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Uputstvo za upotrebu

CERVIOS™ sistem kaveza

Implantati CERVIOS su medicinska sredstva za anteriornu cervikalnu interkorporal-
nu fuziju (ACIF) projektovana za uvodenje u prostor intervertebralnih diskova radi
pruzanja stabilnosti. Kavezi su napravljeni od polieter-eter-ketona (PEEK) i sadrze
tri radioloski nepropusna markera i sredisnji lumen koji prihvata materijal kostanog
grafta.

CERVIOS implantati su dostupni u dva oblika (klinastom i zakrivljenom) i u razlic¢itim
visinama.

Ovo uputstvo za upotrebu sadrzi informacije o slede¢im proizvodima:
889.921S
889.922S
889.923S
889.924S
889.925S
889.926S
889.931S
889.932S
889.933S
889.934S
889.935S
889.936S

Vazna napomena za medicinske stru¢njake i osoblje u operacionoj sali: ovo uput-
stvo za upotrebu ne obuhvata sve informacije koje su potrebne za izbor i koris¢enje
sredstva. Pre upotrebe pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i brosuru
.Vazne informacije” kompanije Synthes. Obavezno se upoznajte sa odgovarajuc¢im
hirurskim postupkom.

Materijali
PEEK: polieter-eter-keton prema ASTM F2026
Titanijum: TiCP (komercijalno cist titanijum) prema ISO 5832-2

Namena

CERVIOS implantati sluZe za fuziju intervertebralnih tela kod skeletno zrelih pacijenata
sa degenerativnim oboljenjem cervikalnog dela ki¢me (C2-C7).

CERVIOS implantati su dizajnirani za anteriorni pristup.

Indikacije
CERVIOS implantati su indikovani za degenerativno oboljenje ki¢me.

Kod visesegmentnih fuzija preporucuje se dodatna stabilizacija plo¢icom.

Kontraindikacije

— Osteoporoza

Velike nestabilnosti kicme bez dopunskog fiksiranja
Frakture kicme

— Tumori ki¢me

Infekcije ki¢me

Ciljna grupa pacijenata

CERVIOS implantati su namenjeni za upotrebu kod skeletno zrelih pacijenata. Ovi
proizvodi treba da se koriste u skladu sa namenom, indikacijama, kontraindikacijama
i u skladu sa anatomijom i zdravstvenim stanjem pacijenta.

Predvideni korisnik
Ovo uputstvo za upotrebu samo po sebi ne daje dovoljno informacija za direktnu
upotrebu sredstva ili sistema. Preporucuje se da obuku za rukovanje ovim sredstvima
obavi iskusan hirurg.

Operacija treba da se izvede prema uputstvu za upotrebu i u skladu sa preporu¢enom
hirurskom procedurom. Hirurg je duzan da obezbedi pravilno obavljanje zahvata.
Strogo se preporucuje da operaciju obavljaju iskljuc¢ivo hirurzi koji su stekli
odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji i upoznati su sa
opstim rizicima spinalne hirurgije, kao i sa hirurskim procedurama specifi¢cnim
za proizvod.

Ovo sredstvo je namenjeno za primenu od strane kvalifikovanih zdravstvenih

stru¢njaka koji imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji, npr. hirurzi, lekari, osoblje opera-
cione sale i pojedinci ukljuc¢eni u pripremu sredstva.
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Svi ¢lanovi osoblja koji rukuju sredstvom treba da budu u potpunosti svesni da ovo
uputstvo za upotrebu ne obuhvata sve neophodne informacije za odabir i upotrebu
sredstva. Pre upotrebe paZljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i brosuru
,Vazne informacije” kompanije Synthes. Obavezno se upoznajte sa odgovaraju¢im
hirurskim postupkom.

Ocekivane klinicke koristi

Kada se CERVIOS implantati koriste kao 3to je predvideno i prema uputstvu za
upotrebu i oznakama, ova medicinska sredstva obezbeduju stabilizaciju pokreta
segmenta (segmenata) nakon uklanjanja intervertebralnog diska kao dodatak fuziji,
$to bi trebalo da obezbedi umanjenje bola u vratu i/ili ruci izazvanog degenera-
tivnim stanjima ki¢me.

Sazetak bezbednosnog i klinickog profila moze se naci na sledecoj vezi (nakon
aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Radni profil medicinskog sredstva
CERVIOS implantati su sredstva za fuziju cervikalnih intervertebralnih tela,
dizajnirana da obezbede stabilnost pokreta segmenta (segmenata) pre fuzije.

Potencijalni nezeljeni dogadaji, nezeljena sporedna dejstva i rezidualni
rizici

Kao i kod svih ozbiljnih hirurskih postupaka, postoji rizik od nezeljenih dogadaja.
U moguce nezeljene dogadaje spadaju: problemi proistekli iz anestezije i polozaja
pacijenta; tromboza; embolija; infekcija; prekomerno krvarenje; neuralne i va-
skularne povrede; smrt; oticanje, abnormalno zarastanje rane ili formiranje oziljka;
heterotopno oko3tavanje; funkcionalno ostecenje misi¢no-skeletnog sistema;
paraliza (privremena ili trajna); slozeni regionalni bolni sindrom (CRPS); alergija/
reakcije preosetljivosti; simptomi povezani sa izbocenjima implantata ili krutih ele-
menata, lomljenjem, olabavljivanjem ili pomeranjem implantata; lo3e srastanje,
nesrastanje ili usporeno srastanje; smanjenje gustine kosti usled smanjenog na-
prezanja; degeneracija susednog segmenta; uporan bol ili neuroloski simptomi;
ostecenje susednih kostiju, diskova, organa ili drugih mekih tkiva; retrakciona
povreda; otok grkljana; rascep dure ili curenje likvora; kompresija i/ili kontuzija
ki¢mene mozdine; promuklost; disfagija; perforacija, erozija ili iritacija jednjaka;
pomeranje medicinskog sredstva ili materijala od kog je napravljen graft; vertebralna
angulacija.

Sterilno medicinsko sredstvo

STERILE Sterilisano zracenjem

Sterilna sredstva ¢uvajte u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i ne uklanjajte
ih iz pakovanja sve do trenutka neposredno pre upotrebe.

@ Ne koristiti ako je pakovanje ostec¢eno

Pre upotrebe proverite datum isteka roka trajanja i celovitost sterilnog pakovanja.
Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno ili ako je istekao rok trajanja.

@ Ne sterilizovati ponovo

Ponovna sterilizacija medicinskog sredstva moze da dovede do nesterilnosti proizvo-
da i/ili smanjenih karakteristika po specifikaciji i/ili izmenjenih svojstava materijala.

Sredstvo za jednokratnu upotrebu

@ Ne upotrebljavati ponovo

Ukazuje na medicinsko sredstvo koje je namenjeno za jednokratnu upotrebu ili za
upotrebu na jednom pacijentu u toku jednog postupka.

Ponovna upotreba ili klinicka obrada (npr. ¢id¢enje i ponovna sterilizacija) mogu
ugroziti strukturnu celovitost medicinskog sredstva i/ili dovesti do njegovog otkaza,
$to moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Pored toga, ponovna upotreba ili ponovna obrada sredstava za jednokratnu
upotrebu moZze da dovede do rizika od kontaminacije npr. usled preno3enja infek-
tivnog materijala sa jednog pacijenta na drugog. To moZe da dovede do povrede
ili smrti pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Svaki implantat kompanije
Synthes koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/materijom
nikada se ne sme ponovo koristiti i sa njim bi trebalo postupati u skladu sa
bolni¢kim protokolom. Cak i ako deluju neosteceno, implantati mogu imati sitna
ostecenja i unutradnje obrasce naprezanja koji uzrokuju zamor materijala.
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Upozorenja i mere opreza

— Strogo se preporucuje da implantat CERVIOS ugraduju iskljucivo hirurzi koji su
stekli odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji, upoznati su
sa opstim rizicima spinalne hirurgije, kao i sa hirurskim procedurama specifi¢nim
za proizvod.

— Implantacija treba da se obavi uz uputstva za preporucenu hirursku proceduru.
Hirurg je duzan da obezbedi pravilno obavljanje zahvata.

— Proizvodac nije odgovoran ni za kakve komplikacije koje su posledica nepravilne
dijagnoze, izbora nepravilnog implantata, nepravilnog kombinovanja komponenata
implantata i/ili operativnih tehnika, ogranic¢enosti metoda lecenja ili neadekvatne
asepse.

Pozicioniranje, izlaganje i diskektomija pacijenta

Pacijenta poloZite u polozaj na ledima na operacionom stolu koji propusta rend-

genske zrake.

— Potrebno je pazljivo pozicioniranje retraktora da bi se sprecilo o3tecenje
mekog tkiva.

Priprema zavrine ploce

Kada obavite diskektomiju, uklonite povrsinske hrskavicaste slojeve zavr3nih ploca.

— Adekvatno ¢idc¢enje zavrsnih ploca je vazno za vaskularno snabdevanje materijala
kostanog grafta.

— Medutim, prekomerno c¢is¢enje moze da dovede do uklanjanja kostiispod hrska-
vicastih slojeva i slabljenja zavrsnih ploca.

— Uklanjanje svih osteofita je klju¢no za postizanje potpune dekompresije nervnih
struktura i za smanjenje rizika od parcijalne kompresije nakon umetanja implantata.

Umetnite probni implantat u prostor intervertebralnih diskova

— Pre umetanja probnog implantata vodite racuna da sav materijal diska bude
uklonjen sa putanje umetanja kako bi se izbeglo izmestanje implantata u ki¢meni
kanal.

— Prekomerna udarna sila tokom umetanja probnog implantata se mora izbegavati.

— Treba koristiti pojacivac slike za proveru polozaja tokom umetanja.

— Kod potpuno razdvojenog segmenta, probni implantat mora tesno da naleze
izmedu zavrdnih ploca. Da bi se smanjio potencijalni povecan rizik za pacijenta,
preporucuje se da prvo probate sa probnim implantatima manije visine, pa potom
sa visim probnim implantatima.

— Probni implantati nisu za implantaciju i moraju se ukloniti pre umetanja implantata.

Napunite implantat materijalom ko3tanog grafta

Postavite CERVIOS implantat u blok za punjenje.

— Treba izbegavati prekomerno udaranje implantata impaktorom sunderaste kosti
kako bi se sprecilo moguce ostecenje implantata.

Umetnite implantat u prostor intervertebralnih diskova

Povezite izabrani implantat sa drzacem.

— Proceduru treba kontrolisati pojacivatem slike kako bi se proveravao polozaj
tokom umetanja implantata.

— Mora se izbegavati prekomerno udaranje kako bi se sprecilo o3tecenje implantata
ili previse duboko umetanje kaveza.

— Potvrdite kona¢ni polozaj implantata u odnosu na vertebralna tela intraopera-
tivnim snimanjem u anteroposteriornom (AP) i lateralnom polozaju.

— CERVIOS implantat ima tri rendgenska markera ugradena u implantat koji omo-
gucavaju radiografsku procenu polozaja implantata tokom operacije.

Uklanjanje implantata pomocu drzaca implantata

— Vodite rac¢una da ne pogurate implantat prema posteriornim elementima.

— Mora se izbegavati prekomerno naginjanje uredaja za umetanje kako bi se
sprecilo razdvajanje ili ostecenje implantata.

Za vise informacija pogledajte brosuru ,Vazne informacije” kompanije Synthes.

Kombinovanje medicinskih sredstava
CERVIOS kavezi se primenjuju pomoc¢u odgovarajucih instrumenata za cervikalne
kaveze.

Kompanija Synthes nije testirala kompatibilnost sa sredstvima drugih proizvodaca
i ne preuzima odgovornost za takve slucajeve.

Okruzenje magnetne rezonance (MR)

Uslovno bezbedno u okruzenju MR:

Neklini¢ko testiranje najnepovoljnijeg slucaja pokazalo je da su implantati CERVIOS

sistema uslovno bezbedni u okruzenju MR. Ovi artikli mogu bezbedno da se

snimaju u slede¢im uslovima:

— Stati¢ko magnetno polje gustine od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

— Polje prostornog gradijenta od 300 mT/cm (3000 gaus/cm).

— Maksimalna prosecna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) celog tela od 4 W/kg za
15 minuta snimanja.
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Na osnovu neklini¢kog testiranja, CERVIOS implantat doves¢e do porasta temperature
ne veceg od 3 °C pri maksimalnoj prose¢noj specifi¢noj stopi apsorpcije (SAR) celog
tela od 4 W/kg, kako je procenjeno kalorimetrijom tokom 15 minuta MR snimanja
na uredaju za MR od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

Kvalitet snimanja MR moZze biti narusen ako se interesna zona u potpunosti poklapa
sa polozajem CERVIOS sredstva ili je u njegovoj relativnoj blizini.

Postupak pre upotrebe sredstva

Sterilno medicinsko sredstvo:

Sredstva se isporucuju u sterilnom stanju. Izvadite proizvode iz pakovanja na asep-

ti¢an nacin.

Sterilna sredstva Cuvajte u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i izvadite ih

iz pakovanja neposredno pre upotrebe.

Pre upotrebe proverite datum isteka roka trajanja i vizuelno proverite celovitost

sterilnog pakovanja:

- Pregledajte celu povrsinu sterilnih barijera u pakovanju, kao i zaptivac, i proverite
da li su celoviti i ujednaceni.

- Pregledajte da nema rupa, kanala ili praznina na sterilnim barijerama u pakovanju
i na zaptivacu.

Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno ili ako je rok trajanja istekao.

Uklanjanje implantata

Svaku odluku o uklanjanju sredstva moraju da donesu hirurg i pacijent uzimajuci
u obzir op3te zdravstveno stanje pacijenta i potencijalne rizike drugog hirurskog
postupka po pacijenta.

Ako CERVIOS implantat mora da se ukloni, preporucuje se sledeca tehnika.

— Pric¢vrstite implantat na drzac¢ implantata u ispravnom kranijalno-kaudalnom
poravnatom polozaju.
— Pazljivo uklonite implantat iz prostora diska.

Imajte u vidu da su mere opreza/upozorenja u vezi sa uklanjanjem implantata na-
vedene u odeljku , Upozorenja i mere opreza”.

Specijalna uputstva za rukovanje

Postavljanje pacijenta u polozaj

— Pacijenta polozite u polozaj na ledima na operacionom stolu koji propusta rend-
genske zrake. Vodite racuna da vrat pacijenta bude u sagitalno neutralnom
polozaju i da je poduprt jastukom. Prilikom lecenja prsljenova C6—C7 pazite da
ramena ne ogranicavaju rendgensko pracenje.

— U svim sluc¢ajevima, oba prsljena treba da budu potpuno vidljiva na radiograf-
skom snimku.

Izlaganje i diskektomija

Pristup

- Pronadite pravilan operativni nivo pomocu radiografskog snimka.

— Izlozite intervertebralni disk i susedna tela prsljenova kroz standardni prednji
pristup vratnom delu ki¢me.

Diskektomija
— Pripremite mesto fuzije uz pracenje odgovarajuce tehnike za datu indikaciju.

Distrakcija segmenta i priprema zavrsne ploce

Distrakcija segmenta

— Obavite distrakciju segmenta.

- Distrakcija segmenta je neophodna za obnavljanje visine diska i za omogucavanje
pristupa intervertebralnom prostoru.

Priprema zavrsne ploce
- Kada obavite diskektomiju, uklonite povriinske hrskavicaste slojeve zavrsnih
ploc¢a da biste izlozili kost koja krvari.

Odredivanje veli¢ine i oblika implantata

Odredite veli¢inu i oblik implantata pomocu probnog implantata

— Probni implantat izaberite na osnovu visine prostora diska i anatomije pacijenta.
Izaberite oblik probnog implantata (zakrivljen ili klinast) koji najbolje odgovara
pripremljenim zavrsnim plo¢ama.

- Da biste razlikovali zakrivljeni i klinasti dizajn, probni implantati su oznaceni bo-
jama. Zakrivljeni probni implantati su zlatni, klinasti probni implantati su
tamnoplavi.

Povezite drzac¢ probnog implantata

— U drzace je urezano ,CRANIAL" (Kranijalno) i ,CAUDAL" (Kaudalno) kako bi se
probni implantati pravilno spojili sa drzacima.

— Povezivanje zakrivljenog probnog implantata:
Zakrivljena povrsina probnih implantata i implantata uvek mora biti okrenuta
kranijalno. Obelezeni su sa 2 strelice koje pokazuju u kranijalnom smeru. Pove-
Zite probni implantat sa drzacem tako da se kranijalna povrsina implantata po-
klapa sa stranom drzaca na kojoj je ugraviran natpis , CRANIAL" (Kranijalno).
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— Povezivanje klinastog probnog implantata:
Klinasti probni implantati i implantati nemaju odredenu kranijalnu ili kaudalnu
stranu. Mogu da se pri¢vrste na drza¢ sa bilo kojom povrsinom okrenutom
kranijalno.

Opcija: Pri¢vrstite sredstvo za ogranic¢avanje dubine na drzac

— Sredstvo za ogranic¢avanje dubine moZze da se pri¢vrsti na bo¢nu stranu drzaca.
Ono ima grani¢nik koji ¢e do¢i u kontakt sa prednjom ivicom tela prsljena kada
se implantat CERVIOS ubaci 2 mm iza prednje ivice tela prljena.

Umetnite probni implantat i proverite velicinu

— Okrenite drza¢ u ispravnom kranijalno-kaudalnom poravnatom poloZzaju i pazlji-
VO umetnite probni implantat u prostor diska.

— Kontrolisano i lagano udaranje ¢ekicem moze da se koristi kao pomo¢ prilikom
uvodenja probnog implantata u intervertebralni prostor diska, ako je potrebno.

— Ako je probni implantat previ3e labav ili previse stegnut, poku3ajte sa narednom
vecom ili manjom visinom dok se ne postigne najsigurnije prianjanje.

— Visina probnih implantata je ista kao i visina implantata.

Odredite veli¢inu
— l|zaberite zakrivljeni ili klinasti kavez koji odgovara probnom implantatu.

Pripremite implantat

— Uklonite sredstvo za ograni¢avanje dubine sa drzaca. Povezite izabrani implantat
sa drzacem.

- Povezivanje zakrivljenog implantata:
Zakrivljena povrdina implantata uvek mora biti okrenuta kranijalno. Obelezeni su
sa 2 strelice koje pokazuju u kranijalnom smeru. Povezite implantat sa drzacem
tako da se kranijalna povrsina implantata poklapa sa stranom drzaca na kojoj je
ugraviran natpis ,CRANIAL" (Kranijalno).

— Povezivanje klinastog implantata:
Klinasti probni implantati i implantati nemaju navedenu kranijalnu ili kaudalnu
stranu. Mogu da se pri¢vrste na drza¢ sa bilo kojom povrsinom okrenutom
kranijalno.

— Postavite implantat CERVIOS sa kranijalnom stranom okrenutom nagore u otvo-
reni blok za punjenje.

— Zatvorite poklopac bloka za punjenje.

- Kroz otvor na poklopcu napunite blok za punjenje materijalom za kostani graft
pomocu impaktora sunderaste kosti. Implantat mora biti napunjen do kraja.

Umetanje implantata

Kavez za implantat

— Ako Zelite, pri¢vrstite sredstvo za ograni¢avanje dubine na bo¢nu stranu drzaca.

— Okrenite implantat i drzac¢ u ispravhom kranijalno-kaudalnom poravnatom
polozaju i pazljivo umetnite implantat u razmaknuti segment. Pozicioniranje se
moze postici laganim udarcima ¢eki¢em po drzacu.

— Otpustite distraktor i uklonite sve instrumente.

Proverite polozaj kaveza

— Kavez je u optimalnom poloZaju kad je centriran unutar ivica zavrsnih ploca
priljenova.

— Rendgenski markeri se nalaze 2 mm od prednje ivice implantata i 1 mm od
zadnje ivice implantata.

Odlaganje u otpad

Svaki implantat kompanije Synthes koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tele-
snim te¢nostima/materijom nikada se ne sme ponovo koristiti i sa njim bi trebalo
postupati u skladu sa bolni¢kim protokolom.

Sredstva se moraju odloziti u otpad kao medicinska sredstva za zdravstvenu negu
u skladu sa procedurama bolnice.

Brosura sa informacijama za pacijenta i kartica implantata

Ako je dostavljena u originalnom pakovanju, urucite pacijentu karticu implantata,
kao i odgovarajuce informacije, u skladu sa brosurom sa informacijama za pacijen-
ta. Elektronska datoteka sa informacijama za pacijenta moze se pronaci na sledecoj
vezi: ic.jnjmedicaldevices.com.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedtech.com

Uputstvo za upotrebu:
www.e-ifu.com

Povezane informacije, kao 3to su vodici za hirurske tehnike, potrazite na adresi
https://www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information.
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