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Kullanim Talimatlari

CERVIOS™ Kafes Sistemi

CERVIOS implantlar, stabilite saglamak icin intervertebral disk bosluguna yerlestiri-
lecek sekilde tasarlanmis anterior servikal interbody flizyon (ACIF) cihazlaridir.
Kafesler PEEK materyalden yapiimistir ve kemik grefti materyali alabilen merkezi bir
ltmen ile Ui¢ adet titanyum radyoopak isaretleyici icerir.

CERVIOS implantlar iki sekilde (kama ve kavisli) ve farkli yuksekliklerde sunulur.

Bu kullanim talimatlari, asagidaki trtnler hakkinda bilgiler icerir:
889.921S
889.922S
889.923S
889.924S
889.925S
889.926S
889.931S
889.932S
889.933S
889.934S
889.935S
889.936S

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin dnemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
6nce lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrint dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller
PEEK: ASTM F 2026'ya gore polietereterketon
Titanyum: 1SO 5832-2"ye gore TiCP (Ticari Saflikta Titanyum)

Kullanim Amaci

CERVIOS implantlar, dejeneratif servikal omurga hastaligi (C2—-C7) bulunan, iskelet
gelisimini tamamlamis hastalarda intervertebral viicut flizyon cihazi olarak kullanil-
maya yoneliktir.

CERVIOS implantlar anterior bir yaklasim icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
CERVIOS implantlar, dejeneratif omurga hastaligr icin endikedir.

Cok segmentli flizyonlar s6z konusu oldugunda bir plak ile ek stabilizasyon saglan-
masi onerilmektedir.

Kontrendikasyonlar

— Osteoporoz

— Ek fiksasyon olmadiginda major spinal instabiliteler
— Spinal frakturler

— Spinal timérler

— Spinal enfeksiyonlar

Hedef Hasta Grubu

CERVIOS implantlar iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda kullanilmak Gzere
tasarlanmistir. Bu riinler; kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendikasyon-
larina uygun olarak ve hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak
kullaniimalidir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihazin veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahtan
talimat alinmasi 6nemle tavsiye edilir.

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, énerilen cerrahi prosedire gére gercekles-
tirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cerrahin sorum-
lulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Urline 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
omurga cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestirilmesi nemle
tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine

dahil olan kisiler gibi omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik profesyo-
nelleri tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.
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Cihazi kullanan ttim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin segim ve kullanimina
iliskin gerekli tim bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan 6nce
lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostriint dikkatle okuyun.
Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar

CERVIOS implantlar kullanim amaci dogrultusunda ve kullanim talimatlari ile etike-
tine uygun sekilde kullanildiginda cihazlar intervertebral disk ¢ikarma sonrasinda
flzyona ek olarak hareket segmentinin/segmentlerinin stabilizasyonunu saglar ve
bunun dejeneratif omurga rahatsizliklarinin neden oldugu boyun ve/veya kol agri-
sini iyilestirmesi beklenir.

Su baglantidan guvenlik ve klinik performansa iliskin bir 6zete ulasilabilir (aktivasyon
islemi yapildiktan sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cihazin Performans Ozellikleri
CERVIOS implantlar, fuzyon Oncesinde hareket segmentinde/segmentlerinde
stabilite saglamak igin tasarlanmis servikal intervertebral vicut fizyon cihazlaridir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum major cerrahi prosedirlerde oldugu gibi bu cihazin kullaniminda da advers
olay riski bulunur. Olasi advers olaylar arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve has-
tanin konumlandirilmasindan kaynaklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksiyon;
asir kanama; noral ve vaskiler yaralanma; 6lum; sisme, anormal yara iyilesmesi
veya skar olusumu; heterotopik osifikasyon; kas-iskelet sisteminin fonksiyonel bo-
zuklugu; felg (gecici veya kalici); kompleks bolgesel agri sendromu (CRPS); alerji/
hipersensitivite reaksiyonlari; implant veya donanim prominansi ile iliskili semptom-
lar, implant kirllmasi, gevsemesi veya yer degistirmesi; hatali kaynama, kaynamama
veya ge¢ kaynama; stres kalkanlama nedeniyle kemik yogunlugunda azalma; bitisik
segment dejenerasyonu; strekli agri veya nérolojik belirtiler; bitisik kemiklerde,
disklerde, organlarda veya diger yumusak dokularda hasar; retraksiyon yaralanma-
si; larengeal sisme; dural yirtiima veya spinal sivi sizintisi; spinal kord kompresyonu
ve/veya kontlizyonu; ses kisikligi; disfaji; 6zofageal perforasyon, erozyon veya iri-
tasyonu; cihaz veya greft materyalinin yer degistirmesi; vertebral angtlasyon.

Steril Cihaz

STER||_E irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen énce-
sine dek ambalajdan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan 6nce, Grtintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaji hasar gérmusse veya son kullanma tarihi
gecmisse kullanmayin.

@ Yeniden sterilize etmeyin

Cihazin tekrar sterilize edilmesi, Urinun steril duruma ulasmamasina ve/veya
performans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal 6zelliklerinin
degismesine yol acabilir.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedir sirasinda tek bir hastada kullanima yonelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon
gibi) cihazin yapisal batinliguni bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalan-
masi veya 6lumu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islenmesi, 6rnegin
enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi gibi bir kontaminasyon
riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya da élumuyle
sonugclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut sivilari/
maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanilma-
malidir ve hastane protokoliine gére islem gérmelidir. Hasarsiz gorinseler de imp-
lantlarda, materyal yorgunluguna yol acabilecek kicuk defektler ve dahili stres
paternleri olabilir.
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Uyarilar ve Onlemler

— CERVIOS implantin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde de-
neyimli, Grtine 6zgu cerrahi prosedrler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel omur-
ga cerrahisi risklerinin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi
onemle tavsiye edilir.

- Iimplantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedure yonelik talimatlara uygun olarak
gerceklestiriimelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cer-
rahin sorumlulugundadir.

— Uretici; hatali tani, yanlis implant secimi, yanlis sekilde kombine edilmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi ydontemlerinin sinirlamalari veya
yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Hastanin konumlandiriimasi, maruziyet ve diskektomi

Hastayi radyolusen ameliyat masasina supin pozisyonda konumlandirin.

— Yumusak doku hasarina karsi koruma saglanmasi icin retraktorin dikkatlice ko-
numlandirilmasi gerekir.

U¢ plak hazirlama

Diskektomi tamamlandiginda, ug plaklarin ytzeysel kikirdak katmanlarini cikarin.

— Kemik grefti materyalinin damar kaynagini saglamak igin ug plaklarinin yeterli
sekilde temizlenmesi Gnemlidir.

— Ancak asiri temizlik, kikirdak katmanlarinin altindaki kemigin ¢ikmasina ve ug
plaklarin zayiflamasina neden olabilir.

— Noral yapilarda tam dekompresyon elde etmek ve implant yerlestirildikten sonra
kismi kompresyon riskini azaltmak igin tim osteofitlerin ¢ikariimasi cok Gnemlidir.

Deneme implantini intervertebral disk alanina yerlestirin

— Deneme implantini spinal kanala yerlestirmekten kaginmak icin deneme implan-
tinl takmadan 6nce yerlestirme yolundan tim disk malzemesinin giderildiginden
emin olun.

— Deneme implanti yerlestirilirken asiri impaksiyon kuvveti uygulanmamalidir.

— Yerlestirme sirasinda konumu kontrol etmek icin bir gériintt yogunlastirici kulla-
nilmalidir.

— Segment tamamen distrakte edildiginde deneme implanti ug plaklarin arasina
sikica oturmalidir. Hastaya zarar verme olasiligini azaltmak icin uzun deneme
implantlariyla deneme yapmadan once, kisa deneme implantlariyla deneme yapil-
masi énerilir.

— Deneme implantlari implantasyon icin degildir ve implant yerlestirilmeden 6nce
cikariimalidir.

implanti kemik greft materyali ile doldurun

CERVIOS implanti doldurma bloguna yerlestirin.

- Implanta zarar vermemek icin implantin kanselléz kemik impaktéri ile asiri im-
paksiyonundan kaciniimalidir.

implanti intervertebral disk alanina yerlestirin

Secilen implanti tutucuya baglayin.

- Implantin yerlestiriimesi sirasinda konumu kontrol etmek icin bir gérinti yogun-
lastirict kullaniimalidir.

— Iimplantin hasar gérmesini veya kafesin ¢cok derine yerlestirilmesini énlemek icin
asir impaksiyondan kagmilmalidir.

- Intraoperatif gérinttleme kullanarak anteroposterior (AP) ve lateral gérinim-
lerde vertebral gévdelere gore nihai implant pozisyonunu dogrulayin.

— CERVIOS implantta, implant pozisyonunun intraoperatif radyografik degerlen-
dirmesinin yapilabilmesi icin U¢ rontgen isaretleyici bulunmaktadir.

implant tutucu ile implantin cikarilmasi

— Iimplanti posterior 6gelere dogru itmemeye dikkat edin.

— implantin ayrilmamasi veya hasar gérmemesi icin yerlestirme cihazi asiri
egilmemelidir.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostrtne basvurun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

CERVIOS  kafesler, iliskili Servikal Kafes Aletleri kullanilarak uygulanir.
Synthes, diger Ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir

ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En kétt durum senaryosunun klinik olmayan testleri CERVIOS sisteminin implantla-

rinin MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu Urlnler asagidaki kosullar altinda gu-

venle taranabilir:

— 1,5 Tesla'lik ve 3,0 Tesla'lik statik manyetik alan.

— 300 mT/cm’lik (3000 Gauss/cm) uzaysal gradiyent alan.

— 15 dakikalik tarama icin 4 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalamali spesifik
absorbsiyon orani (SAR).
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Klinik olmayan testlere gore, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik
MR taramasi icin kalorimetreyle yapilan 6lctime goére CERVIOS implanti 4 W/kg'lik
maksimum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 3 °C'den fazla
sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge CERVIOS cihaziyla ayni bélgeyse veya bu bélgeye yakinsa MR
Goruntuleme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Uriinleri ambalajdan aseptik yontemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen

oncesine dek ambalajdan cikarmayin.

Kullanmadan 6nce Urindn son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

butunltgunt gorsel olarak dogrulayin:

— Steril bariyerli ambalajin her yerinin ve yalitimin eksiksiz ve saglam olup
olmadigini kontrol edin.

— Steril bariyerli ambalaj ve yalitim Uzerinde delik, kanal veya bosluk olup
olmadigini inceleyin.

Ambalaj hasar gérmusse veya son kullanma tarihi ge¢misse kullanmayin.

implantin Cikarilmasi

Cihazin ¢ikarilmasina iliskin her turlt karar, hastanin genel tibbi durumu ve ikinci bir
cerrahi prosedlrin hasta icin tasidigi potansiyel risk dikkate alinarak cerrah ve hasta
tarafindan verilmelidir.

CERVIOS implantinin ¢ikariimasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygulanmasi énerilir.

— Implanti implant tutucuya dogru kraniyal/kaudal hizalamayla takin.
— Implanti disk alanindan dikkatlice cikarin.

implantin ¢ikarilmasina iliskin &nlemler/uyarilar “Uyarilar ve Onlemler” adli bélumde
listelenmistir.

Ozel Calistirma Talimatlan

Hastay konumlandirma

— Hastayi radyolusen ameliyat masasina supin pozisyonda konumlandirin. Hasta-
nin boynunun sajital olarak nétr konumda oldugundan ve bir yastikla desteklen-
diginden emin olun. C6-C7 tedavisi sirasinda omuzlarin, réntgen gérintileme
islemini sinirlamadigindan emin olun.

— Tum vakalarda, radyografik gorinttlemede her iki vertebra da tamamen goru-
nur olmalidir.

Maruziyet ve diskektomi

Erisim

- Radyografik gértntuleme kullanarak dogru operatif seviyeyi bulun.

— Servikal omurgaya standart anterior yaklasimla intervertebral diski ve bitisik ver-
tebral gévdeleri aciga cikarin.

Diskektomi
— Verilen endikasyona gore dogru teknigi uygulayarak flizyon bélgesini hazirlayin.

Segment distraksiyonu ve ug plagini hazirlama

Segment distraksiyonu

— Segmental distraksiyon gerceklestirin.

— Disk yUksekligini yerine getirmek (restore) ve intervertebral bosluga erisim sagla-
mak icin segment distraksiyonu elzemdir.

Ug plagini hazirlama
— Diskektomi tamamlandiginda kanama olan kemigi acida ¢ikarmak icin ug plakla-
rinin ytzeysel kikirdak katmanlarini ¢ikarin.

implant boyut ve seklini belirleme

Deneme implanti ile implant boyutunu ve seklini belirleyin

— Hasta anatomisi ve disk boslugunun yuksekligine gére deneme implantini segin.
Hazirlanan ug plaklarina en uygun deneme implanti seklini kavisli veya kama
sekilli) secin.

— Kavisli ve kama sekilli tasarimlarin ayirt edilebilmesi icin deneme implantlari
renk kodludur. Kavisli deneme implantlari altin rengi, kama sekilli deneme imp-
lantlari koyu mavidir.

Deneme implantini, tutucuyu takma

— Deneme implantlarini tutucularla diizgtin sekilde tutturmak icin tutucularin Gze-
rinde “CRANIAL" ve “CAUDAL" ifadeleri yer alir.

- Kavisli deneme implantini takma:
Deneme implantlarinin ve implantlarin kavisli ytzeyi daima kranial olarak yon-
lendirilmelidir. Kranial y6nu gosteren 2 ok ile isaretlenmistir. Deneme implantini,
kranial implant ylzeyi, tutucunun “CRANIAL" yazan tarafi ile eslesecek sekilde
tutucuya baglayin.
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— Kama sekilli deneme implantini takma:
Kama sekilli deneme implantlarinda ve implantlarda ézel bir kraniyal veya kaudal
taraf bulunmaz. Herhangi bir ytzey kranial olarak bakacak sekilde tutucuya taki-
labilir.

Secenek: Derinlik sinirlayiciyr tutucuya takin

— Derinlik sinirlayici, tutucunun yan tarafina takilabilir. CERVIOS implant, vertebral
gbvdenin anterior kenarinin 2 mm 6tesine yerlestirildiginde vertebral gévdenin
anterior kenarina temas eden bir durdurucu icerir.

Deneme implantini yerlestirin ve boyutunu kontrol edin

— Tutucuyu dogru kraniyal/kaudal hizalamada y6nlendirin ve deneme implantini
dikkatlice disk bosluguna yerlestirin.

— Gerekirse, deneme implantinin intervertebral disk bosluguna ilerletiimesine yar-
dimci olmak icin cekicle kontrollti ve hafif darbeler kullanilabilir.

— Deneme implanti cok gevsek veya cok siki goriintyorsa en saglam yerlestirme
elde edilinceye kadar bir sonraki buytk veya kiigtik boy yuksekligi deneyin.

— Deneme implantlarinin ytksekligi, implantlarin ytksekligiyle aynidir

Boyutu belirleyin
— Deneme implantina karsilik gelen kavisli veya kama sekilli kafesi secin.

implanti hazirlayin

— Derinlik sinirlayiciyr tutucudan ¢ikarin. Secilen implanti tutucuya takin.

— Kavisli implanti takma:
implantlarin kavisli yiizeyi daima kranial olarak yonlendirilmelidir. Kranial yonu
gosteren 2 ok ile isaretlenmistir. implanti, kranial implant yizeyi, tutucunun
“CRANIAL" yazan tarafi ile eslesecek sekilde tutucuya baglayin.

— Kama sekilli implanti takma:
Kama sekilli deneme implantlari ve implantlarda 6zel bir kraniyal veya kaudal taraf
bulunmaz. Herhangi bir ytzey kranial olarak bakacak sekilde tutucuya takilabilir.

— CERVIOS implanti, kranial tarafi yukari dontk olacak sekilde agik doldurma blo-
guna yerlestirin.

— Doldurma blogunun kapagini kapatin.

— Kanselléz kemik impaktérini kullanarak doldurma blogunu kapak acikligindan
kemik grefti materyali ile doldurun. implant tamamen doldurulmalidir.

implanti yerlestirme

implant kafesi

— Istenen durumlarda derinlik sinirlayiclyr tutucunun yan tarafina takin.

— Iimplant ve tutucuyu dogru kraniyal/kaudal hizalamada yénlendirin ve implanti
distrakte edilen segmente dikkatlice yerlestirin. Konumlandirma, tutucuya hafif
bir cekic darbesi uygulanarak gerceklestirilebilir.

— Distraktorl serbest birakin ve tim aletleri cikarin.

Kafes konumunu dogrulayin

— Kafesin optimal konumu, vertebral ug plaklarinin cevresinde ortalanir.

— Rontgen isaretleyicileri, implantin anterior kenarindan 2 mm ve posterior kenar-
dan 1 mm mesafededir.

Atma
Kan, doku ve/veya viicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes
implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve hastane protokoltne gére islem gérmelidir.

Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak atiimalidir.
implant Karti ve Hasta Bilgilendirme Brosiirii
Hasta bilgilendirme brosurine uygun sekilde, hastaya orijinal ambalajinda saglan-

missa implant kartini ve ilgili bilgileri saglayin. Hasta bilgilerini iceren elektronik
dosyaya su baglantidan erisilebilir: ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com

Cerrahi Teknikler gibi ek bilgiler igin lGtfen

https://www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
adresini ziyaret edin
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