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Hasznalati utasitas

CERVIOS™

Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a jelen hasznalati Utmutatot, a Synthes brosura
,Fontos tajékoztatas” dokumentumat, valamint a kapcsolodd mtéti technikakat. Bi-
zonyosodjon meg arrol, hogy a megfeleld sebészeti technikakban jartas.

Anyag

Anyag: Szabvany:
PEEK ASTM F 2026
CPTI 1SO 5832-2
Rendeltetés

A CERVIOS eszkédzt Anterior Cervical Interbody Fusion (ACIF / anterior cervicalis test-
kozi fuzio) esetére tervezték

Javallatok

Cervicalis patologiak, amelyek szamara szegmentalis arthrodesis javallott:
— Beszakadt és sérves porckorongok

— Degenerativ porckorong-betegségek és -instabilitas

— Pseudarthrosis vagy kudarcos spondylodesis

Tovabbi lemezes stabilizacié javasolt a tdbbszegmenses egyesitések esetén.

Ellenjavallatok

— Osteoporosis

— Instabilitas

— Gerinctorések

— Gerinctumorok
— Gerincfertézések

Lehetséges kockazatok

Mint minden nagy sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivant
események |éphetnek fel. Bar a lehetséges reakciok szdma nagy, a leggyakoribbak a
kovetkezok:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazoé problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérulések, neuroldgiai kdrosodasok stb.), trombozis, embolia, fertézés, tul-
zott vérzés, iatrogén ideg- és érsérilés, lagyszovetek sérilése — ideértve a duzzadast
is —, rendellenes hegképzdédés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis kdrosodasa,
komplex regionalis fajdalom szindréma (CRPS), allergia vagy tulérzékenységi reakciok,
az implantatum vagy szerelvények meglazuldsaval kapcsolatos mellékhatasok, nem
megfelel6 vagy elmaradt csontegyestlés, folyamatos fajdalom; szomszédos csontok
(pl. gerincsullyedés), porckorongok (pl. szomszédos szint( visszafejl6dés) vagy lagyszo-
vetek sérllése, gerinchartya-szakadas vagy gerincvel6-folyadék szivargdsa; gerincveld
kompresszidja és/vagy zUzodasa, a graft részleges elmozdulasa, gerincgorbulet.

Steril eszkoz

STEHILE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagoldsaban tarolja, és kozvetlenll a haszna-
lat el6tti pillanatig ne tavolitsa el a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét és bizonyosodjon meg arrél, hogy a
steril csomagolas sérulésmentes-e. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult.

@ UjrasterilizaIni tilos

Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujboli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizacio) veszélyeztetheti
az eszkoz strukturdlis épségét és/vagy az eszkdz meghibasodadsat eredményezheti,
amely a beteg sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Ezen kivul az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése ferté-
zésveszélyt okozhat, pl. fertéz6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznalo sérlilését vagy halalat okozhatja.

A beszennyezéddtt implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szOvettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbél szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a korhazi protokollinak meg-
felel6en kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantatumok apro sértléseket
és bels6 kopasnyomokat tartalmazhatnak, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

SE_528353 AD

Vigyazat
Amdtéttel jaré altalanos kockazatokat nem tlntettuk fel a jelen haszndlati Gtmutatdban.
Tovébbi tajékoztatasért kérjuk, olvassa el a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurajat.

Figyelmeztetés

Erdsen ajanlott, hogy a CERVIOS eszkozt kizarolag olyan m(itéorvosok ultessék be,
akik jartasak a gerincsebészet altaldnos problémaiban, és akik el tudjék végezni a ter-
mékre jellemzd sebészeti technikakat. A belltetést az ajanlott sebészeti eljarasra vo-
natkozo Utmutatasnak megfelelen kell elvégezni. A sebész felel az operacié megfele-
16 elvégzéséért.

A gyarto nem felel semmiféle, nem megfelel6 diagnozisbdl, nem megfeleld implanta-
tum kivalasztasabol, a nem megfeleléen kombindlt implantdtum-osszetevék megva-
lasztasabol és/vagy mtéti technikakbdl, illetve a kezelési modszerek korlatozasabol
vagy nem megfelel6 asepsisbél fakadd komplikaciokért.

Orvosi eszkdzok kombinacioja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszkozdkkel vald kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felelésséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-feltételes:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a CERVIOS rendszer imp-

lantatumai MR-feltételesek. Ezeket a termékeket a kovetkezo feltételek mellett bizton-

sagosan szkennelheti:

— 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcioju statikus magneses mezd.

— Az indukciovektor gradiense 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 4 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a CERVIOS implantatum 3 °C-nal nem nagyobb hémér-

séklet-ndvekedést idéz eld, amikor a hémennyiségmérd dltal mért maximalis egész

testre atlagolt specific absorption rate (SAR / fajlagos abszorpcios tényezé) 4 W/kg

15 perces, 1,5 Tesla és 3,0 Tesla MR-szkennerben végzett MR-szkennelés utan.

Az MR-képalkotasi eljaras mindsége sérllhet, ha a kérdéses terilet pontosan ugyanott

helyezkedik el, vagy nagyon kozel esik a CERVIOS készUlék helyszinéhez.
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