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Instrukcja stosowania

System klatki CERVIOS™

Implanty CERVIOS sa wyrobami do miedzykregowej stabilizacji odcinka szyjnego
z dostepu przedniego, ktére moga by¢ wprowadzane do przestrzeni miedzykrego-
wej, aby zapewnic¢ stabilnos¢. Klatki wykonane sa z materiatu PEEK i zawieraja trzy
tytanowe znaczniki radiocieniujace oraz kanat srodkowy, do ktérego mozna
wprowadzi¢ materiat przeszczepu kostnego.

Implanty CERVIOS sa dostepne w dwoch ksztattach (klinowe i zakrzywione) oraz
w réznych wysokosciach.

Niniejsza instrukcja stosowania zawiera informacje dotyczace nastepujacych
produktow:
889.921S
889.922S
889.923S
889.924S
889.925S
889.926S
889.931S
889.932S
889.933S
889.934S
889.935S
889.936S

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali operacyj-
nej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych
dowyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza
instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapo-
znac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty
PEEK: polieteroeteroketon zgodnie z norma ASTM F 2026
Tytan: TiCP (komercyjnie czysty tytan) zgodnie z norma ISO 5832-2

Przeznaczenie

Implanty CERVIOS sa przeznaczone do stosowania jako wyréb do stabilizacji miedzy-
trzonowej u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym i choroba zwyrodnieniowa
szyjnego odcinka kregostupa (C2-C7).

Implanty CERVIOS sa przeznaczone do stosowania z dostepu przedniego.

Wskazania
Implanty CERVIOS sa wskazane do stosowania w przypadku choroby zwyrodnie-
niowej kregostupa.

W przypadku zespolen wielosegmentowych zalecana jest dodatkowa stabilizacja
przy uzyciu ptytki.

Przeciwwskazania

— Osteoporoza

— Duze niestabilnosci kregostupa bez dodatkowej stabilizacji
— Ztamania kregostupa

— Nowotwory kregostupa

— Zakazenia kregostupa

Docelowa grupa pacjentéw

Implanty CERVIOS sa przeznaczone do stosowania u pacjentdéw z dojrzatym ukfa-
dem kostnym. Produkty te nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami,
przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anatomicznej i stanu zdrowia
pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezpo-
Sredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobow.

Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za zagwaranto-
wanie prawidtowego przeprowadzenia operacji. Zaleca sie, aby zabieg chirurgiczny
wykonywali jedynie chirurdzy majacy odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacy sie
w chirurgii kregostupa i znajacy ogdine zagrozenia dotyczace operacji kregostupa
oraz techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel

medyczny majacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgdéw, lekarzy,
pracownikow sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu.
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Caty personel pracujacy z tym wyrobem powinien mie¢ $wiadomos¢, ze niniejsza
instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru
i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje
stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapozna¢ sie
zodpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Implanty CERVIOS, stosowane zgodnie z przeznaczeniem oraz zgodnie z instrukcja
stosowania i oznaczeniem, zapewniaja stabilizacje segmentéw ruchowych po
usunieciu krazka miedzykregowego jako uzupetnienie zabiegu fuzji, co powinno
zmniejszyc¢ bol szyi i/lub konczyn gérnych spowodowany zmianami zwyrodnienio-
wymi kregostupa.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania klinicznego mozna znalez¢
pod ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu

Implanty CERVIOS sa wyrobami do stabilizacji miedzykregowej w odcinku szyjnym,
ktére maja na celu zapewnienie stabilnosci ruchowego(-ych) segmentu(-6w)
przed fuzja.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia
szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegoéw chirurgicznych, istnieje
ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane:
problemy wynikajace ze sposobu znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica, za-
tor, zakazenie, nadmierne krwawienie, obrazenia uktadu nerwowego i naczyniowego,
zgon, obrzek, nieprawidtowe gojenie sie rany lub bliznowacenie, kostnienie hete-
rotropowe, czynnosciowe uposledzenie narzadu ruchu, porazenie (przemijajace
lub trwate), kompleksowy zespét bolu regionalnego (CRPS), reakcje alergiczne /
nadwrazliwosci, objawy zwiazane z wystawaniem implantu lub sprzetu, pekniecie,
poluzowanie lub przemieszczenie implantu, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu
kosci lub opozZniony zrost kosci, spadek gestosci kosci spowodowany
rozktadem naprezen, zwyrodnienie sasiedniego segmentu, nieprzemijajacy bél lub
objawy neurologiczne, uszkodzenie sasiadujacych kosci, krazkéw, narzadow lub
innych tkanek miekkich, uraz spowodowany retrakcja, obrzek krtani, rozerwanie
opony twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub uszkodzenie rdzenia
kregowego, chrypka, dysfagia, perforacja, nadzerka lub podraznienie przetyku,
przemieszczenie przeszczepu lub wyrobu, przesuniecie katowe kregow.

Wyréb sterylny

STERILE Wyjatowione przez napromieniowanie

Wyroby sterylne nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac¢ z opakowania do momentu bezposrednio przed uzy-
ciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczony zo-
stat termin waznosci.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Ponowna sterylizacja wyrobu moze spowodowac, ze nie bedzie on sterylny i/lub
nie bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych wtasciwosci
materiatu.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Oznacza wyrdb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowania
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralnos¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moga doprowadzi¢ do zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to doprowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu
lub zgonu pacjenta badz uzytkownika.
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Skazonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminagji. Zaden implant firmy
Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie. Nalezy z nim postepowac
zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu. Nawet gdy implanty sa pozornie
nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i naprezen
wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zaleca sie, aby implant CERVIOS byt wszczepiany wytacznie przez chirurgow
posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chirurgii krego-
stupa i znajacych ogdlne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa oraz techniki
operacyjne zwiazane z danym produktem.

— Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu
chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie prawi-
dtowego przeprowadzenia operacji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powikfania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu, nie-
prawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczen metody leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

Utozenie i ekspozycja pacjenta oraz discektomia

Utozy¢ pacjenta na przepuszczajacym promieniowanie stole w pozycji na plecach.

— Ostrozne utozenie retraktora jest wymagane do zapewnienia ochrony przed
uszkodzeniem tkanki miekkiej.

Przygotowanie ptytki granicznej

Po wykonaniu discektomii usunac¢ powierzchowne chrzestne warstwy ptytek gra-

nicznych.

- Odpowiednie oczyszczenie blaszek granicznych jest wazne dla unaczynienia
materiatu przeszczepu kostnego.

— Nadmierne czyszczenie moze jednak doprowadzi¢ do usuniecia kosci lezacej
pod warstwami chrzestnymi i ostabic¢ ptytki graniczne.

— Usuniecie wszelkich osteofitow ma zasadnicze znaczenie dla osiagniecia catko-
witej dekompresji struktur nerwowych i zmniejszenia ryzyka czesciowej kompresji
po wprowadzeniu implantu.

Wsuwanie implantu probnego w przestrzeri miedzykregowa

— Przed wprowadzeniem prébnym upewnic sie, ze krazek zostat w catosci usuniety
ze sciezki wprowadzania, aby uniknac jego przemieszczenia do kanatu kregowego.
Unika¢ nadmiernej sity uderzania podczas wszczepienia implantu probnego.

— Aby sprawdzi¢ potozenie podczas wprowadzania, nalezy uzy¢ wzmacniacza
obrazu.

Po petnym rozszerzeniu segmentu ruchowego implant probny musi $cisle przylegac
do ptytek granicznych. W celu zmniejszenia potencjalnego podwyzszonego ryzyka
dla pacjenta zaleca sie najpierw wyprobowanie implantéw prébnych o mniejszej
wysokosci przed zastosowaniem wyzszych implantéw prébnych.

Implanty prébne nie sa przeznaczone do implantacji i nalezy usuna¢ je przed
wprowadzeniem implantu.

Umieszczanie materiatu przeszczepu kostnego w implancie.

Umiesci¢ implant CERVIOS w bloku do pakowania.

— Nalezy unika¢ nadmiernego pobijania implantu z zastosowaniem pobijaka do
kosci gabczastej, aby uniknac ewentualnych uszkodzer implantu.

Wsuwanie implantu w przestrzen miedzykregowa

Potaczy¢ wybrany implant z uchwytem.

— Aby sprawdzi¢ potozenie podczas wprowadzania implantu, nalezy uzy¢ wzmac-
niacza obrazu.

— Unika¢ nadmiernego pobijania, aby unikna¢ uszkodzenia implantu lub zbyt
gtebokiego wprowadzenia klatki.

— Sprawdzi¢ koricowe potozenie implantu w odniesieniu do trzonéw kregéw
w projekcji przednio-tylnej (AP) i bocznej za pomoca obrazowania $rédoperacyjnego.

— Implant CERVIOS ma trzy znaczniki RTG wbudowane w implant, aby umozliwi¢
srodoperacyjna ocene radiograficzna potozenia implantu.

Usuwanie implantu za pomoca uchwytu implantu

— Uwazag, aby nie popchna¢ implantu w kierunku elementéw tylnych.

— Unika¢ nadmiernego skrecania podajnika implantu, aby zapobiec oddzieleniu
lub uszkodzeniu implantu.

Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac¢ sie z dokumentem ,Wazne infor-

macje” firmy Synthes.

taczenie wyrobéw medycznych
Klatki CERVIOS sa uzywane z przeznaczonym do nich instrumentarium systemu
szyjnego.

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialno$ci za wynikajace z tego problemy.
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Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

CERVIOS moga by¢ warunkowo stosowane w srodowisku RM. Te produkty mozna

bezpiecznie skanowa¢ w nastepujacych warunkach:

- Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

- Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 4 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant CERVIOS spowoduje
wzrost temperatury nieprzekraczajacy 3°C przy maksymalnym wspdtczynniku
absorpdji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 4 W/kg, zgodnie
z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM o nate-
zeniu1,5Ti3,0T.

Jako$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze co produkt CERVIOS lub wzglednie blisko niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyrab sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Produkty nalezy wyjmowac z opakowan

W sposob zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym

i nalezy je wyjac¢ z opakowania dopiero bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin przydatnosci produktu i oceni¢ wzrokowo,

czy sterylne opakowanie nie jest uszkodzone.

— Nalezy doktadnie sprawdzi¢ cata powierzchnie opakowania tworzacego bariere
sterylna oraz uszczelnienie pod katem kompletnosci i jednorodnosci.

— Bariere ochronna oraz uszczelnienie nalezy sprawdzi¢ pod katem dziur, rowkow
lub ubytkéw.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli uptynat jego termin waznosci.

Usuwanie implantu

Decyzja o usunieciu wyrobu nalezy kazdorazowo do chirurga, ktéry musi ja podjac
W porozumieniu z pacjentem, uwzgledniajac ogolny stan zdrowia pacjenta oraz
ryzyko kolejnego zabiegu.

Jesli implant CERVIOS musi zostac usuniety, zaleca sie zastosowanie ponizszej
techniki.

— Przymocowa¢ implant do uchwytu w odpowiednim utozeniu czaszkowo-
ogonowym.
— Ostroznie wyja¢ implant z przestrzeni miedzykregowej.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze srodki ostroznosci / ostrzezenia dotyczace usuwania
implantu przedstawiono w czesci ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

Utozenie pacjenta

— Utozy¢ pacjenta na stole operacyjnym przeziernym dla promieniowania RTG
w pozydji na plecach. Upewnic sig, Ze szyja pacjenta znajduje sie w pozycji neutralnej
w pfaszczyznie strzatkowej i wsparta poduszka. Podczas leczenia C6-C7 nalezy
sie upewnic, Ze ramiona nie ograniczaja pola monitorowania rentgenowskiego.

— We wszystkich przypadkach oba kregi powinny by¢ w petni widoczne na obrazie
radiograficznym.

Ekspozycja i discektomia

Uzyskanie dostepu

- Zlokalizowa¢ prawidtowy poziom operacyjny pod kontrola obrazowania
radiograficznego.

— Odstoni¢ krazek miedzykregowy i sasiednie trzony kregéw z klasycznego
dostepu przedniego do odcinka szyjnego kregostupa.

Discektomia
- Przygotowac miejsce zespolenia zgodnie z technika odpowiednia dla danego
wskazania.

Dystrakcja segmentu i przygotowanie blaszek granicznych

Dystrakcja segmentu

— Wykona¢ dystrakcje segmentu.

- Dystrakcja segmentu jest niezbedna do przywrocenia wysokosci krazka i zapew-
nienia dostepu do przestrzeni miedzykregowej.

Przygotowanie blaszek granicznych

- Po wykonaniu discektomii usunac¢ powierzchowne chrzestne warstwy blaszek
granicznych w celu odstoniecia krwawiacej kosci.
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Okreslanie rozmiaru i ksztattu implantu

Okresli¢ rozmiar i ksztatt implantu przy uzyciu przymiaru.

— Wybrac przymiar na podstawie wysokosci przestrzeni krazka i anatomii pacjenta.
Wybra¢ ksztatt przymiaru (zakrzywiony lub klinowy), ktéry najlepiej pasuje do
przygotowanych blaszek granicznych.

— Aby odroznic ksztatt zakrzywiony od klinowego, przymiary sa oznaczone réznymi
kolorami. Przymiary zakrzywione sa koloru ztotego, natomiast przymiary klinowe
sa koloru ciemnoniebieskiego.

Podtaczanie uchwytu przymiaru

— Na uchwytach znajduje sie wytrawiony napis ,, CRANIAL" (czaszkowy) i ,CAUDAL"
(ogonowy), aby prawidtowo potaczyc¢ przymiary implantéw z uchwytami.

— Podtfaczanie przymiaru zakrzywionego:
Zakrzywiona powierzchnia przymiaréw implantow oraz implantéw musi byc
zawsze skierowana czaszkowo. Sa one oznaczone 2 strzatkami skierowanymi
czaszkowo. Podtaczy¢ przymiar do uchwytu w taki sposéb, by powierzchnia
implantu skierowanego dogtowowo byta dopasowana do strony uchwytu
z wytrawionym napisem ,CRANIAL" (czaszkowy).

Podtaczanie przymiaru klinowego:

— Przymiary i implanty klinowe nie maja specjalnej strony czaszkowej ani ogono-
wej. Mozna je przymocowac do uchwytu dowolna powierzchnia skierowana
czaszkowo.

Opcjonalnie: mocowanie ogranicznika gtebokosci do uchwytu

— Do boku uchwytu mozna przymocowac ogranicznik gtebokosci. Jest on wypo-
sazony w ogranicznik, ktéry bedzie stykat sie z przednia krawedzia trzonu kregu
po wprowadzeniu implantu CERVIOS 2 mm poza przednia krawedz trzonu
kregu.

Wprowadzanie przymiaru i sprawdzenie rozmiaru

— Ustawi¢ uchwyt w prawidtowym utozeniu czaszkowym/ogonowym i ostroznie
wprowadzi¢ przymiar do przestrzeni miedzykregowe;j.

— W razie potrzeby mozna zastosowac kontrolowane i lekkie uderzenie mtotkiem
w celu utatwienia wsuniecia przymiaru w przestrzen miedzykregowa.

— Jesli przymiar wydaje sie dopasowany zbyt luzno lub zbyt ciasno, nalezy wypro-
bowywat¢ kolejne wieksze lub mniejsze rozmiary do momentu uzyskania jak
najlepszego dopasowania.

— Wysokos¢ przymiaréw jest taka sama jak wysoko$¢ implantow.

Okreslanie rozmiaru
— Wybrac¢ klatke zakrzywiona lub klinowa odpowiednia dla danego przymiaru.

Przygotowanie implantu

— Zdjac¢ ogranicznik gtebokosci z uchwytu. Potaczy¢ wybrany implant z uchwytem.

- Podtaczanie implantu zakrzywionego:
Zakrzywiona powierzchnia implantéw musi by¢ zawsze skierowana czaszkowo.
Sa one oznaczone 2 strzatkami skierowanymi czaszkowo. Podtaczy¢ implant do
uchwytu w taki sposéb, by powierzchnia implantu skierowanego czaszkowo
byta dopasowana do strony uchwytu z wytrawionym napisem ,CRANIAL"
(dogtowowy).

- Podtaczanie implantu klinowego:
Przymiary i implanty klinowe nie maja okreslonej strony czaszkowej ani ogono-
wej. Mozna je przymocowac do uchwytu dowolna powierzchnia skierowana
czaszkowo.

— Umiesci¢ implant CERVIOS strong czaszkowa skierowana ku gérze w otwartym
bloku do pakowania.

— Zamknac pokrywe bloku do pakowania.

Wypetni¢ blok do pakowania przez otwor pokrywy materiatem przeszczepu

kostnego, uzywajac pobijaka do kosci gabczastej. Implant musi by¢ catkowicie

wypetniony.

Wprowadzanie implantu

Klatka implantu

— W razie potrzeby przymocowac ogranicznik gtebokosci do boku uchwytu.

— Ustawi¢ implant i uchwyt w prawidtowym utozeniu czaszkowym/ogonowym
i ostroznie wprowadzi¢ implant do segmentu poddanego dystrakcji. Witasciwe
ustawienie mozna uzyskac, delikatnie uderzajac mtotkiem w uchwyt.

— Zwolni¢ dystraktor i usuna¢ wszystkie narzedzia.

Sprawdzanie ustawienia klatki

— Klatka znajduje sie w optymalnym potozeniu, gdy jest wysrodkowana w obrebie
obwodu blaszek granicznych trzonu kregu.

— Znaczniki radiologiczne znajduja sie 2 mm od przedniej krawedzi implantu
i 1 mm od krawedzi tylnej.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie.
Nalezy z nim postepowac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.

Wyroby nalezy utylizowa¢ jako wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.

SE_528353 AF

Karta implantu i ulotka informacyjna dla pacjenta

Jesli implant jest dostarczony w oryginalnym opakowaniu, nalezy przekaza¢
pacjentowi karte implantu oraz odpowiednie informacje zgodnie z ulotka informa-
cyjna dla pacjenta. Plik elektroniczny zawierajacy informacje dla pacjenta mozna
znalez¢ pod adresem: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com

Informacje dodatkowe, np. wskazowki dotyczace technik chirurgicznych, mozna

znalez¢ na stronie
https://www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information.
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