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Hasznalati utasitas

CERVIOS chronOS™ cage (intervertebralis tavtartd) rendszer

A CERVIOS chronOS implantatumok anterior nyaki csigolyatest-egyesité (ACIF)
eszkdzok, amelyek a kialakitasuk szerint a csigolyakdzi porckorongrésbe helyez-
hetdk stabilizalas biztositasa céljabdl. A kosarak PEEK anyagbol készilnek, és
harom titanbdl késziilt réntgenkontrasztot adé jelél6gyr(t, valamint egy chronOS
csontgraft-helyettesitd anyaggal eldre feltoltétt kézponti lument tartalmaznak.

A chronOS csontgraft-helyettesité anyag meghatéarozott, egységes porusszerke-
zetd, tiszta béta-trikalcium-foszfatbdl [Cas(PO,),] készilt szintetikus, pordzus,
felszivodo kerdmia.

A ChronOS rendszer a kialakitasabdl adodoan vazszerkezetet biztosit a csontszévet
bendévéséhez, és jellemzéen 6-18 honap alatt szivodik fel.

A CERVIOS chronQS implantatumok kétféle alakban (ék alaku és ivelt) és tobbféle
magassagban kaphatdk.

A jelen hasznélati utasitas az alabbi termékekre vonatkozo informéacidkat tartalmaz:
870.921S
870.922S
870.923S
870.924S
870.925S
870.926S
870.931S
870.932S
870.933S
870.934S
870.935S
870.936S

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mUtGszemélyzet szamara:
A jelen hasznalati utasitds nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasdhoz és
hasznalatahoz sziikséges 6sszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell
olvasni a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalék” cim( tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Anyagok

PEEK: poli-(éter-éter-keton) az ASTM F2026 szabvany szerint

chronOS: B-TCP: béta-trikalcium-foszfat [Cas(PO,),] az ASTM F1088 szabvany szerint
Titan: TiCP (kereskedelmi tisztasagu titan) az ISO 5832-2 szabvany szerint

Rendeltetés

A CERVIOS chronOS implantatumok a rendeltetéstk szerint a kifejlett csontozatu
paciensek nyaki gerincének (C2-C7) degenerativ betegségei esetén hasznalhato
intervertebralis csigolyatest-egyesit6 eszkdzok.

A CERVIOS chronOS implantatumokat a kialakitasukbol adédéan anterior megko-
zelitéssel kell hasznalni.

Javallatok
A CERVIOS chronOS implantadtumok alkalmazédsa degenerativ gerincbetegségek
esetében javallott.

Multiszegmentélis csontegyesités esetén lemezes kiegészito stabilizalas ajanlott.

Ellenjavallatok

— Osteoporosis

- Kiegészitd rogzités nélkili sulyos gerincinstabilitas
Gerinctorések

— Gerinctumorok

- Gerincfertézések

Betegcélcsoport

A CERVIOS chronOS implantatumok a rendeltetéstik szerint kifejlett csontozatu
paciensek esetében hasznalhatok. A termékeket a rendeltetésiket, a javallatokat,
az ellenjavallatokat, valamint a pdaciens anatomiai jellegzetességeit és egészségi
allapotat figyelembe véve kell felhasznalni.

Tovabbi tudnivaldok a felszivodé és a lokalisan diszpergalt anyagokrol
Kolcsonhatasok

A klinikai alkalmazas el6zményei kérében nem szamoltak be a csontvel6vel vagy
autolog vérrel fellép6 negativ kdlcsénhatasokrol.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen haszndlati utasitds Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdz vagy a rendszer kdzvetlen felhasznalasdhoz. Az ilyen eszkozok kezelésé-
ben tapasztalt sebész ltali Utmutatas hatarozottan ajanlott.
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A mUtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mutétet az elGirasoknak
megfelelGen hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mltétet kizardlag a sziik-
séges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas sebészorvosok
végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmitétek altalanos kockazataival, és ismerik
a termékhez kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva a gerincmUtétek terén gyakorlott, szakképzett
egészségligyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitészemélyzet, valamint
az eszkoz elOkészitésében részt vevd személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
a jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszko6zok kivélasztasahoz és
hasznélatahoz sziikséges 6Gsszes tudnivalét. Hasznalat elott figyelmesen el kell
olvasni a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Elvart klinikai el6nyok

A CERVIOS chronOS implantatumok rendeltetésszerd, a hasznalati utasitasnak és
a dokumentacionak megfeleld hasznélata esetében az eszkdzok a csigolyakozi
porckorong eltavolitasa utan stabilizaljak a mozgasszegmentumo(ka)t a chronOS
csontgraft-helyettesité anyaggal végzett csontegyesiilés kiegészitéseként, ami var-
hatdéan enyhiti a gerinc degenerativ elvaltozasai miatti nyak- és/vagy karfajdalmat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozd 6sszefoglalo az
alabbi linken talalhaté (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A CERVIOS chronOS implantatumok nyaki csigolyatest-egyesitd eszkdzok, amelyek
a kialakitasukbol addéddan a mozgasszegmentum(ok) stabilizalasat biztositjak
a csontos egyestlés bekovetkezéséig.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradé kockazatok

Mint minden nagyobb m(téti beavatkozés esetén, fennéll a nemkivanatos esemé-
nyek kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kovetkezok lehetnek:
az érzéstelenitésbol és a paciens elhelyezésébdl szarmazd problémdék; trombozis;
embolia; fert6zés; tulzott vérzés; ideg- és érsériilés; duzzanat, rendellenes sebgyo-
gyulds vagy hegképzddés; heterotop csontosodas; a musculoskeletalis rendszer
funkciondlis karosodasa; bénulas (atmeneti vagy maradando); komplex regionalis
fajdalom szindréma (CRPS); allergia/tulérzékenységi reakciok; az implantatum vagy
a szerelvények kilazulasaval vagy térésével dsszefiiggo tiinetek; dysphagia; tengely-
eltérés; alizilet; alland¢ fajdalom; a kérnyezo csontok, porckorongok, szervek vagy
egyéb lagyszovetek karosodasa; gerinchértya-szakadas vagy az agy-gerincvelGi
folyadék szivargasa; a gerincveld ¢sszenyomodasa és/vagy zuzodasa; nyeldcso-
perforacié; erdzid vagy irritacié; az eszkéz vagy a graft elmozduldsa, a graft
anyaganak elmozdulasa; gerincferdlés.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizalva

A steril eszkdzoket az eredeti véd6csomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlendl
a hasznéalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbdl.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdilt.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy a szavatossagi ido lejart.

@ Ujrasterilizélasa tilos

A CERVIOS chronOS eszkoz Ujrasterilizalasa azt eredményezheti, hogy a termék
nem lesz steril és/vagy nem felel meg a teljesitOképességre vonatkozo specifikaci-
oknak és/vagy az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

® Ujrafelhasznéalasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Ujrafelhasznalas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti.

Tovabba, az egyszer hasznalatos eszkozok jrafelhasznalasa vagy felujitasa
szennyezGdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6zé anyagok keriilnek &t
az egyik paciensrél egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznald sériilését vagy
halalat eredményezheti.
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A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznélni barmely olyan Synthes gyartmanyu implantatumot, amely vérrel,
szOvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo6 anyagokkal szennye-
zett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokollnak megfeleléen kell kezelni. Még
a latszolag sértetlen implantdtumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel
miatt kialakult belso elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

— Hatdrozottan ajanlott, hogy a CERVIOS chronOS implantdtum bedlltetését
kizarolag a szikséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben
jartas sebészorvosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmitétek altalanos
kockazataival, és ismerik a termékhez kapcsolddd sajatos sebészeti eljarasokat.

— A belltetést az ajanlott sebészeti eljaras utasitasai szerint kell elvégezni.
A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy a mutétet az eléirasoknak megfele-
I6en hajtsak végre.

— A gyartd nem vallal feleldsséget a téves diagnozisbol, a nem megfeleld
implantatum kivélasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mutéti
technikdk helytelen kombinaciéjabdl, valamint a kezelési mddszerek korlataibdl
vagy az elégtelen asepsisbdl ered6 semmilyen szévodményért.

— A CERVIOS chronOS implantatumokat minden esetben enossealis vagy subperi-
ostealis belltetéssel, vagyis az €6 csontallomannyal kozvetlen érintkezésben
kell alkalmazni.

A CERVIOS chronOS cage eszkdzok hasznalatakor a paciens klinikai eredményét

az alabbiak befolyasolhatjak:

— sulyos, endokrin eredet(i csontbetegségek (pl. mellékpajzsmirigy-tulmikadés);

— szteroidokkal és gyogyszerekkel végzett aktudlis terapia, amely befolyasolja
a kalcium-anyagcserét (pl. kalcitonin);

- sulyos, nem megfelel6en ellatott diabetes (diabetes mellitus) rossz sebgyogyulasi
hajlammal;

— immunszuppressziv terapia;

rossz csontmindség;

A paciens elhelyezése, feltaras és discectomia

A beteget haton fekvd helyzetben kell elhelyezni a réntgensugarzast atereszto

mUtdasztalon.

— A lagyszovet-karosodas elleni védelem érdekében a retraktort 6vatosan
kell elhelyezni.

A véglemezek el6készitése

A discectomia befejezése utan tavolitsa el a véglemezek felszini porcos rétegét.

— A véglemezek megfelelé megtisztitdsa fontos az autolég csontgraft vagy
a csontgraft-helyettesitd anyag érelldtasanak biztositasahoz. A tulzott
mérték( tisztitds azonban a porcos rétegek alatti csontallomany egy részének
eltavolitasat eredményezheti, és gyengiti a véglemezeket.

— Az esetleges osteophytédk eltavolitasa donté fontossagu az idegképletek teljes
mérték( dekompressziojahoz és az implantatum behelyezése utani részleges
kompresszié kockazatanak csokkentéséhez.

A prébaimplantatum behelyezése a csigolyakozi porckorongrésbe

— Aprébaimplantatum behelyezése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a porckorong
anyaga teljes egészében el van tavolitva a behelyezés utjabdl, nehogy a gerinc-
csatornaba kerdljon.

— A probaimplantatum behelyezésekor kerilni kell a tulzott erejU itéseket.

— Behelyezés kézben képerdsité berendezés segitségével kell ellendrizni az eszkéz
helyzetét.

— Teljesen disztraktalt szegmens esetén a prébaimplantatumnak szorosan kell
illeszkednie a véglemezek kézé. A beteget érintd potencidlisan nagyobb kockézat
csokkentése érdekében a magasabb probaimplantdtumok behelyezésének
megkisérlése el6tt ajanlott el6szor kisebb magassagu probaimplantatumok
behelyezését kiprobalni.

— A probaimplantatumokat nem szabad beultetni, ezeket el kell tavolitani az
implantatum behelyezése elott.

Az implantatum behelyezése a csigolyakdzi porckorongrésbe

Csatlakoztassa a kivalasztott implantatumot a tartéhoz.

- Behelyezés kézben képerdsitd berendezés segitségével kell ellendrizni az eszkéz
helyzetét.

— Az implantatum sérilése vagy a cage eszkdz tul mélyre térténé behelyezésének
megelézése érdekében kerilni kell az implantatum tul erés megutését.

— Intraoperativ képalkoto eljards segitségével, anteroposterior (AP) és laterdlis
nézetben kell ellendrizni az implantatum csigolyatestekhez viszonyitott
végleges elhelyezkedését. A CERVIOS chronOS implantadtumba harom réntgen-
jelld van beépitve, amelyek lehet6vé teszik az implantatum elhelyezkedésének
intraoperativ radiogréafiai vizsgalatat.

Az implantatum eltavolitdsa az implantatumtartoval

- Ugyelni kell arra, hogy ne tolja az implantatumot a gerinc posterior képletei felé.

— Az implantatum levalasanak vagy sértlésének megelGzése érdekében kertlni
kell a behelyez6eszkoz tulzott mértékli megddntését.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatojaban

kell ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa
A CERVIOS chronOS cage eszkodzoket a hozzajuk tartozé cervicalis cage eszk6zokhoz
kialakitott m(szerekkel kell alkalmazni.
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A Synthes nem vizsgélta a kompatibilitdst a mas gyartok altal biztositott eszkdzokkel,
és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle helytallasi kételezettséget vagy felelGs-
séget nem vallal.

Magneses rezonancias kérnyezet

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a CERVIOS chronOS

rendszer elemei MR-kornyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagosak.

A termékek szkennelése a kovetkezo feltételek mellett végezhet6 biztonsagosan:

- 1,5 tesla és 3 tesla indukciéju statikus magneses mezé;

- legfeljebb 300 mT/cm (3000 gauss/cm) erésségu térbeli gradiensi magneses
mezo;

- legfeljebb 4 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) elso szintl
vezérlés Gzemmodban végzett 15 perces vizsgélat esetén.

Nem klinikai vizsgalatok soran a CERVIOS chronOS cage eszkézok legfeljebb
3 °C-os, hémennyiségmérével mért homérséklet-emelkedést idéztek el
4 W/kg legnagyobb teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezd
(SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és 3 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett
MR-vizsgélat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras mindsége romolhat, ha a vizsgalt teriilet pontosan
ugyanott helyezkedik el, ahol a CERVIOS chronOS cage eszkdz, vagy viszonylag
kozel esik ahhoz.

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoéz:

Az eszkozok steril allapotban kertilnek forgalomba. A termékeket aszeptikus
eljarassal kell kivenni a csomagolasbdl.

A steril eszkzoket az eredeti véd6csomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlendil
a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbél. Hasznélat eltt ellendrizni
kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas épségét. Tilos felhasznalni,
ha a csomagolas sérult.

Az implantatum eltavolitasa
Ha el kell tavolitani a CERVIOS chronOS implantatumot, az aldbbi médszer ajanlott.

- ErGsitse az implantatumot az implantatumtartohoz a helyes cranialis/caudalis
irdnyu illeszkedéssel.
- Ovatosan téavolitsa el az implantatumot a csigolyakozi résbal.

Felhivjuk figyelmét, hogy az implantatum eltavolitasaval kapcsolatos évintézkedé-
sek/figyelmeztetések felsorolasa a ,Figyelmeztetések és Ovintézkedések” cimii
pontban taldlhato.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartma-
nyu implantatumot, amely vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl
szarmazé anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkozoket a kérhazi protokollnak
megfelelden kell kezelni.

Az eszkdzoket egészségligyi orvostechnikai eszkozként, az intézményi eljarasrend
szerint kell artalmatlanitani.

Implantatumkiséré kartya és betegtajékoztato

Ha rendelkezésre &ll, adja at a betegnek az implantatumkiséré kartyat, és tajékoz-
tassa a betegtdjékoztatd szerinti relevans tudnivalokrél. A betegtajékoztatodt
tartalmazo elektronikus fajl a kovetkezo linken talalhato: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Hasznélati utasitas:
www.e-ifu.com
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