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Instructiuni de utilizare:

Sistem cu cusca CERVIOS chronOS™

Implanturile CERVIOS sunt dispozitive de fuziune intervertebrala cervicala anterioara,
destinate a fi introduse n spatiul discului intervertebral, pentru a asigura stabilitatea.
Custile sunt fabricate din PEEK si includ trei markeri radioopaci din titan si un lumen
central preumplut cu substituent de grefa osoasa chronOS.

Substituentul de grefa osoasa chronOS este un material ceramic sintetic poros si resor-
babil, compus din fosfat beta-tricalcic pur [Ca5(PO,),] cu o structura poroasa uniforma.

ChronQS este proiectat pentru a asigura o structura matriceala pentru refacerea
masei osoase si este resorbit de obicei in termen de 6 pana la 18 luni.

Implanturile CERVIOS chronOS sunt disponibile in doua forme (pana si curbate)
si inaltimi diferite.

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre urmatoarele produse:
870.921S
870.922S
870.923S
870.924S
870.925S
870.926S
870.931S
870.932S
870.933S
870.934S
870.935S
870.936S

Nota importanta pentru specialistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatii: aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, va rugam sa cititi cu
atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes ,Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Materiale

PEEK: Polietercetona, in conformitate cu ASTM F2026

ChronOS: B-TCP: Fosfat beta-tricalcic [Ca5(PO,),] conform ASTM F1088
Titan: TiCP (titan comercial pur) in conformitate cu ISO 5832-2

Utilizare preconizata

Implanturile CERVIOS chronOS au fost concepute pentru a fi utilizate ca dispozitive
de fuziune a corpului intervertebral pentru pacientii cu schelet matur cu boala
degenerativa a coloanei cervicale (C2-C7).

Implanturile CERVIOS chronOS au fost concepute pentru un abord anterior.

Indicatii
Implanturile CERVIOS chronQS sunt recomandate pentru boala degenerativa a coloanei
vertebrale.

Pentru fuziuni multisegmentare se recomanda stabilizarea suplimentara cu o placa.

Contraindicatii

— Osteoporoza

— Instabilitati spinale majore fara fixare suplimentara
— Fracturi de coloana vertebrala

Tumori spinale

Infectii spinale

Grup-tinta de pacienti

Implanturile CERVIOS chronOS au fost concepute pentru a fi utilizate pe pacienti
cu sistem osos matur. Aceste produse se vor utiliza in conformitate cu utilizarea
preconizatd, indicatiile, contraindicatiile si tinand cont de conformatia anatomica
si starea de sanatate a pacientului.

Informatii suplimentare pentru materialele absorbante si dispersate local
Interactiuni

Nu au fost raportate interactiuni negative cu maduva osoasa si sangele autolog pe
baza istoricului de aplicare clinica.

Utilizator vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda insistent instructiuni din
partea unui chirurg cu experienta n utilizarea acestor dispozitive.

Interventia chirurgicala va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare, respec-
tand practica chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea
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efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia chirurgicala sa fie
efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate, sunt experimentati in
chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile generale ale chirurgiei coloa-
nei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale specifice produsului.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
sanatatii, cu experienta in chirurgia coloanei vertebrale, de exemplu chirurgi, medici,
personalul din sala de operatie si persoanele implicate in pregatirea dispozitivului.

Intreg personalul care manipuleaza dispozitivul trebuie si fie pe deplin constient de
faptul ca aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, vd rugam sa cititi cu atentie
aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes ,Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Beneficii clinice asteptate

Atunci cand implanturile CERVIOS chronOS sunt utilizate conform destinatiei si in
conformitate cu instructiunile de utilizare si cu cele de pe etichete, aceste dispozi-
tive asigura stabilizarea segmentului (segmentelor) de miscare dupa indepdrtarea
discului intervertebral, ca adjuvant pentru facilitarea fuziunii utilizand substitutul de
grefa osoasa chronOS, ceea ce se preconizeaza ca va ameliora durerea din zona
gatului si/sau bratului provocata de degenerescenta coloanei vertebrale.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand
urmatorul link (dupa activare): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Implanturile CERVIOS chronQS sunt dispozitive de fuziune a corpului intervertebral
cervical, concepute pentru a asigura stabilitatea la miscare a segmentelor Tnainte
de fuziune.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Ca si In cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de efecte adverse.
Evenimentele adverse posibile pot include: probleme rezultate din anestezie si pozitiona-
rea pacientului; tromboza, embolie, infectie, sangerari excesive, leziuni neuronale si
vasculare; umflare; vindecare anormala a ranilor sau formare anormala a cicatricilor;
osificare heterotopica, afectare functionala a aparatului locomotor, paralizie (temporara
sau permanenta); sindrom de durere regionala complexa (CRPS); reactii alergice/hiper-
sensibilitate, simptome asociate cu slabirea sau ruperea implantului sau hardware-ului,
disfagie, fuziune necorespunzatoare, lipsa fuziunii, durere continua; deteriorarea oase-
lor, discurilor, organelor adiacente sau a altor tesuturi moi; rupere durala sau scurgere de
lichid cefalorahidian; compresia si/sau contuzia maduvei spinarii, perforare esofagiang;
erodare sau iritare; deplasarea dispozitivului sau a grefei, dislocarea materialului grefei;
angulatie vertebrala.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile Tn ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar fnainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau data expirarii
a fost depasita.

@ A nu se resteriliza

Resterilizarea implanturilor CERVIOS chronOS poate avea ca rezultat nesterilitatea
produsului si/sau nerespectarea specificatiilor de performanta si/sau modificarea
proprietatilor materialului.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari sau utilizarii in cazul unui
singur pacient, pentru o singura procedura.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea) pot
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dis-
pozitivului, ceea ce poate determina vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea
riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient
la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau
utilizatorului.
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Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/materii corporale nu trebuie utilizat din
nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca nu par a fi
deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni interne care
pot provoca deteriorarea materialului.

Avertismente si masuri de precautie

— Se recomanda insistent ca implantul CERVIOS chronOS sa fie implantat numai
de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate, sunt experimentati in chirurgia
coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile generale ale chirurgiei coloanei
vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale specifice produsului.

— Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile pentru procedura chirur-
gicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii
corecte a operatiei.

— Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de dia-
gnosticul incorect, de alegerea implantului incorect, de componente ale implantului
si/sau de tehnici operatorii combinate incorect, de limitari ale metodelor de tratament
sau de asepsie necorespunzatoare.

— Implanturile CERVIOS chronOS trebuie aplicate intotdeauna prin implantare enosala
sau subperiostala, de exemplu, prin contact direct cu osul vital.

La utilizarea custilor CERVIOS chronOS, rezultatele clinice ale pacientilor pot fi

influentate de urmatoarele:

— Boli osoase severe cauzate de afectiuni endocrinologice (de ex., hiperparatiroidism)

— Terapie actuala cu steroizi si cu medicamente care interfereaza cu metabolismul
calciului (de ex., calcitonina)

— Diabet sever, prost controlat (diabet zaharat) cu tendinte de proasta vindecare
a leziunilor

— Terapie imunosupresoare

Calitate proasta a osului

Pozitionarea pacientului, expunerea si discectomia

Pozitionati pacientul in decubit dorsal pe o masa de operatie radiotransparenta.

— Este necesara pozitionarea atenta a retractorului, pentru protectie impotriva
leziunilor asupra tesuturilor moi.

Pregatirea placilor terminale

Cand finalizati discectomia, indepartati straturile cartilaginoase superficiale ale

placilor terminale.

— Curatarea adecvata a placilor terminale este importanta pentru alimentarea vasculara
a grefei osoase autologe sau a substituentului grefei osoase. Cu toate acestea,
curatarea excesiva poate conduce la indepartarea osului subiacent straturilor cartila-
ginoase si la slabirea placilor terminale.

— Indepértarea oricaror osteofite este cruciald pentru realizarea decompresiei
complete a structurilor neuronale si pentru reducerea riscului de comprimare
partiala dupa inserarea implantului.

Introduceti implantul de proba in spatiul discului intervertebral

— Tnainte de introducerea implantului de proba, asigurati-va ca tot materialul
discului a fost scos din calea de introducere, pentru a evita deplasarea acestuia
n canalul spinal.

— Trebuie evitata forta de impact excesiva in timpul introducerii implantului de proba.

— Seva utiliza un intensificator al imaginii, pentru a verifica pozitia in timpul insertiei.

— Avand segmentul complet distras, implantul de proba trebuie sa se potriveasca
fix intre placile terminale. Pentru a reduce riscul potential crescut pentru pacient,
se recomanda mai Intdi incercarea cu implanturi de proba cu inaltime mai mica
nainte de a incerca cu implanturi de proba mai inalte.

— Implanturile de proba nu sunt pentru implantare si trebuie sa fie indepartate
nainte de introducerea implantului.

Introduceti implantul in spatiul discului intervertebral

Conectati implantul selectat la suport.

— Controlul prin intensificarea imaginii trebuie utilizat pentru a verifica pozitia in
timpul introducerii.

— Trebuie evitata forta de impact excesiva, pentru a preveni deteriorarea implantului
sau inserarea prea profunda a custii.

- Verificati pozitia finala a implantului in raport cu corpurile vertebrale in vedere antero-
posterioara (AP) si laterald folosind imagistica intraoperatorie. Implantul CERVIOS
chronOS este prevazut cu trei marcaje pentru radiografii incorporate in implant pentru
a permite evaluarea radiografica intraoperatorie a pozitiei implantului.

Indepértarea implantului cu suportul implantului

— Aveti grija sa nu impingeti implantul inspre elementele posterioare.

— Inclinarea excesiva a dispozitivului de introducere trebuie evitata pentru a preveni
separarea sau deteriorarea implantului.

Pentru informatii suplimentare, consultati brosura Synthes ,, Informatii importante”.
Combinarea dispozitivelor medicale
Custile CERVIOS chronOS sunt aplicate utilizand instrumentarul pentru Cusca cervicala

asociat.

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

SE_114469 Al

Mediul de rezonanta magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea non-clinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca articolele

sistemului CERVIOS chronOS nu prezinta probleme de rezonanta magnetica in conditii

specifice de utilizare. Aceste produse pot fi scanate in siguranta in urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla.

— Gradient spatial al cdampului magnetic de 300 mT/cm (3000 G/cm) sau mai mic.

- Rata specifica de absorbtie (RSA) maxima mediata pentru intregul corp de 4 W/kg
pentru Modul de Control de Prim Nivel pentru 15 minute de scanare.

In testarea non-clinic, custile CERVIOS chronOS au produs o crestere a temperaturii
egala sau mai mica de 3 °C la o rata specifica de absorbtie (RSA) maxima mediata
pentru intregul corp de 4 W/kg, conform evaludrii prin calorimetrie pentru 15 minute
de scanare IRM intr-un scaner IRM de 1,5 Tesla si 3 Tesla.

Calitatea imaginii IRM poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact in
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia custii CERVIOS chronOS.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera
aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile Tn ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar inainte de utilizare. Inainte de utilizare, verificati data de expirare
a produsului si controlati integritatea ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca
ambalajul este deteriorat.

indepartarea implantului
Daca un implant CERVIOS chronOS trebuie sa fie indepartat, este recomandata
urmatoarea tehnica.

— Atasati implantul la suportul implantului in alinierea craniana/caudala corecta.
— Indepartati cu atentie implantul din spatiul discului.

Retineti ca masurile de precautie/avertismentele asociate indepartarii implantului
sunt enumerate n sectiunea , Avertismente si masuri de precautie”.

Eliminare
Orice implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/mate-
rii corporale nu trebuie utilizat din nou si trebuie manipulat conform protocolului
spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedurile
spitalicesti.

Card de implant si prospect de informare pentru pacient

Daca este disponibil, oferiti cardul de implant precum si informatii relevante, conform
brosurii de informatii pentru pacient. Fisierul electronic care contine informatii pentru
pacient este disponibil la urmatoarea adresa: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Instructiuni de utilizare:
www.e-ifu.com
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