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CERCCESS"™ - cervikalni blokaéni systém

Popis produktu:

Blokaéni systém CERCCESS™ od spoleénosti SIGNUS je pfizpu-
soben cervikalni patefi a slouzi k retrakci mékkych tkani v oblasti
ventralni kréni patefe a k distrakci meziobratlového prostoru.
Systém se sklada z podélného a pfi¢ného roztahovaée s dvojitym
kloubem a vicesegmentovym kolikovym roztahovalem s vedenim
pomoci vyvrtaného otvoru. Pro pouziti blokaéniho systému a jeho
prizpUsobeni riznym pozadavkim se dodévaji ozubené nebo tupé
roztahovaci listy rlznych Sitek a délek. K pouziti ¢epu vicesegmen-
tového kolikového roztahovade dodava spole¢nost SIGNUS vlastni
¢epy do distraktoru PO3XAA v raznych velikostech. Pouze ty zaruéuji
spravnou aplikaci.

Indikace:

Blokaéni systém CERCCESS™ je systém nastroju uréeny k pouziti
v cervikalni ¢asti patefe (C3-TH1). V pfipadé cervikalni diskektomie
se aplikace provadi z predniho pfistupu a pfi patologickych stavech
vyzadujicich segmentalni spondylodézi, napt.:

e Degenerativni onemocnéni ploténky

* Mechanicka nestabilita

e Osifikace zadniho podélného vazu

e Stendza patefniho kanalu

* Pseudoartréza

* Spondylolistéza

e Deformace

Kontraindikace:

Masivni osteopordza, osteopenie

Fraktury patefe

Tumory patere

Infekce

Alergie na material nastroje nebo jeho nesnasenlivost
Pfedoperaéni stav pacienta, ktery vylucuje chirurgicky zakrok na
patefi (napfiklad zavazné poskozeni kostnich struktur na misté
implantace, silné deformovana anatomie z ddvodu anomalii)
Zdravotni stav, ktery by mohl branit Usp&snému vysledku implan-
tace (napt. adipozita, dudevni choroba, t&€hotenstvi, pediatrické
pripady, celkovy Spatny zdravotni stav pacienta, systémové one-
mocnéni nebo poruchy metabolismu, nedostateéna spoluprace
pacienta)

Pfipady, které nejsou uvedené v indikacich

Material:

Roztahovaci listy CERCCESS™ jsou vyrobeny z nasledujiciho
materialu:

e Titan jakosti 4 dle ASTM F 67 /1SO 5832-2.

Slozeni:

Bez niklu podle ASTM F 67 / 1SO 5832-2

Dusik 0,05 % max., uhlik 0,08 % max., vodik 0,015 % max.,
zelezo 0,5 % max., kyslik 0,4 % max., zbytek titan.

Dalsi soucasti cervikalniho blokaéniho systému CERCCESS™ jsou
vyrabény z materidld bézné pouzivanych pfi vyrobé zdravotnickych
prostredka.

Pro snadnou identifikaci jsou roztahovaci listy potazeny oxidovymi

vrstvami v odli$nych barvach. Zmény barvy jsou dany vyrobnim
postupem a postupy pfi pfipravé a nemaji vliv na funkénost.
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Sterilita:

Cepy do distraktoru jsou dodavany ve dvojitém sterilnim obalu a
jsou sterilizovany gama zafenim dle normy CSN EN 1SO 11137. Jsou
uréeny k jednordzovému pouziti a nelze je pouzivat opakované.
Opakované zpracovani a/nebo opakované pouziti muze vést
k infekci a/nebo ke ztraté funkénosti, pfipadné az ke smrti pacienta.
Produkty s otevienym primarnim sterilnim balenim spoleénost
SIGNUS nepfijimé zpét a je nutné je odborné zlikvidovat.

Néstroje dodavané jako nesterilni se musi pfed pouzitim pfipravit
v souladu se smérnicemi pfisludného zdravotnického zafizeni.
Néstroje se dodéavaji v zédsobnicich na nastroje od firmy SIGNUS,
pfipadné pfi dalsim doobjednani ve vhodném ochranném baleni.
Néstroje uchovavejte v origindlnim baleni nebo v zasobniku na
nastroje.

Zpracovani:

Nesterilni implantaty je nutno pfed pouzitim zpracovat.

e Pfed zpracovanim je nutno beze zbytku odstranit vechny soudasti
obalu

e Vdechny nesterilni nastroje je nutno zpracovévat v zasobnicich od
firmy SIGNUS

e Dodrzujte validovany postup zpracovani v navodu, ktery je
pfilozen v zasobniku

e Produkty s dutinami jako sparami, zavity, klouby nebo pruzinami je
tieba &istit v ultrazvukové lazni v 0,5% roztoku zasaditého &isticiho
prostfedku po dobu 10 minut pfi teploté 40 °C a poté 20 sekund
oplachovat, resp. proplachovat studenou vodou z vodovodu o sta-
tickém tlaku pfiblizné 4 bary (tlak vody ve vodovodnim potrubi)

Pfi sterilizaci dodrzujte nasledujici parametry:

* Metoda: Sterilizace parou (frakcionované predvakuum)

e Teplota: Miniméalné 132°C, maximalné 137°C

e Cykly: Minimalné 4x pfedvakuum

® Doba sterilizace: Miniméalné 4 minuty

¢ Doba suseni: Dobu su$eni je tfeba pfizpUisobit naplnéni
sterilizatoru, sterilizované pfedméty museji byt suché

Pfed navracenim musi pouzité zasobniky na néstroje projit validova-
nym disticim procesem. Tuto skute¢nost je tfeba zdokumentovat na
pfilozeném pravodnim listu, ktery se pfidé ke zpétné zasilce.

Symboly na etiketé:
Zde jsou vysvétleny symboly, které mohou byt uvedeny na obalech
produkti SIGNUS:
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Skladovaci a pfepravni podminky:
Produkty je tfeba skladovat pfi teploté 0 az 35°C. Béhem prepravy
muze byt teplota kratkodobé vyssi, az 40°C.

Varovani:

o Cepy do distraktoru jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti
a nelze je pouzivat opakované. Opakované zpracovani a/nebo
opakované pouziti muze vést k infekci a/nebo ke ztraté funkénosti,
pfipadné az ke smrti pacienta.

o Cepy do distraktoru je nutno po pouziti povazovat za potencialné
infekéni a musi se odbornym zpusobem zlikvidovat (zdravotnicky
odpad) podle platnych hygienickych ptedpist a pfedpist pro
likvidaci odpadu.

o Cepy do distraktoru se smi pouzivat pouze s instrumentariem,
které je pro né uréeno. Pfi pouziti éepu do distraktoru s jinymi
nastroji neni zaru¢eno spravné umisténi.

® Pokud neni uvedeno jinak, nesmi se produkty SIGNUS kombinovat
s materidly/komponentami jinych systéma.

USA: Federalni zdkon omezuje prodej tohoto produktu pouze na
lékafe. Smi jej pouzivat pouze lékafi nebo povéiené osoby dle
pokynt lékafe.

Bezpecnostni opatieni:

e Sterilni nastroje uchovévejte v originalnim baleni.

* Vyrobek vyjméte z ochranného obalu az bezprostfedné pied
pouzitim.

* Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a neporusenost
sterilniho baleni.

Pouziti:

® Za zvazeni indikace, vybér a implantaci odpovida lékaf, ktery
implantéty pouziva. Tento lékaf musi mit zkuSenosti s provadénim
chirurgickych zakrokd na patefi a musi byt fadné zaskolen.
Veskeré informace o operaéni technice, nastrojich a jejich
pouzivani jsou detailné popséany v informacich k pfislusnému
produktu SIGNUS. Tyto informace musi byt na misté k dispozici a
chirurgicky tym s nimi musi byt seznédmen.

Pfed provedenim operace je nutno zajistit, aby vsechny potfebné
implantéty a nastroje byly na misté k dispozici a aby byly funkéni.
Pfi nejednoznaéném predoperaénim stavu, ktery ma souvislost se
systémem nastrojl, si vyzadejte informace od firmy SIGNUS.

Pfed operaci je nutné pacientovi srozumitelné vysvétlit vSechna
potencialni rizika a komplikace, které mohou nastat p¥i zakroku
a pfi pouziti nastroja.

Vicesegmentovy kolikovy roztahovaé CERCCESS™ se smi pouzi-
vat pouze s ¢epy do distraktoru dodavanymi spoleénosti SIGNUS.
Davejte pozor, aby nedoslo k nadmérné distrakci kolikového
roztahovade, protoze by to narusilo bezpeéné usazeni implantatu
a celkovy klinicky vysledek

Pfi umisténi lopatek dbejte na to, abyste neohrozili dulezité
orgény a svalové vrstvy.

Cepy do distraktoru by se mély umistovat rovnobézné s pfislusny-
mi krycimi deskami. Za timto G&elem je zapotiebi zachovat dosta-
tek mista v meziobratlovém prostoru. Pokud je vzdélenost ¢ept
od koncovych desek implantatu pfilis mala, mohou se vyskytnout
problémy pfi zavédéni implantatu.

Néslednou pééi a nasledné kontroly musi stanovit oSetfujici lékar
a individuélné je dohodnout s pacientem. Po zakroku by pacienti
méli po pfiméfenou dobu vyrazné omezit svou fyzickou aktivitu.
To plati zejména pro zvedani biemen, rotaéni pohyby a veskeré
sportovni aktivity. Je tfeba se také vyvarovat padd nebo néahlych
trhavych pohybi operované oblasti.

V pooperaéni fazi musi oSetfujici |ékai poskytnout pacientovi
vSechny nezbytné individualni informace.
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Rizika:

Vseobecna rizika chirurgickych zakrokd a komplikace, které se mohou

vyskytnout pfi zdkrocich na patefi, nejsou v tomto navodu k pouziti

rozepsany.

Potencialni rizika a komplikace, které se mohou vyskytnout v souvis-

losti s nastroji SIGNUS, a které si mohou pfipadné vyzédat revizni

operaci:

e Precitlivélost na cizi télesa, alergicka reakce na pouzity material
implantatu a nastroje nebo jiné lokalni/systémové nezadouci
Géinky

e Vaskularni léze

e Léze nervovych struktur s vratnymi nebo permanentnimi
neurologickymi deficity nebo parézou

e Infekce

e Stélé nebo vracejici se bolesti

Tato rizika mohou vést k poranéni okolnich tkani, nervi a cév

s rGznymi stupni zavaznosti, véetné smrti pacienta.

Zaruka na produkt:

Spoleénost SIGNUS Medizintechnik GmbH garantuje, ze kazdy
patefni implantat byl vyroben, zabalen a otestovan s maximalni
pedlivosti z vybranych materiald a pod stalou kontrolou zpraco-
vatelskych procest. Protoze spoleénost SIGNUS Medizintechnik
GmbH nemuze nijak ovlivnit podminky, v nichz se patefni implantaty
pouzivaji, diagndézu pacienta, zpUsob pouziti ani manipulaci s pa-
tefnim implantadtem po expedici z vyroby, nezaruéuje spole¢nost
SIGNUS Medizintechnik GmbH Gspé&snost implantace ani to, ze
nedojde ke komplikacim. Informujte spoleénost SIGNUS neprodlené
o veskerych (pfipadnych) chybnych funkcich vyrobku, o nichz se
dozvite, pfi¢emz uvedte &islo (&isla) vyrobku a Sarze.
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