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Kullanim Talimatlari

CERVIOS™ Kafes Sistemi

CERVIOS implantlar, stabilite saglamak icin intervertebral disk alani igine yerlestiri-
lecek sekilde tasarlanmis anterior servikal viicut ici fizyon (ACIF) cihazlaridir. Kafesler
PEEK malzemesinden retilmistir ve kemik grefti veya kemik grefti muadili kabul
edebilen merkezi bir [imen ile ¢ adet titanyum radyoopak isaretleyici icerir.

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

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: I1SO 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 Griinler; 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 6Gnemle 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 prosedirler 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.

Cihazi kullanan tiim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin se¢im ve kullanimina
iliskin gerekli tam bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan &nce
lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostiriini 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 cikarma sonrasinda
fuzyona 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 performansailiskin bir zete ulasilabilir (aktivasyon
islemi yapildiktan sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Cihazin Performans Ozellikleri
CERVIOS implantlar, fuzyon o6ncesinde hareket segmentinde/segmentlerinde
stabilite saglamak icin tasarlanmis servikal intervertebral viicut fizyon cihazlaridir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi advers olay riski bulunur. Olasi advers
olaylar arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan
kaynaklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksiyon; asir kanama; néral ve vaskuler
yaralanma; sisme, anormal yara iyilesmesi veya skar olusumu; heterotopik osifikasyon;
kas-iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu; felc (gecici veya kalici); kompleks
bolgesel agri sendromu (CRPS); alerji/hipersensitivite reaksiyonlari; implant veya
donanim gevsemesi veya kirilimasi ile iliskili semptomlar; disfaji; hatali kaynama;
kaynamama; surekli agri; bitisik kemiklerde, disklerde, organlarda veya diger yumusak
dokularda hasar; dural yirtiima veya spinal sivi sizintisi; spinal kord kompresyonu
ve/veya kontlizyonu; 6zofajiyal perforasyon; erozyon veya tahris; cihaz veya greftin
yer degistirmesi; greft materyalinin yerinden ¢ikmasi; vertebral angulasyon.

Steril Cihaz

STERILE irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6nce-
sine dek ambalajdan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

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

@ Yeniden sterilize etmeyin

CERVIOS'un tekrar sterilize edilmesi, Grtnin 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 prosedur sirasinda tek bir hastada kullanima yonelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon
gibi) cihazin yapisal butinligunt bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalan-
mas! veya 0lumu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

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

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya viicut sivilari/
maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanilma-
malidir ve hastane protokoline gore islem gormelidir. Hasarsiz gorinseler de
implantlarda, materyal yorgunluguna yol acabilecek kiictik defektler ve dahili stres
paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— CERVIOS'un yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde deneyimli,
Urlne 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel omurga
cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi énemle
tavsiye edilir.

— Implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yénelik talimatlara uygun olarak
gerceklestiriimelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak
cerrahin sorumlulugundadir.

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

Hastanin konumlandirilmasi, maruziyet ve diskektomi

Hastayi radyolUsen ameliyat masasina supin pozisyonda konumlandirin.

— Yumusak doku hasarina karsi koruma saglanmasi icin retraktérin dikkatlice
konumlandiriimasi gerekir.

Son plak hazirlama

Diskektomi tamamlandiginda, son plaklarin ytzeysel kikirdak katmanlarini cikarin.

— Kemik grefti veya kemik grefti muadili damar kaynagdi saglamak icin son plaklarin
yeterli sekilde temizlenmesi 6nemlidir.
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— Ancak asiri temizlik, kikirdak katmanlarinin altindaki kemigin ¢ikmasina ve son
plaklarin zayiflamasina neden olabilir.

— Noral yapilarda tam dekompresyon elde etmek ve implant yerlestirildikten sonra
kismi kompresyon riskini azaltmak igin tim osteofitlerin ¢ikariimasi cok 6nemlidir.

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 gérintl yogunlastirici
kullaniimalidir.

— Segment tamamen distrakte edildiginde deneme implanti son plaklarin arasina
sikica oturmalidir. Hastaya zarar verme olasiligini azaltmak icin uzun deneme
implantlariyla deneme yapmadan 6nce, kisa deneme implantlariyla deneme yapil-
masi énerilir.

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

implanti kemik grefti veya kemik grefti muadiliyle doldurun

CERVIOS implanti doldurma bloguna yerlestirin.

- Iimplanta zarar vermemek icin implantin kanselléz kemik impaktori ile asiri
impaksiyonundan kaciniimalidir.

implanti intervertebral disk alanina yerlestirin

Secilen implanti tutucuya baglayin.

- Implantin yerlestiriimesi sirasinda konumu kontrol etmek icin bir gérinti yogun-
lastirici 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

— implanti 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 kot durum senaryosunun klinik olmayan testleri CERVIOS sisteminin implantla-

rinin MR kosullu oldugunu goéstermistir. Bu Urnler asagidaki kosullar altinda

guvenle 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).

Klinik olmayan testlere gore, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalk
MR taramasi icin kalorimetreyle yapilan dlctime gore CERVIOS implanti 4 W/kg'lik
maksimum tim viicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 3 °C'den fazla
sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bolge CERVIOS cihaziyla ayni bolgeyse veya bu bélgeye yakinsa MR
Goruntuleme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem
Steril Cihaz:
Cihazlar steril olarak saglanir. Urtinleri ambalajdan aseptik ydntemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen
oncesine dek ambalajdan ¢ikarmayin. Kullanmadan énce, Grindn son kullanma
tarihini kontrol edin ve steril ambalajin saglamligindan emin olun. Ambalaj
hasarlysa kullanmayin.
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implantin Cikarilmasi
CERVIOS implantinin ¢ikariimasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygulanmasi énerilir.

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

implantin cikarilmasina iliskin énlemler/uyarilar “Uyarilar ve Onlemler” adli bélimde
listelenmistir.

Atma
Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes
implanti asla tekrar kullaniimamalidir ve hastane protokoltine gére islem gérmelidir.

Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak atiimalidir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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