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Hasznalati utasitas

CERVIOS™ kosérrendszer

A CERVIOS implantatumok anterior cervicalis csigolyatest-fuzids (ACIF) eszkdzok,
amelyek az intervertebralis porckorongrésbe valé beultetésre szolgalnak stabiliza-
l4s céljabol. A kosarak anyaga PEEK, és tartalmaznak harom sugarfogo titanjelzést
és egy kozponti lument, amelybe csontgraft vagy csontgraft-helyettesité anyag
helyezhetd.

A CERVIOS implantatumok kétféle alakban (ék alaku és ivelt) és tobbféle magas-
sagban kaphatok.

Fontos megjegyzés egészségugyi szakemberek és a mUltGszemélyzet szamara:
a jelen hasznalati utasitds nem tartalmazza az eszk6z6k kivalasztasahoz és haszna-
latahoz sziikséges osszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatojat. Gyo-
26djon meg arrdl, hogy jartas a megfeleld sebészeti beavatkozasban.

Anyagok
PEEK: poli-(éter-éter-keton) az ASTM F 2026 szabvany szerint
Titan: TiCP (kereskedelmi tisztasagu titan) az ISO 5832-2 szabvany szerint

Rendeltetésszer(i hasznalat

A CERVIOS implantatumok olyan intervertebralis csigolyatest-egyesité eszkdzok,
amelyek a kifejlett csontozatu paciensek nyaki gerincének (C2—-C7) degenerativ be-
tegségei esetén torténd hasznélatra szolgalnak.

A CERVIOS implantatumok kialakitasukbol adéddan anterior megkozelitéssel hasz-
nalandok.

Javallatok
A CERVIOS implantdtumok alkalmazésa degenerativ gerincbetegségek esetén
javallott.

Multiszegmentélis csontegyesités esetén lemezzel végzett kiegészitd stabilizalas
ajanlott.

Ellenjavallatok

— Osteoporosis

— Kiegészitd rogzités nélkili sulyos gerincinstabilitas
— Gerinctorések

— Gerinctumorok

- Gerincfertézések

Betegcélcsoport

A CERVIOS implantatumok a kifejlett csontozatt paciensek esetében hasznalan-
dok. A termékeket a rendeltetésiket, a javallatokat, az ellenjavallatokat, valamint
a paciens anatémiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe véve kell
felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen haszndlati utasitds 6nmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkoz vagy a rendszer kozvetlen felhasznaldsadhoz. Az ilyen eszkozok kezelésé-
ben tapasztalt sebész ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

A mUtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy a mUtétet az elGirasoknak
megfelelden hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mitétet kizarolag a szik-
séges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas sebészorvosok
végezzék, akik tisztadban vannak a gerincmitétek altalanos kockazataival és ismerik
a termékhez kapcsolddd sajatos sebészeti eljdrasokat.

Az eszkoéz a rendeltetésénél fogva a gerincmitétek terén gyakorlott, szakképzett
egészséglgyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitészemélyzet, valamint az
eszkoz elOkészitésében részt vevd személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkdzt kezeli, tokéletesen tisztdban kell lennie azzal, hogy
a jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz szikséges Gsszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatéjat. Gon-
doskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valé jartassagarol.

Elvart klinikai el6nyok

A CERVIOS implantatumok rendeltetésszer(, a hasznalati utasitasnak és a doku-
mentacionak megfeleld hasznalata esetében ezek az eszkdzok a csigolyakozi porc-
korong eltavolitdsa utan stabilizaljgk a mozgasszegmentumo(ka)t a csontfuzio
kiegészitéseként, ami varhatdan enyhiti a gerinc kéros elvaltozasainak okan jelent-
kez6 nyak- és/vagy karfajdalmat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozd sszefoglaldé megta-
lalhato az alabbi linken (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Az eszkoz teljesitményjellemz6i

A CERVIOS implantatumok nyaki csigolyatest-egyesité eszkézok, amelyek a kiala-
kitasuknak megfeleléen a mozgasszegmentum(ok) stabilizalasat biztositjak a cson-
tos egyesiilés bekovetkezéséig.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok
és fennmarado kockazatok

Mint minden nagyobb m(téti beavatkozas esetén, jelen esetben is fennall a nem-
kivanatos események kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kovet-
kezOk lehetnek: az anesztéziabol és a paciens elhelyezésébol szarmazo problémak;
trombozis, embdlia, fertdzés; tulzott vérzés, ideg- és érsérilés, duzzanat, rendelle-
nes sebgydgyulas vagy hegképzddés; heterotdp csontosodas; a musculoskeletalis
rendszer funkcionalis karosodasa; bénulas (dtmeneti vagy maradando); komplex
regionalis fajdalom szindréma (CRPS); allergia/tulérzékenységi reakcidk; az implan-
tatum vagy a szerelvények kilazulasaval vagy torésével 6sszefliggd tiinetek; dysp-
hagia; nem megfeleld fuzié vagy a fuzié hianya; folyamatos fajdalom; kérnyezd
csontok, porckorongok, szervek vagy egyéb lagyszovetek karosodasa; gerinchar-
tya-szakadas vagy az agy-gerincveldi folyadék szivargasa; a gerincvel6 sszenyo-
modasa és/vagy zUzddasa; nyeldcsé-perforacio; erozid vagy irritacio; az eszkdz
vagy a graft elmozdulésa, a graft anyaganak elmozdulésa; gerincferdlés.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizélva

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetle-
nul a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult.

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

@ Ujrasterilizalasa tilos!

A CERVIOS eszkoz Ujrasterilizalasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz
steril, nem felel meg a teljesitoképességre vonatkozd specifikacioknak és/vagy
megvaltoznak az anyaganak a tulajdonséagai.

Egyszer hasznalatos eszkéz

@ Ujrafelhasznalasa tilos!

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

Az Ujrafelhaszndlas vagy klinikai feltjitasa (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabba az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznalasa vagy feltjitasa szeny-
nyezGdésveszéllyel jarhat, példaul amiatt, hogy fert6zé anyagok keriinek at az
egyik paciensrol egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznald sériilését vagy halalat
eredményezheti.

A szennyezett implantdtumokat tilos felUjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni olyan Synthes gyartmanyud implantatumot, amely vérrel, szvetek-
kel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazéd anyagokkal szennyezett;
az ilyen eszkozoket a koérhazi protokollnak megfelel6en kell kezelni. Még a latszo-
lag sértetlen implantatumokon is olyan apré hibék és belso fesziltségmintak lehet-
nek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Hatédrozottan ajanlott, hogy a CERVIOS implantdtum belltetését kizarolag
a szlkséges szakképesitésekkel rendelkezo, a gerincsebészetben jartas se-
bészorvosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmitétek altalanos kocka-
zataival, és ismerik a termék hasznalatdhoz szikséges sebészeti eljarasokat.

— A belltetést az ajanlott sebészeti eljaras utasitasai szerint kell elvégezni. A se-
bész felelds annak biztositasaért, hogy a mitétet az eléirasoknak megfeleléen
hajtsék végre.

— A gyart6 nem vallal felelGsséget a téves diagnozisbél, a nem megfeleld implan-
tatum kivélasztasabol, az implantatum-alkotdelemek és/vagy a mutéti technikak
helytelen kombinalasabdl, valamint a kezelési mddszerek korlataibdl vagy
az elégtelen aszepszisbdl eredd semmilyen szvodmeényért.

A paciens elhelyezése, feltaras és discectomia

A beteget haton fekvé helyzetben kell elhelyezni a rontgensugérzast ateresztd

mitdasztalon.

— Alagyszovet-karosodas elleni védelem érdekében a retraktor pozicionalasat dva-
tosan kell elvégezni.
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A véglemezek el6készitése

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

- A véglemezek megfelel6 megtisztitasa fontos a csontgraft vagy csontgraft-
helyettesit6 anyag vascularis elldtasanak biztositasahoz.

— A tulzott mérték tisztitas azonban a porcos rétegek alatti csontallomany egy
részének eltavolitasat eredményezheti, és gyengiti a véglemezeket.

- Az esetleges osteophytak eltavolitasa donto fontossagu az idegképletek teljes
mérték( dekompressziojahoz és az implantatum behelyezése utani részleges
kompresszio kockazatanak csokkentéséhez.

A prébaimplantatum behelyezése a csigolyakdzi porckorongrésbe

- Aprébaimplantatum behelyezése elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy a porckorong

anyaga teljes egészében el van tavolitva a behelyezés utjabol, nehogy a gerincs-

csatornaba kerdljon.

A prébaimplantatum behelyezésekor kertilni kell a tdlzott erejl Utéseket.

Behelyezés kdzben képerdsitovel kell ellendrizni az eszkdz helyzetét.

Teljesen disztraktalt szegmens esetén a prébaimplantatumnak szorosan kell illesz-

kednie a véglemezek kozé. A beteget érintd potencialisan nagyobb kockazat

csokkentése érdekében a magasabb prébaimplantdtumok behelyezésének meg-

kisérlése el6tt ajanlott el6szor kisebb magassagu probaimplantatumok behelye-

zését kiprébalni.

— A prébaimplantatumokat nem szabad bedltetni, ezeket el kell tavolitani az imp-
lantatum behelyezése el6tt.

Az implantatum megtéltése csontgrafttal vagy csontgraft-helyettesité anyaggal

Helyezze a CERVIOS implantatumot a toltéblokkba.

— Az implantatum esetleges sérilésének megelézése érdekében kertiini kell az
implantatum tulzott mérték{ Gtését a szivacsos csontozathoz kialakitott beverd-
eszkozzel.

Az implantatum behelyezése a csigolyakozi porckorongrésbe

Csatlakoztassa a kivalasztott implantatumot a tartéhoz.

— Az implantatum behelyezése koézben képerdsitvel kell ellendrizni az eszkoz
helyzetét.

— Az implantatum sériilése vagy a tul mélyre térténd behelyezés megel6zése
érdekében kerdilni kell az implantatum tul erés meguitését.

— Intraoperativ képalkoto eljarassal, anteroposterior (AP) és lateralis nézetben kell
ellendrizni az implantatum csigolyatestekhez viszonyitott végleges elhelyezke-
dését.

— A CERVIOS implantatum harom réntgenjelélot tartalmaz, amelyek lehetévé
teszik az implantatum elhelyezkedésének intraoperativ radiogréfiai vizsgalatat.

Az implantatum eltavolitasa az implantatumtartéval

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

— Az implantatum levalasanak vagy sérilésének megelGzése érdekében kerlni
kell a behelyez6eszkoz tulzott mértékl megddntését.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojaban kell
ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A CERVIOS kosarakat a hozzajuk tartozé Cervical Cage cervicalis kosar implanta-
tumhoz val6 eszkdzokkel kell hasznélni. A Synthes nem vizsgélta a kompatibilitast
a mas gyartok altal biztositott eszkozokkel, és ilyen esetekre vonatkozéan semmi-
féle kotelezettséget vagy felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai vizsgalataval kimutattak, hogy a CERVIOS rendszer

implantatumai MR-kornyezetben feltételesen biztonsagosak. Ezen elemek szken-

nelése a kovetkezo feltételek mellett végezhetd biztonsagosan:

— 1,5 tesla és 3,0 tesla térerésség statikus magneses mezo;

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiensi magneses mez6;

— 4 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 15 perces vizsgalat
esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan a CERVIOS implantatum 15 perces, 1,5 tesla vagy
3,0 tesla térer6sségl MR-késziilékben végzett MR-vizsgalat legfeljebb 3 °C hémér-
séklet-novekedést okoz, ha a hémennyiségmérd altal mért, egész testre atlagolt
fajlagos elnyelési tényezé (SAR) legfeljebb 4 Wr/kg.

Az MR-képalkotasi eljaras mindsége csdkkenhet, ha a vizsgalt tertilet megegyezik
a CERVIOS eszkoz helyével, vagy nagyon kozel esik hozza.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkéz:

Az eszkdzok steril dllapotban keriilnek forgalomba. A termékeket aszeptikus elja-
rassal kell kivenni a csomagolasbal.

A steril eszkézoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetle-
nil a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbdl. Hasznalat el6tt ellendrizni
kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas épségét. Tilos felhasznalni,
ha a csomagolas sérilt.
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Az implantatum eltavolitasa
Ha el kell tavolitani a CERVIOS implantatumot, az aldbbi mddszer ajanlott.

- Erésitse az implantatumot az implantatumtartohoz a helyes cranialis/caudalis
irany illeszkedéssel.
— Ovatosan tavolitsa el az implantatumot a csigolyakdzi résbdl.

Felhivjuk figyelmét, hogy az implantatum eltavolitasaval kapcsolatos évintézkedé-
sek/figyelmeztetések a ,Figyelmeztetések és dvintézkedések” ciml pontban van-
nak felsorolva.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznélni olyan Synthes gyartmanyu implan-
tatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazé
anyagokkal szennyezett; az ilyen eszkézoket a korhazi protokollnak megfelel6en
kell kezelni.

Az eszkdzoket egészségugyi orvostechnikai eszkdzként, az intézményi eljarasrend
szerint kell artalmatlanitani.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Hasznalati utasitas:
www.e-ifu.com
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