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English EN

INSTRUCTIONS FOR USE
Important Information – Please Read Prior to Use

Device System Name: 

Cetra™ Anterior Cervical Plate System 
Description:
The Cetra Anterior Cervical Plate System is comprised of an assortment of non-sterile, single 
use, titanium alloy (Ti6Al4V ELI per ASTM F136) plates and screws that allow a surgeon to build 
a temporary anterior cervical implant construct. The plate is attached to the anterior aspect of 
the vertebral body, by means of screws, to the cervical spine. The system includes the necessary 
instrumentation to assist in the surgical implantation of the devices.

Indications for Use:
The Cetra Anterior Cervical Plate System is a temporary implant intended for anterior fixation to 
the cervical spine from C2 to C7 and indicated for: 

1.	 Degenerative disc disease (defined as back pain of discogenic origin with degenerative 
disc confirmed by patient history and radiographic studies).

2. Spondylolisthesis.
3.	 Trauma (i.e., fracture or dislocation). 
4.	 Spinal stenosis. 
5.	 Deformities (i.e., scoliosis, kyphosis, and/or lordosis).
6. Tumor.
7. Pseudoarthrosis.
8.	 Revision of previous surgery.

Contraindications:
The Cetra Anterior Cervical Plate System is contraindicated in patients with a systemic infection, 
with a local inflammation at the bone site, or with rapidly progressive joint disease or bone 
absorption syndromes such as Paget’s disease, osteopenia, osteoporosis, or osteomyelitis. Do 
not use this system in patients with known or suspected metal allergies. Use of the system is 
also contraindicated in patients with any other medical, surgical or psychological condition that 
would preclude potential benefits of internal fixation surgery such as the presence of tumors, 
congenital abnormalities, elevation of sedimentation rate unexplained by other disease, eleva-
tion of white blood cells or a marked shift in white blood cell differential count.

Potential Adverse Events:
All of the possible adverse events associated with spinal fusion surgery without instrumenta-
tion are possible. With instrumentation, a listing of possible adverse events includes, but is not 
limited to:

1.	 Early or late loosening of any or all of the components.
2.	 Disassembly, bending, and/or breakage of any or all of the components.
3.	 Foreign body (allergic) reaction to implants, debris, corrosion products, graft material 

including metallosis, straining, tumor formation, and/or auto-immune disease.
4.	 Pressure on the skin from component parts in patients with inadequate tissue coverage 

over the implant possibly causing skin penetration, irritation, and/or pain.
5.	 Post-operative change in spinal curvature, loss of correction, height, and/or reduction.
6. Infection.
7.	 Vertebral body fracture at, above, or below the level of surgery.
8.	 Loss of neurological function, including paralysis (complete or incomplete). 
9.	 Non-union, delayed union. 
10.	Pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device. 
11. Hemorrhage.
12.	Cessation of any potential growth of the operated portion of the spine. 
13. Death.
14. Dysphagia

Note: As with any major surgical procedure, there are risks involved in orthopedic surgery. 
Infrequent operative and postoperative complications known to occur are: early or late infection, 
which may result in the need for additional surgeries, damage to blood vessels, spinal cord or 
peripheral nerves, pulmonary emboli, loss of sensory and/or motor function, impotence, perma-
nent pain and/or deformity. Rarely, some complications may be fatal.

Warnings and Precautions:
1.	 The Cetra Anterior Cervical Plate System is not approved for screw attachment or fixation 

to the posterior elements (pedicles) of the cervical spine.
2.	 To optimize bony union, perform an anterior microdiscectomy or corpectomy as indicated.
3.	 To facilitate fusion, a sufficient quantity of autograft or allograft material should be used.
4.	 Always orient the plate along the midline of the spine.
5.	 Excessive torque applied to the screws when seating the plate may strip the threads in 

the bone.
6.	 Failure to place screws within intended angle range may result in plate locking mecha-

nism fracture or screw back-out past the plate locking mechanism.
7.	 Failure to achieve arthrodesis will result in eventual loosening and failure of the device 

construct.
8.	 Single use only. Reuse of devices labeled as single-use (e.g. implants, drills, tacks,

 trial rods) could result in injury or re-operation due to breakage or infection.

9.	 All implants are intended for SINGLE USE ONLY. Any used implant should be discarded. 
Even though the device may appear undamaged, it may have small defects and internal 
stress patterns that may lead to fatigue failure.

10.	 The health care provider must thoroughly clean the instruments prior to steam sterilization.
11.	 Do not combine implants of dissimilar metals, as it may result in galvanic corrosion.
12.	 The selection of proper size, shape and design of the implant for each patient is crucial to 

the safe use of this device in pediatric patients.
13.	 Potential risks identified with the use of this device system, which may require additional 

surgery, include: device component fracture, loss of fixation, non-union, and fracture of 
the vertebra, neurological injury, and vascular or visceral injury.

14.	 The implantation of anterior cervical plate systems should be performed only by experi-
enced spinal surgeons with specific training in the use of anterior cervical plate systems 
because this is a technically demanding procedure presenting a risk of serious injury to 
the patient.

15.	 Based on fatigue testing results, the physician/surgeon should consider the levels of 
implantation, patient weight, patient activity level, other patient conditions, etc. which 
may impact on the performance of the system.

16.	 The safety, efficacy and performance of the system have been established for conditions 
in which the system is used as intended and when used as identified in the Indications 
for Use. Performance of the system has not been evaluated for use that is contrary to 
the intended use, indications for use or for use that in contraindicated. Failure to use the 
system as indicated could detrimentally affect the performance of its components.

17. �The correct handling of the implant is extremely important. Implants should not be exces-
sively or repeatedly bent, notched or scratched. These operations can produce defects in 
surface finish and internal stress concentrations, which may become the focal point for 
eventual failure of the device.

MRI SAFETY INFORMATION

	�Non-clinical testing and electromagnetic/thermal simulations were performed to 
evaluate the entire family of implants from the Orthofix Plate Systems. An implant 
from the Plate System is MR Conditional. A patient with an implant or implants 
from the Plate System may be safely scanned under the following conditions. 
Failure to follow these conditions may result in injury to the patient.

MR CONDITIONAL

PARAMETER CONDITION

NOMINAL VALUES OF STATIC MAGNETIC 
FIELD (T)

1.5-T AND 3-T

MAXIMUM SPATIAL FIELD GRADIENT 
(T/M AND GAUSS/CM)

30-T/M (3,000-GAUSS/CM)

TYPE OF RF EXCITATION CIRCULARLY POLARIZED (CP)

TRANSMIT RF COIL INFORMATION VOLUME BODY TRANSMIT RF COIL

OPERATING MODE OF MR SYSTEM NORMAL OPERATING MODE

MAXIMUM WHOLE BODY AVERAGED SAR 2-W/KG (NORMAL OPERATING MODE)

LIMITS ON SCAN DURATION Whole body averaged SAR of 2-W/kg for 60 
minutes of continuous RF exposure.

MR IMAGE ARTIFACT THE PRESENCE OF THIS IMPLANT PRODUCES AN 
IMAGING ARTIFACT APPROXIMATELY 4 MM FROM 
THIS DEVICE. THEREFORE, CAREFULLY SELECT 
PULSE SEQUENCE PARAMETERS TO MINIMIZE 
ARTIFACTS IF THE IMPLANT IS LOCATED IN THE 
AREA OF INTEREST.

Cleaning and Disinfection:
Cetra Anterior Cervical Plate System instruments and implants are provided clean but not sterile. 
Once an implant comes in contact with any human tissue or bodily fluid it should not be re-
sterilized or used. Please discard all contaminated implants.

All instruments must be thoroughly cleaned after each use. Please refer to AW-10125289, Non-
Sterile Surgical Instruments and Implants Reprocessing Guide, for instruction on the cleaning and 
disinfection of surgical instruments.   

None of the instruments in the system require disassembly prior to cleaning.
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Provided Non-Sterile

Serial Number

Authorized 
Representative

CAPA Symbols  Chart revised - CETRA

See Instructions for Use

Lot Number

Manufacturer

Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale 
by or on the order of a physician

Single Use Only
Do Not Reuse

 Catalogue Number

Sterilization:
The Cetra Anterior Cervical Plate System instruments and implants are supplied NON-
STERILE. Please refer to AW-10125289, Non-Sterile Surgical Instruments and Implants 
Reprocessing Guide, for instruction on the sterilization of implants, components, and 
instrumentation.  
Packaging: 
Packages for each of the components should be intact upon receipt. If a consignment system is 
used, all sets should be carefully checked for completeness and all components should be care-
fully checked for damage prior to use. Damaged packages or products should not be used and 
should be returned to Orthofix. 

The Cetra Anterior Cervical Plate System instruments and implants are provided in a modular 
case specifically intended to contain and organize the system’s components. The system’s instru-
ments are organized into trays within each modular case for easy retrieval during surgery. These 
trays also provide protection to the system components during shipping. Additionally, individual 
instruments and implants are provided in sealed poly bags with individual product labels.

Product Complaints:
Any Health Care Professional (e.g., customer or user of this system of products) who has any 
complaints or who has experienced any dissatisfaction with the product quality, identity, 
durability, reliability, safety, effectiveness and/or performance, should notify Orthofix, 3451 
Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, USA, by telephone at 1-214-937-3199 or 1-888-298-5700 
or by e-mail at complaints@orthofix.com. 

Further Information:
A recommended operative technique for the use of this system is available upon request from 
Orthofix at the phone numbers provided above. 

Latex Information:
The implants, instruments and/or packaging material for the Cetra Anterior Cervical Plate System 
are not formulated with and do not contain natural rubber. The term “natural rubber” includes 
natural rubber latex, dry natural rubber, and synthetic latex or synthetic rubber that contains 
natural rubber in its formulation.

Caution: Federal law (USA) restricts these devices to sale by or on the order of a physician. 

AW-19-9901- Rev AJ
CT-2203-PL-US © Orthofix US LLC  09/2026

EU  REP



4

Español ES

Nombre del sistema de dispositivo:

Sistema de placa cervical anterior 
Cetra™ 
Descripción:
El sistema de placa cervical anterior Cetra está integrado por una variedad de placas y tornillos 
no estériles y de un solo uso, de aleación de titanio (Ti6Al4V ELI según ASTM F136), que 
permiten al cirujano crear un constructo de implante cervical anterior provisional. La placa se 
sujeta a la cara anterior del cuerpo vertebral por medio de tornillos insertos en la columna 
cervical. El sistema incluye el instrumental necesario para ayudar en la implantación quirúrgica 
de los dispositivos.

Indicaciones de uso:
El sistema de placa cervical anterior Cetra es un implante provisional diseñado para la fijación 
anterior a la columna cervical, de C2 a C7, e indicado para casos de: 

1.	 Discopatía degenerativa (definida como dolor de espalda de origen discógeno con 
degeneración discal confirmada por la historia clínica y los estudios radiográficos del 
paciente).

2.	 Espondilolistesis.
3.	 Traumatismo (es decir, fractura o dislocación). 
4.	 Estenosis de la columna. 
5.	 Deformidades (esto es, escoliosis, cifosis o lordosis).
6.	 Tumor.
7.	 Seudoartrosis. 
8.	 Revisión de cirugía previa.

Contraindicaciones:
El sistema de placa cervical anterior Cetra está contraindicado en pacientes con infecciones 
sistémicas, con una inflamación localizada en el hueso o con articulopatía de progresión 
rápida o síndromes de absorción ósea, como la enfermedad de Paget, la osteopenia, la 
osteoporosis o la osteomielitis. Este sistema no debe utilizarse para pacientes con alergias, 
conocidas o sospechadas, a los metales. La utilización del sistema también se contraindica 
para pacientes afectados por cualquier otro trastorno médico, quirúrgico o psicológico que 
impediría los beneficios potenciales de una cirugía de fijación interna—como la presencia de 
tumores, anormalidades congénitas, elevación del flujo de sedimentación inexplicada por otra 
enfermedad, elevación de los leucocitos o una desviación marcada en el recuento leucocitario 
diferencial.

Posibles efectos adversos:
La totalidad de los posibles efectos adversos asociados con la cirugía de fusión espinal no 
instrumentada. En el caso de cirugía instrumentada cabe mencionar, entre otros, los siguientes 
efectos adversos:

1.	 Aflojamiento temprano o tardío de alguno o de todos los componentes
2.	 Desmontaje, curvatura y/o rotura de cualquier componente o todos
3.	 Reacción (alérgica) por cuerpo extraño a los implantes, detritos, productos de corrosión, 

material de injerto, como metalosis, estiramiento, formación de tumores y/o enfermedad 
autoinmunitaria

4.	 Presión sobre la piel de piezas de los componentes en pacientes con insuficiente cobertura 
tisular sobre el implante, con posible penetración, irritación y/o dolor cutáneos como 
consecuencia

5.	 Cambio posoperatorio en la curvatura espinal, pérdida de corrección, altura o reducción
6.	 Infección
7.	 Fractura de cuerpo vertebral en, por encima o por debajo del nivel intervenido 

quirúrgicamente
8.	 Pérdida de la función neurológica, incluida parálisis (total o parcial) 
9.	 Soldadura no consolidada o retardada 
10.	Dolor, molestias o sensaciones anómalas debido a la presencia del dispositivo 
11.	Hemorragia 
12.	Cese de cualquier tipo de posible crecimiento de la parte de la columna intervenida 

quirúrgicamente 
13.	Muerte
14.	Disfagia

Nota: Como sucede con cualquier cirugía mayor, la cirugía ortopédica implica riesgos. 
Complicaciones operatorias y posoperatorias que ocurren con poca frecuencia de las que se tiene 
conocimiento son: infección temprana o tardía, que podría hacer necesarias cirugías adicionales, 
lesión a los vasos sanguíneos, la médula espinal o los nervios periféricos, émbolos pulmonares, 
pérdida de la función sensorial o motora, impotencia, dolor permanente o deformidad. En casos 
raros, algunas complicaciones pueden resultar mortales.

Advertencias y precauciones:
1.	 El sistema de placa cervical anterior Cetra no está aprobado para sujeción o fijación con 

tornillos a los elementos posteriores (pedículos) de la columna cervical.
2.	 Para optimizar la soldadura ósea, realice una microdiscectomía o corporectomía anterior 

según se requiera.
3.	 Para facilitar la fusión, se deberá usar una cantidad suficiente de material de autoinjerto 

o aloinjerto.
4.	 Siempre oriente la placa a lo largo de la línea media de la columna.
5.	 La torsión excesiva aplicada a los tornillos al apoyar la placa puede desgastar las roscas 

en el hueso.
6.	 Si los tornillos no se colocan dentro del intervalo de ángulo previsto, esto podría provocar 

la fractura del mecanismo de bloqueo de la placa o el desprendimiento del tornillo del 
mecanismo de bloqueo de la placa.

7.	 La no consecución de la artrodesis provocará el posterior aflojamiento y fallo del 
constructo del dispositivo.

8.	 Únicamente para un solo uso. La reutilización de dispositivos etiquetados como de un 
solo uso (p. ej., implantes, brocas, tachuelas, varillas de prueba) podría provocar lesiones 
o una nueva intervención debido a roturas o infecciones.

9.	 Todos los implantes están indicados ÚNICAMENTE PARA UN SOLO USO. Todo implante 
utilizado debe desecharse. Aun cuando el dispositivo pueda parecer intacto, puede 
presentar pequeños defectos y patrones de tensiones internas que podrían producir una 
rotura por fatiga.

10.	El profesional sanitario debe limpiar a fondo los instrumentos antes de su esterilización 
con vapor.

11.	No combine implantes de metales diferentes, ya que esto puede provocar corrosión 
galvánica.

12.	La selección del tamaño, la forma y el diseño del implante adecuados para cada paciente 
es esencial para el uso seguro de este dispositivo en pacientes pediátricos.

13.	Los posibles riesgos identificados con el uso de este sistema de dispositivo, que podrían 
requerir cirugía adicional, incluyen: fractura de componentes del dispositivo, pérdida de 
fijación, soldadura no consolidada, fractura de la vértebra, lesión neurológica y lesión 
vascular o visceral.

14.	La implantación de sistemas de placa cervical anterior deberá ser realizada únicamente 
por cirujanos especialistas en columna con formación específica en el uso de este sistema 
de placa cervical anterior, ya que se trata de un procedimiento técnicamente exigente que 
presenta un riesgo de lesión grave para el paciente.

15.	Basándose en los resultados de los ensayos de fatiga del material, el médico o cirujano 
deberá considerar los niveles de implantación, el peso del paciente, el nivel de actividad 
del paciente, otras afecciones del paciente, etc., que puedan afectar al rendimiento del 
sistema.

16.	Se han establecido la seguridad, la eficacia y el rendimiento del sistema en las 
condiciones para las que se ha diseñado y para las que debe usarse, y cuando se usa 
como se indica en las indicaciones de uso. No se ha evaluado el rendimiento del sistema 
para un uso distinto al uso para el que se ha diseñado, que difiera de las indicaciones 
de uso o cuando se usa de una forma contraindicada. No usar el sistema como se indica 
podría afectar negativamente el rendimiento de sus componentes.

17.	La manipulación correcta del implante es sumamente importante. Los implantes no 
deben doblarse, marcarse ni rayarse de manera excesiva o repetida. Estas manipulaciones 
pueden producir defectos en el acabado de su superficie y concentración de tensiones 
internas, que podrían convertirse en el foco de un fallo eventual del dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO
Información importante: lea antes de usar
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INFORMACIÓN SOBRE LA SEGURIDAD DE LA RESONANCIA MAGNÉTICA

	�Para evaluar toda la familia de implantes de los sistemas de placas Orthofix, 
se han realizado pruebas no clínicas y simulaciones electromagnéticas/térmicas. 
Los implantes del sistema de placas son «MR Conditional» (esto es, seguro bajo 
ciertas condiciones de la resonancia magnética según la ASTM). Los pacientes con 
un implante o implantes del sistema de placas pueden someterse a exploraciones 
de manera segura en las condiciones siguientes: Si no se dan estas condiciones, 
pueden producir lesiones al paciente.

«MR CONDITIONAL»

PARÁMETRO CONDICIÓN

VALORES NOMINALES DEL CAMPO 
MAGNÉTICO ESTÁTICO (T)

1,5-T Y 3-T

GRADIENTE ESPACIAL MÁXIMO DE 
CAMPO (T/M Y GAUSS/CM)

30-T/M (3000-GAUSS/CM)

TIPO DE EXCITACIÓN POR RF POLARIZADA CIRCULARMENTE (PC)

INFORMACIÓN DE BOBINA DE RF DE 
TRANSMISIÓN

BOBINA DE RF DE TRANSMISIÓN DE CUERPO 
VOLUMÉTRICO

MODO DE FUNCIONAMIENTO DEL 
SISTEMA DE RM

MODO DE FUNCIONAMIENTO NORMAL

PROMEDIO DE ÍNDICE DE ABSORCIÓN 
ESPECÍFICA DE CUERPO ENTERO 
MÁXIMO

2-W/KG (MODO DE FUNCIONAMIENTO NORMAL)

LÍMITES EN LA DURACIÓN DE LA 
EXPLORACIÓN

Promedio de indice de absorción específica de 
cuerpo entero de 2-W/kg durante 60 minutos de 
exposición continua a RF.

ARTEFACTO DE IMAGEN DE RM LA PRESENCIA DE ESTE IMPLANTE PRODUCE UN 
ARTEFACTO DE IMAGEN APROXIMADAMENTE 4 
MM DESDE ESTE DISPOSITIVO. POR LO TANTO, 
SELECCIONE CUIDADOSAMENTE LOS PARÁMETROS 
DE LA SECUENCIA DE PULSOS PARA MINIMIZAR 
LOS ARTEFACTOS SI EL IMPLANTE SE ENCUENTRA 
EN LA ZONA DE INTERÉS.

Se suministra no estéril

Número de serie

Representante 
autorizado

Consultar las instrucciones 
de uso

Número de lote

Fabricante

Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este 
dispositivo a médicos o por prescripción facultativa.

Únicamente para un solo uso
No reutilizar

Número de catálogo

EU  REP

Limpieza y Desinfección:
Los instrumentos y los implantes del sistema de placa cervical anterior Cetra se suministran 
limpios pero no estériles. Una vez que un implante entre en contacto con algún tejido o 
líquido corporal humanos, no deberá reesterilizarse ni utilizarse. Deseche todos los implantes 
contaminados.

Todos los instrumentos deberán limpiarse a fondo después de cada uso. Consulte el documento 
AW-10125289, Guía para el reprocesamiento de instrumental quirúrgico e implantes no estériles, 
para conocer las instrucciones sobre limpieza y desinfección del instrumental quirúrgico.   

Ninguno de los instrumentos del sistema necesita desmontarse antes de la limpieza..

Esterilización:
Los implantes e instrumentos del sistema de placa cervical anterior Cetra se suministran NO 
ESTÉRILES. Consulte el documento AW-10125289, Guía para el reprocesamiento de instrumental 
quirúrgico e implantes no estériles, para conocer las instrucciones sobre esterilización de implantes, 
componentes e instrumental.  

Embalaje:
Los envases de cada componente deberán estar intactos al recibirse. Si se utiliza un sistema de 
envío de mercancías, todos los equipos deberán examinarse cuidadosamente para comprobar 
que están completos y todos los componentes deberán examinarse cuidadosamente para 
comprobar que no han sufrido daño antes de su uso. Los envases o productos dañados no 
deberán utilizarse y deberán devolverse a Orthofix. 

Los instrumentos e implantes del sistema de placa cervical anterior Cetra se suministran en un 
estuche modular concebido específicamente para contener y organizar los componentes del 
sistema. Dentro de cada estuche modular, los instrumentos del sistema están organizados en 
bandejas para que sea más fácil encontrarlos durante las intervenciones quirúrgicas. Estas 
bandejas también protegen los componentes del sistema durante el transporte. También 
se suministran instrumentos e implantes individuales en bolsas de polietileno selladas, con 
etiquetas de producto individuales.

Quejas sobre el producto:
Cualquier profesional sanitario (por ejemplo, cliente o usuario de este sistema de productos), 
que tenga alguna queja o que, por algún motivo, no esté satisfecho con la calidad, identidad, 
durabilidad, fiabilidad, seguridad, eficacia o rendimiento de los productos, deberá notificarlo a 
Orthofix, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EE. UU., por teléfono: +1-214-937-3199 
o +1-888-298-5700, o por correo electrónico a complaints@orthofix.com. 

Otra información:
Hay disponible de Orthofix una técnica quirúrgica recomendada para el uso de este sistema a 
petición del interesado. Llame a Orthofix a los números indicados más arriba. 

AW-19-9901- Rev AJ
CT-2203-PL-US © Orthofix US LLC  09/2026

Información sobre látex:
Los implantes, los instrumentos y/o el material de embalaje del sistema de placa cervical anterior Cetra no 
están fabricados con caucho natural ni lo contienen. El término «caucho natural» incluye el látex de caucho 
natural, el caucho natural seco y el látex sintético o el caucho sintético que contiene caucho natural en su 
formulación.

Precaución: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de estos dispositivos a médicos o por 
prescripción facultativa.
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Français FR

Nom du dispositif :

Système de plaques cervicales 
antérieures Cetra™ 
Description :
Le système de plaques cervicales antérieures Cetra se compose d’un assortiment de plaques et 
de vis non stériles à usage unique fabriquées en alliage de titane (Ti6Al4V ELI selon ASTM F136) 
qui permettent à un chirurgien de créer un montage provisoire d’implant cervical antérieur. La 
plaque est fixée à l’aspect antérieur du corps vertébral à l’aide de vis dans la colonne cervicale. 
Le système comprend les instruments nécessaires pour faciliter l’implantation chirurgicale 
des dispositifs.

Indications :
Le système de plaques cervicales antérieures Cetra est un implant temporaire, destiné à la 
fixation antérieure de la colonne cervicale de C2 à C7. Il est indiqué pour : 

1.	 Discopathie dégénérative (définie comme dorsalgie d’origine discale avec dégénération 
du disque confirmée par les antécédents du patient et des études radiographiques)

2.	 Spondylolisthésis
3.	 Traumatisme (c’est-à-dire, fracture ou luxation) 
4.	 Sténose du canal rachidien 
5.	 Difformités (c’est-à-dire, scoliose, cyphose et/ou lordose)
6.	 Tumeur
7.	 Pseudarthrose 
8.	 Révision d’une intervention chirurgicale antérieure

Contre-indications :
Le système de plaques cervicales antérieures Cetra est contre-indiqué chez les patients souffrant 
d’une infection généralisée, avec inflammation locale au niveau des os ou présentant une 
maladie à évolution rapide des articulations ou encore des syndromes d’absorption des os du 
type maladie de Paget, ostéopénie, ostéoporose ou ostéomyélite. Ne pas utiliser ce système chez 
les patients souffrant d’allergies connues ou suspectées aux métaux. L’utilisation du système 
est également contre-indiquée chez les patients souffrant d’une autre condition médicale, 
chirurgicale ou psychologique empêchant les bénéfices potentiels d’une chirurgie de fixation 
interne, notamment : présence de tumeurs, anomalies congénitales, élévation du taux de 
sédimentation inexpliquée par une autre maladie, élévation du nombre de leucocytes ou une 
différence marquée de la formule leucocytaire.

Événements indésirables possibles :
Tous les événements indésirables possibles liés à la spondylodèse sans instrumentation 
sont envisageables. Avec un montage, la liste des événements indésirables possibles inclut 
notamment :

1.	 Descellement immédiat ou tardif de certains ou de l’ensemble des composants.
2.	 Dislocation, pliage et/ou rupture de certains ou de l’ensemble des composants.
3.	 Réaction (allergique) à corps étranger envers les implants, débris, produits de corrosion, 

greffon, notamment métallose, contraintes, formation d’une tumeur et/ou maladie 
auto‑immune.

4.	 Pression des composants contre la peau pour les patients présentant une couverture 
insuffisante de l’implant par les tissus, ce qui peut causer une perforation de la peau, une 
irritation et/ou une douleur.

5.	 Modification postopératoire de la cambrure de la colonne vertébrale, perte de la 
correction, de hauteur et/ou réduction.

6.	 Infection.
7.	 Fracture de corps vertébral au-dessus, en dessous ou au niveau de la chirurgie.
8.	 Perte des fonctions neurologiques, y compris la paralysie (complète ou partielle). 
9.	 Non-consolidation ou retard de consolidation. 
10.	Douleur, inconfort ou sensations anormales dues à la présence du dispositif. 
11.	Hémorragie. 
12.	Cessation de toute croissance potentielle de la portion opérée de la colonne vertébrale. 
13.	Décès.
14.	Dysphagie.

Remarque : Comme toutes les interventions chirurgicales majeures, les interventions 
de chirurgie orthopédique présentent des risques. Les complications peropératoires et 
postopératoires non fréquentes connues sont : infection immédiate ou tardive, qui peut imposer 
une reprise chirurgicale, lésions des vaisseaux sanguins, de la moelle épinière ou des nerfs 
périphériques, embolie pulmonaire, perte de la fonction sensorielle et/ou motrice, impuissance, 
douleur permanente et/ou difformité. Dans de rares cas, certaines complications peuvent 
s’avérer mortelles.

Avertissements et précautions :
1.	 Le système de plaques cervicales antérieures Cetra n’est pas approuvé pour la fixation de 

vis ou la fixation aux éléments postérieurs (pédicules) de la colonne cervicale.
2.	 Pour optimiser la consolidation osseuse, effectuer une microdiscectomie ou corporectomie 

antérieure, comme indiqué.
3.	 Pour faciliter la fusion, il est nécessaire d’utiliser une quantité suffisante d’autogreffe ou 

allogreffe.
4.	 Toujours orienter la plaque le long de la ligne médiane de la colonne vertébrale.
5.	 Lors de l’installation de la plaque, l’application d’un couple excessif aux vis peut arracher 

le filetage au niveau de l’os.
6.	 Si les vis ne sont pas placées dans la plage d’angle prévue, cela risque d’entraîner 

la fracture du mécanisme de verrouillage de la plaque ou le recul des vis au-delà du 
mécanisme de verrouillage.

7.	 L’échec de l’arthrodèse entraîne le descellement ou la défaillance éventuels du montage.
8.	 À usage unique. La réutilisation des dispositifs étiquetés comme étant à usage unique 

(par exemple implants, forets, systèmes de fixation [tacks], tiges d’essai) peut provoquer 
des blessures ou une réintervention en raison d’une rupture ou d’une infection.

9.	 Tous les implants sont À USAGE UNIQUE. Tout implant usagé doit être mis au rebut. 
Même s’il paraît intact, le dispositif peut présenter de petits défauts et des contraintes 
internes pouvant entraîner une rupture par fatigue.

10.	Le prestataire de santé doit nettoyer soigneusement les instruments avant la stérilisation 
à la vapeur.

11.	Ne pas combiner des implants de métaux différents, sous risque d’entraîner la corrosion 
galvanique.

12.	La sélection de la taille, de la forme et de la conception adaptées de l’implant pour 
chaque patient est essentielle pour garantir l’usage de ce dispositif chez les patients 
pédiatriques en toute sécurité.

13.	Les risques potentiels identifiés avec l’utilisation du dispositif et pouvant impliquer une 
reprise chirurgicale incluent : fracture d’un composant du dispositif, rupture de fixation, 
non consolidation, fracture de la vertèbre, lésion neurologique et lésion vasculaire ou 
viscérale.

14.	L’implantation des systèmes de plaques cervicales antérieures doit être réalisée 
uniquement par des chirurgiens spécialisés dans ce domaine ayant suivi une formation 
spécifique pour l’utilisation des systèmes de plaques cervicales antérieures, puisqu’il s’agit 
d’une intervention techniquement exigeante présentant un risque de lésion grave pour le 
patient.

15.	D’après les résultats des tests de fatigue, le médecin/chirurgien doit prendre en 
considération les étages d’implantation, le poids du patient, le niveau d’activité du 
patient, d’autres contextes propres au patient, etc., qui pourraient influencer les 
performances du système.

16.	La sécurité, l’efficacité et les performances du système ont été établies pour les conditions 
dans lesquelles le système est utilisé de la manière prévue et lorsqu’il est utilisé selon 
les indications. Les performances du système n’ont pas été évaluées pour une utilisation 
qui est contraire à l’utilisation prévue ou aux indications, ni pour une utilisation qui est 
contre-indiquée. Le non-respect des indications d’emploi du système risque de nuire aux 
performances de ses composants.

17.	Il est extrêmement important de correctement manipuler l’implant. Il faut s’abstenir de 
plier, d’entailler ou de rayer les implants de manière excessive ou répétée. Cela risque de 
créer des défauts sur le fini de surface et de concentrer des tensions internes, qui peuvent 
devenir le foyer d’une défaillance du dispositif.

MODE D’EMPLOI
Informations importantes – Prière de lire avant l’emploi

Orthofix US LLC
3451 Plano Parkway
Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A. 
1-214-937-3199
1-888-298-5700
www.orthofix.com

Medical Device Safety 
Service (MDSS)
Schiffgraben 41 	
30175 Hannover
Germany
www.mdss.com

Australian Sponsor 
Emergo Australia 
Level 20, Tower II 
Darling Park 
201 Sussex Street 
Sydney, NSW 2000 
Australia
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INFORMATIONS DE SÉCURITÉ RELATIVES À L’IRM

	�Des essais non cliniques et des simulations électromagnétiques/thermiques ont 
été réalisés pour évaluer toute la gamme d’implants des systèmes de plaques 
Orthofix. Un implant du système de plaques est compatible avec l’IRM sous 
certaines conditions. Un patient porteur d’un ou de plusieurs implants du système 
de plaques peut faire l’objet d’un examen en toute sécurité dans un appareil IRM 
dans les conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut entraîner des 
blessures pour le patient.

COMPATIBLE AVEC L’IRM SOUS CERTAINES CONDITIONS

PARAMÈTRE CONDITION

VALEURS NOMINALES DU CHAMP 
MAGNÉTIQUE STATIQUE (T)

1,5 T ET 3 T

GRADIENT SPATIAL MAXIMAL DU CHAMP 
(T/M ET GAUSS/CM)

30 T/M (3 000 GAUSS/CM)

TYPE D’EXCITATION RF POLARISATION CIRCULAIRE (PC)

INFORMATIONS SUR L’ANTENNE 
DE TRANSMISSION RF

ANTENNE DE TRANSMISSION RF VOLUMIQUE

MODE DE FONCTIONNEMENT DU SYS-
TÈME D’IRM

MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL

DAS MAXIMAL MOYENNÉ SUR 
L’ENSEMBLE DU CORPS

2 W/KG (MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL)

LIMITES LIÉES À LA DURÉE D’EXAMEN DAS maximal moyenné sur l’ensemble du corps de 
2 W/kg pendant 60 minutes d’exposition continue 
aux RF.

ARTEFACT D’IMAGE IRM LA PRÉSENCE DE CET IMPLANT PRODUIT UN 
ARTEFACT D’IMAGE QUI S’ÉTEND À ENVIRON 
4 MM DU DISPOSITIF. PAR CONSÉQUENT, IL 
FAUT SÉLECTIONNER SOIGNEUSEMENT LES 
PARAMÈTRES DE LA SÉQUENCE D’IMPULSIONS 
POUR LIMITER LES ARTEFACTS SI L’IMPLANT EST 
SITUÉ DANS LA RÉGION D’INTÉRÊT.

Fourni non stérile

Numéro de série

Mandataire

Consulter le mode 
d’emploi

Numéro de lot

Fabricant

La loi fédérale des États-Unis n’autorise la vente de ce dispositif 
que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

À usage unique seulement
Ne pas réutiliser

Numéro de référence

Nettoyage et Désinfection:
Les instruments et implants du système de plaques cervicales antérieures Cetra sont fournis 
propres mais non stériles. Une fois qu’un implant est entré en contact avec des tissus ou liquides 
corporels humains, il ne doit être ni restérilisé ni utilisé. Mettre au rebut tous les implants 
contaminés.

Tous les instruments doivent être soigneusement nettoyés après chaque utilisation. Se reporter 
au document AW-10125289, « Guide de retraitement des instruments chirurgicaux et des implants 
non stériles », pour obtenir des instructions sur le nettoyage et la désinfection des instruments 
chirurgicaux.   

Aucun des instruments du système n’a besoin d’être démonté avant le nettoyage. 

Stérilisation :
Les instruments et implants du système de plaques cervicales antérieures Cetra sont fournis NON 
STÉRILES. Se reporter au document AW-10125289, « Guide de retraitement des instruments chirurgicaux 
et des implants non stériles », pour obtenir des instructions concernant la stérilisation des implants, des 
composants et des instruments. 

Emballage :
L’emballage de chaque composant doit être intact à la réception. En cas d’utilisation d’un 
système de consignation, tous les kits doivent être soigneusement contrôlés pour vérifier qu’ils 
sont complets et tous les composants doivent être inspectés afin de détecter tout dommage 
éventuel avant leur utilisation. Les emballages ou produits endommagés ne doivent pas être 
utilisés et doivent être renvoyés à Orthofix. 

Les implants et les instruments du système de plaques cervicales antérieures Cetra sont fournis 
dans un boîtier modulaire destiné à contenir et organiser les composants du système. Les 
instruments du système sont rangés dans des plateaux à l’intérieur de chaque boîte modulaire 
pour une récupération facile pendant l’intervention. Ces plateaux offrent également une 
protection aux composants du système pendant le transport. En outre, des instruments et 
des implants individuels sont fournis dans des poches en polyéthylène hermétiques avec des 
étiquettes produit individuelles.

Réclamations associées au produit :
Tout professionnel de la santé (par ex., client ou utilisateur de ce système de produits), ayant 
des réclamations ou n’étant pas satisfait de la qualité, identité, durabilité, fiabilité, sécurité, 
efficacité et/ou performance des produits doit en informer la société Orthofix, 3451 Plano 
Parkway, Lewisville, TX 75056, États-Unis ; téléphone : +1-214-937-3199 ou 
+1-888-298-5700 ou par e-mail à complaints@orthofix.com. 

Autres informations :
Une technique opératoire recommandée pour l’utilisation de ce système est disponible sur 
demande auprès d’Orthofix en composant les numéros indiqués ci-dessus. 

AW-19-9901- Rev AJ
CT-2203-PL-US © Orthofix US LLC  09/2026

Information relative au latex :
La composition des implants, des instruments et/ou du matériau d’emballage du système de plaques 
cervicales antérieures Cetra ne contient pas de caoutchouc naturel. Le terme « caoutchouc naturel » 
inclut le latex de caoutchouc naturel, le caoutchouc naturel sec et le latex synthétique ou le caoutchouc 
synthétique dont la composition contient du caoutchouc naturel.

Attention : La loi fédérale (États-Unis) n’autorise la vente de ces dispositifs que par un médecin ou sur 
ordonnance médicale.
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Italiano IT

Nome del dispositivo

Sistema di placche cervicali anteriori 
Cetra™ 
Descrizione
Il sistema di placche cervicali anteriori Cetra comprende una varietà di placche e viti monouso 
non sterili in lega di titanio (Ti6Al4V ELI a norma ASTM F136) che permettono al chirurgo di 
creare un costrutto implantare cervicale anteriore provvisorio. La placca è connessa all’aspetto 
anteriore del corpo vertebrale per mezzo di viti fissate al rachide cervicale. Il sistema include la 
strumentazione necessaria di ausilio all’impianto chirurgico dei dispositivi.

Indicazioni per l’uso
Il sistema di placche cervicali anteriori Cetra è un impianto provvisorio, previsto per la fissazione 
anteriore al rachide cervicale dal livello C2 al C7 ed è indicato per: 

1.	 discopatia degenerativa (definita come dolore alla schiena di natura discogenica e 
degenerazione del disco, confermata da anamnesi e indagini radiografiche)

2.	 spondilolistesi
3.	 trauma (ovvero frattura o dislocazione) 
4.	 stenosi spinale 
5.	 deformità (ovvero scoliosi, cifosi e/o lordosi)
6.	 tumore
7.	 pseudoartrosi 
8.	 revisione di intervento chirurgico precedente

Controindicazioni
Il sistema di placche cervicali anteriori Cetra è controindicato in pazienti con infezione sistemica, 
infiammazione locale in corrispondenza del sito osseo, malattie articolari rapidamente 
progressive o sindromi dell’assorbimento osseo come morbo di Paget, osteopenia, osteoporosi 
od osteomielite. Non usare questo sistema in pazienti con allergie ai metalli note o sospette. 
Inoltre, l’uso del sistema è controindicato in pazienti con altre condizioni mediche, chirurgiche o 
psicologiche che precluderebbero i possibili benefici dell’intervento di fissazione interna, come la 
presenza di tumori, anormalità congenite, un’elevata velocità di sedimentazione non spiegata da 
altre patologie, un elevato numero di leucociti o una marcata deviazione nella conta differenziale 
dei leucociti.

Potenziali eventi avversi
Esiste la possibilità di insorgenza di tutti gli eventi avversi potenzialmente associati alla chirurgia 
di fusione vertebrale senza strumentazione. In presenza di strumentazione, l’elenco dei possibili 
eventi avversi include, fra gli altri:

1.	 allentamento precoce o tardivo di uno o di tutti i componenti
2.	 disassemblaggio, piegatura e/o rottura di uno o di tutti i componenti
3.	 reazione (allergica) da corpo estraneo a impianti, detriti, prodotti della corrosione e 

materiali degli impianti, tra cui metallosi, tensione eccessiva, formazione di tumori e/o 
malattie autoimmuni

4.	 pressione esercitata dai componenti sulla cute di pazienti con copertura tissutale 
inadeguata sopra l’impianto, causa di possibile penetrazione nella pelle, irritazione e/o 
dolore

5.	 alterazioni postoperatorie della curvatura vertebrale, perdita di correzione, altezza e/o 
riduzione

6.	 infezione
7.	 frattura del corpo vertebrale sopra o sotto il livello del sito chirurgico oppure in 

corrispondenza di esso
8.	 perdita della funzione neurologica, fra cui paralisi (completa o incompleta) 
9.	 mancata o ritardata unione 
10.	dolore, disagio o sensazioni anomale a causa della presenza del dispositivo 
11.	emorragia 
12.	cessazione di ogni potenziale crescita della porzione rachidea operata 
13.	decesso
14.	disfagia

Nota – Come per qualsiasi intervento chirurgico importante, esistono dei rischi legati agli 
interventi chirurgici ortopedici. Le complicazioni operatorie e postoperatorie non frequenti sono: 
infezioni immediate o tardive che potrebbero richiedere ulteriori interventi chirurgici, danni ai 
vasi sanguigni, alla colonna vertebrale o ai nervi periferici, embolia polmonare, perdita della 
funzionalità sensoriale e/o motoria, impotenza, dolore permanente e/o deformità. In rari casi, 
alcune complicazioni possono risultare letali.

Avvertenze e precauzioni
1.	 Il sistema di placche cervicali anteriori Cetra non è stato approvato per il congiungimento 

o la fissazione tramite vite di elementi posteriori (peduncoli) del rachide cervicale.
2.	 Per ottenere un’unione ossea ottimale, eseguire una microdiscectomia o corpectomia 

anteriore, come indicato dal caso.
3.	 Per facilitare la fusione, si dovrà usare una quantità sufficiente di materiale di innesto 

autologo o omologo.
4.	 Orientare sempre la placca lungo la linea mediana del rachide cervicale.
5.	 L’applicazione di una coppia di serraggio eccessiva sulle viti durante il posizionamento 

della placca potrebbe spanare la filettatura nell’osso.
6.	 Il mancato posizionamento delle viti nell’intervallo di angolazione prevista potrebbe 

causare la rottura del meccanismo di bloccaggio della placca o la fuoriuscita della vite 
oltre il meccanismo di bloccaggio della placca.

7.	 Il mancato ottenimento di artrodesi comporta nel tempo l’allentamento e il mancato 
funzionamento del costrutto del dispositivo.

8.	 Esclusivamente monouso. Il riutilizzo di dispositivi etichettati come monouso (es. impianti, 
trapani, chiodi, barre di prova) può provocare lesioni o la necessità di reintervento a causa 
di rottura o infezione.

9.	 Tutti gli impianti sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Ogni impianto usato deve essere 
gettato. Anche se il dispositivo può apparire intatto, può presentare piccoli difetti e 
pattern di sollecitazioni interne che possono portare a cedimento per fatica.

10.	L’operatore sanitario deve pulire scrupolosamente gli strumenti prima della sterilizzazione 
a vapore.

11.	L’abbinamento di impianti di metalli dissimili potrebbe provocare corrosione galvanica.
12.	La scelta della misura, forma e struttura giusta dell’impianto per ciascun paziente è di 

importanza cruciale per un impiego sicuro di questo dispositivo in pediatria.
13.	I potenziali rischi associati all’uso di questo sistema, che potrebbero richiedere ulteriori 

interventi chirurgici, includono: la rottura dei componenti del dispositivo, la perdita di 
fissazione, la mancata unione, la frattura della vertebra e lesioni neurologiche, vascolari 
o viscerali.

14.	Poiché si tratta di una procedura molto impegnativa a livello tecnico, che presenta 
il rischio di gravi lesioni per il paziente, l’impianto di un sistema di placche cervicali 
anteriori deve essere effettuato esclusivamente da chirurghi con esperienza nelle tecniche 
chirurgiche vertebrali e con addestramento specifico nell’uso di questo sistema.

15.	In base ai risultati dei test di fatica, il medico/chirurgo deve considerare i livelli di 
impianto, il peso del paziente e i suoi livelli di attività, oltre ad altre condizioni mediche 
del paziente che possono influire sulle prestazioni del sistema.

16.	La sicurezza, l’efficacia e le prestazioni del sistema sono state stabilite per le situazioni 
in cui il sistema viene usato come previsto e come specificato nelle Indicazioni per l’uso. 
Le prestazioni del sistema non sono state valutate in condizioni di utilizzo contrarie alle 
indicazioni per l’uso, non contemplate dalle stesse o controindicate. L’uso del sistema in 
modo diverso da quello indicato potrebbe influire negativamente sulle prestazioni dei 
suoi componenti.

17.	La manipolazione corretta dell’impianto è estremamente importante. Gli impianti non 
devono essere piegati eccessivamente o ripetutamente, intagliati o graffiati. Queste 
azioni possono causare difetti alla finitura superficiale e la concentrazione di sollecitazioni 
interne che possono essere all’origine di una probabile rottura del dispositivo.

ISTRUZIONI PER L’USO
Informazioni importanti – Leggere prima dell’uso

Orthofix US LLC
3451 Plano Parkway
Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A. 
1-214-937-3199
1-888-298-5700
www.orthofix.com

Medical Device Safety 
Service (MDSS)
Schiffgraben 41 	
30175 Hannover
Germany
www.mdss.com

Australian Sponsor 
Emergo Australia 
Level 20, Tower II 
Darling Park 
201 Sussex Street 
Sydney, NSW 2000 
Australia
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INFORMAZIONI DI SICUREZZA PER LA RISONANZA MAGNETICA (RM)

	�Sono stati eseguiti test non clinici e simulazioni elettromagnetiche/termiche per 
valutare l’intera famiglia di impianti dei sistemi di placche Orthofix. Un impianto 
del sistema di placche è a compatibilità RM condizionata. Un paziente portatore 
di un impianto o di impianti del sistema di placche può essere sottoposto a 
scansione in sicurezza alle condizioni riportate di seguito. Il mancato rispetto 
di queste condizioni può causare lesioni al paziente.

COMPATIBILITÀ RM CONDIZIONATA

PARAMETRO CONDIZIONE

VALORI NOMINALI DEL CAMPO 
MAGNETICO STATICO (T)

1,5 T E 3 T

GRADIENTE DI CAMPO SPAZIALE 
MASSIMO (T/M E GAUSS/CM)

30 T/M (3.000 GAUSS/CM)

TIPO DI ECCITAZIONE RF POLARIZZAZIONE CIRCOLARE (CP)

INFORMAZIONI SULLA BOBINA RF DI 
TRASMISSIONE

BOBINA RF DI TRASMISSIONE VOLUMETRICA

MODALITÀ OPERATIVA DEL SISTEMA RM MODALITÀ OPERATIVA NORMALE

SAR MASSIMO MEDIATO SU TUTTO IL 
CORPO

2 W/KG (MODALITÀ OPERATIVA NORMALE)

LIMITI DI DURATA DELLA SCANSIONE SAR mediato su tutto il corpo di 2 W/kg per 
60 minuti di esposizione continua a RF. 

ARTEFATTO D’IMMAGINE RM LA PRESENZA DI QUESTO IMPIANTO PRODUCE 
UN ARTEFATTO D’IMMAGINE DI CIRCA 4 MM DA 
QUESTO DISPOSITIVO. PERTANTO, SE L’IMPIANTO 
SI TROVA NELL’AREA DI INTERESSE, SELEZIONARE 
ATTENTAMENTE I PARAMETRI DELLA SEQUENZA DI 
IMPULSI PER RIDURRE AL MINIMO GLI ARTEFATTI.

Pulizia  e Disinfezione
Gli strumenti e gli impianti del sistema di placche cervicali anteriori Cetra sono forniti puliti, ma 
non sterili. Se un impianto entra in contatto con tessuti umani o fluidi corporei, non deve essere 
risterilizzato o usato. Eliminare tutti gli impianti contaminati.

Tutti gli strumenti devono essere accuratamente puliti dopo ciascun uso. Consultare il 
documento AW-10125289 (Guida al reprocessing di impianti e strumenti chirurgici non sterili) per 
istruzioni sulla pulizia e la disinfezione degli strumenti chirurgici.   

Nessuno degli strumenti del sistema necessita di smontaggio prima della pulizia.

Sterilizzazione
Gli strumenti e gli impianti del sistema di placche cervicali anteriori Cetra sono forniti NON 
STERILI. Consultare il documento AW-10125289 (Guida al reprocessing di impianti e strumenti 
chirurgici non sterili) per istruzioni sulla sterilizzazione di impianti, componenti e strumentazione. 

Confezionamento
Al momento della consegna, la confezione di ciascun componente deve essere intatta. Se si fa 
uso di uno spedizioniere, controllare attentamente tutti i set per verificarne la completezza e 
ispezionare tutti i componenti prima dell’uso, per accertarsi che non siano danneggiati. Non 
usare le confezioni o i prodotti danneggiati, ma restituirli a Orthofix. 

Gli strumenti e gli impianti del sistema di placche cervicali anteriori Cetra vengono forniti in una 
cassetta modulare appositamente destinata per contenere e disporre ordinatamente i 
componenti del sistema. Gli strumenti del sistema sono disposti in vassoi all’interno di ciascuna 
cassetta modulare in modo da facilitarne l’accesso durante l’intervento chirurgico. I vassoi 
offrono anche protezione ai componenti del sistema durante la spedizione. Inoltre, i singoli 
impianti e strumenti vengono forniti in buste sigillate di plastica e contrassegnati da etichette di 
prodotto individuali.

Reclami relativi al prodotto
Il personale sanitario (es. un cliente o utilizzatore di questo sistema di prodotti) che intenda 
presentare un reclamo o che non sia soddisfatto della qualità, identità, durabilità, affidabilità, 
sicurezza, efficacia e/o delle prestazioni del prodotto, deve farlo presente a Orthofix, 3451 Plano 
Parkway, Lewisville, TX 75056, USA, telefono: +1-214-937-3199 o +1-888-298-5700, oppure 
via e-mail all’indirizzo complaints@orthofix.com. 

Ulteriori informazioni 
La tecnica operatoria consigliata per l’uso di questo sistema è disponibile su richiesta chiamando 
Orthofix ai numeri telefonici indicati sopra. 

Informazioni sul lattice
Gli impianti, gli strumenti e/o il materiale di imballaggio del sistema di placche cervicali anteriori 
Cetra non sono formulati con gomma naturale e non contengono gomma naturale. Il termine 
“gomma naturale” include lattice di gomma naturale, gomma naturale essiccata e lattice 
sintetico o gomma sintetica che contenga gomma naturale nella sua formulazione.

Attenzione – Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo ai soli 
medici o su prescrizione medica.

AW-19-9901- Rev AJ
CT-2203-PL-US © Orthofix US LLC  09/2026

Fornito non sterile

Numero di serie

Rappresentante 
autorizzato

Fare riferimento alle 
istruzioni per l’uso

Numero di lotto

Fabbricante

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo 
dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.

Esclusivamente monouso
Non riutilizzare

Numero di catalogo

EU  REP



10

Deutsch DE

Bezeichnung des Vorrichtungssystems:

Cetra™ anteriores zervikales 
Plattensystem 
Beschreibung:
Das Cetra anteriore zervikale Plattensystem besteht aus mehreren unsterilen, zum einmaligen 
Gebrauch bestimmten Platten und Schrauben aus einer Titanlegierung (Ti6Al4V ELI entsprechend 
ASTM F136), die dem Chirurgen die Möglichkeit bieten, ein temporäres anteriores zervikales 
Implantatkonstrukt herzustellen. Die Platte wird mit Schrauben an der Halswirbelsäule am 
anterioren Aspekt des Wirbelkörpers befestigt. Das System enthält die zugehörigen Instrumente, 
die die chirurgische Implantation der Implantate unterstützen.

Indikationen:
Das Cetra anteriore zervikale Plattensystem ist ein temporäres Implantat zur anterioren Fixation 
der Halswirbelsäulensegmente C2 bis C7 und ist indiziert bei: 

1.	 Degenerativer Bandscheibenkrankheit (definiert als Rückenschmerzen diskogenen 
Ursprungs mit durch Anamnese und Röntgenaufnahmen bestätigter Degeneration der 
Bandscheibe)

2.	 Spondylolisthese
3.	 Trauma (d. h. Fraktur oder Dislozierung) 
4.	 Spinalstenose 
5.	 Deformitäten (d. h. Skoliose, Kyphose und/oder Lordose)
6.	 Tumor
7.	 Pseudarthrose 
8.	 Korrektur einer früheren Operation

Kontraindikationen:
Das Cetra anteriore zervikale Plattensystem ist kontraindiziert bei Patienten mit systemischer 
Infektion, lokaler Entzündung an der Knochenstelle, schnell fortschreitender Gelenkkrankheit 
oder einem Knochenabsorptionssysndrom wie einer Paget-Krankheit, Osteopenie, Osteoporose 
oder Osteomyelitis. Dieses System darf nicht an Patienten verwendet werden, bei denen eine 
Metallallergie bekannt ist bzw. der Verdacht darauf besteht. Ebenso kontraindiziert ist das 
System bei Patienten mit anderen medizinischen, chirurgischen oder psychologischen Befunden, 
welche die erwarteten Vorteile der internen Fixationschirurgie ausschließen würden, wie z. B. 
das Vorhandensein von Tumoren, kongenitalen Anomalien, durch keine andere Krankheit 
erklärliche erhöhte Blutsenkung, erhöhte Anzahl weißer Blutkörperchen oder eine ausgeprägte 
Verschiebung im Differentialblutbild.

Potenzielle unerwünschte Ereignisse:
Es sind alle potenziellen unerwünschten Ereignisse möglich, die mit einer Wirbelfusions-OP 
ohne Instrumentierung verbunden sind. Die Liste der potenziellen unerwünschten Ereignisse mit 
Instrumentierung umfasst u. a.:

1.	 Frühe oder späte Lockerung einer oder aller Komponenten
2.	 Zerlegen, Verbiegen und/oder Zerbrechen einzelner oder aller Komponenten
3.	 Fremdkörper- oder allergische Reaktion auf Implantate, Abrieb, Korrosionsprodukte, 

Implantatmaterial einschließlich Metallose, Anspannungen, Tumorbildung und/oder 
Autoimmunerkrankung

4.	 Druck auf die Haut durch Komponententeile bei Patienten mit unzureichender 
Weichteilbedeckung des Implantats, möglicherweise mit nachfolgender Hautpenetration, 
-reizung und/oder Schmerzen

5.	 Postoperative Veränderungen der Wirbelsäulenbiegung, Verlust der Korrektur, Höhe und/
oder Reposition

6.	 Infektion
7.	 Wirbelkörperfraktur an, oberhalb oder unterhalb der Operationshöhe
8.	 Verlust der neurologischen Funktion, einschließlich Paralyse (vollständig oder teilweise) 
9.	 Pseudarthrose, verzögerte Heilung 
10.	Schmerzen, Beschwerden oder abnorme Sinnesempfindungen aufgrund der vorhandenen 

Vorrichtung 
11.	Hämorrhagie 
12.	Ausbleibendes weiteres Wachstum des operierten Wirbelsäulenabschnitts 
13.	Tod
14.	Dysphagie

Hinweis: Wie bei allen größeren Operationen bestehen auch bei der orthopädischen Chirurgie 
Risiken. Bekannte, jedoch selten eintretende peri- und postoperative Komplikationen sind: 
frühe oder späte Infektion, die weitere Operationen notwendig machen kann, Verletzung von 
Blutgefäßen, Rückenmark oder peripheren Nerven, Lungenembolie, Verlust der Sinnes- oder 
Motorfunktion, Impotenz, andauernde Schmerzen und/oder Deformitäten. In seltenen Fällen 
können einige Komplikationen tödlich sein.

Warn- und Vorsichtshinweise:
1.	 Das Cetra anteriore zervikale Plattensystem ist nicht zur Anbringung mit Schrauben oder 

zur Fixation an den posterioren Elementen (Pedikeln) der Halswirbelsäule zugelassen.
2.	 Zur optimalen knöchernen Heilung eine anteriore Mikrodiskektomie oder Korpektomie wie 

angezeigt durchführen.
3.	 Zur Förderung der Fusion ist eine hinreichende Menge an Auto- oder Allotransplantat zu 

verwenden.
4.	 Die Platte muss immer entlang der Mittellinie der Wirbelsäule ausgerichtet werden.
5.	 Wenn die Schrauben beim Setzen der Platte übermäßig fest angezogen werden, können 

die Gewindegänge im Knochen ausreißen.
6.	 Wenn die Schrauben nicht im vorgesehenen Winkelbereich platziert werden, kann es zu 

einem Bruch des Sicherungsmechanismus der Platte oder zu einem Herausdrehen der 
Schraube über diesen hinaus kommen.

7.	 Falls keine Arthrodese erzielt werden kann, führt dies unweigerlich zur Lockerung und 
zum Versagen des Vorrichtungskonstrukts.

8.	 Nur zum einmaligen Gebrauch. Eine Wiederverwendung von Produkten, die als nur 
zum einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind (z. B. Implantate, Bohrer, Fixierstifte, 
Probestäbe), kann zu Verletzungen oder erneuten Operationen aufgrund von Bruch oder 
Infektion führen.

9.	 Alle Implantate sind NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt. Ein gebrauchtes 
Implantat muss entsorgt werden. Selbst wenn ein Implantat unbeschädigt erscheint, weist 
es möglicherweise geringe Defekte und interne Belastungsmuster auf, die ein Versagen 
aufgrund von Materialermüdung zur Folge haben können.

10.	Die Instrumente müssen vor der Dampfsterilisation vom zuständigen Personal gründlich 
gereinigt werden.

11.	Implantate aus unterschiedlichen Metallen dürfen nicht miteinander kombiniert werden, 
da dies zu galvanischer Korrosion führen kann.

12.	Die Auswahl des nach Größe, Form und Ausführung für den jeweiligen Patienten 
geeigneten Implantats ist für den sicheren Einsatz des Systems bei pädiatrischen Patienten 
unabdingbar.

13.	Potenzielle Risiken, die für den Gebrauch dieses Implantatsystems identifiziert wurden und 
u. U. weitere Operationen erforderlich machen, sind: Bruch von Implantatkomponenten, 
Verlust der Fixation, Pseudarthrose, Wirbelfraktur, Nervenverletzungen sowie Verletzungen 
von Gefäßen oder inneren Organen.

14.	Die Implantation eines anterioren zervikalen Plattensystems darf nur von erfahrenen 
Wirbelsäulenchirurgen vorgenommen werden, die speziell in der Anwendung dieses 
anterioren zervikalen Plattensystems geschult sind, da es sich hierbei um einen technisch 
anspruchsvollen Eingriff mit einem Risiko für schwerwiegende Verletzungen des Patienten 
handelt.

15.	Ausgehend von den Ergebnissen der Prüfungen zur Materialermüdung muss der Arzt/
Chirurg Faktoren wie die Implantationshöhe, das Gewicht, das Aktivitätsniveau und 
ggf. andere Erkrankungen des Patienten, die sich auf die Leistungsfähigkeit des Systems 
auswirken können, berücksichtigen.

16.	Die Sicherheit, Wirksamkeit und Leistungsfähigkeit des Systems wurde für Erkrankungen 
nachgewiesen, bei denen das System wie vorgesehen und wie in den Indikationen 
aufgeführt verwendet wurde. Die Leistungsfähigkeit des Systems wurde nicht für eine 
Verwendung, die im Widerspruch zum Verwendungszweck und zu den Indikationen 
steht, bzw. für eine kontraindizierte Verwendung bewertet. Wird das System nicht wie 
angegeben verwendet, kann die Leistungsfähigkeit seiner Komponenten nachteilig 
beeinflusst werden.

17.	Die sachgemäße Handhabung des Implantats ist äußerst wichtig. Implantate 
dürfen nicht übermäßig oder wiederholt gebogen, gekerbt oder zerkratzt werden. 
Eine solche Behandlung kann Defekte in der Oberflächenbearbeitung und interne 
Belastungskonzentrationen verursachen, die später zum Mittelpunkt eines Versagens der 
Vorrichtung werden können.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Wichtige Informationen – Vor Gebrauch bitte lesen

Orthofix US LLC
3451 Plano Parkway
Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A. 
1-214-937-3199
1-888-298-5700
www.orthofix.com

Medical Device Safety 
Service (MDSS)
Schiffgraben 41 	
30175 Hannover
Germany
www.mdss.com

Australian Sponsor 
Emergo Australia 
Level 20, Tower II 
Darling Park 
201 Sussex Street 
Sydney, NSW 2000 
Australia
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INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

	�Nicht-klinische Prüfungen und elektromagnetische/thermische Simulationen 
wurden durchgeführt, um die gesamte Familie der Implantate aus den Orthofix 
Plattensystemen zu bewerten. Ein Implantat aus dem Plattensystem ist bedingt 
MR-sicher. Unter den folgenden Bedingungen kann ein Patient mit einem 
oder mehreren Implantaten aus dem Plattensystem sicher gescannt werden. 
Nichteinhaltung dieser Bedingungen kann zu Verletzungen des Patienten führen.

BEDINGT MR-SICHER

PARAMETER BEDINGUNG

NENNWERTE DES STATISCHEN 
MAGNETFELDS (T)

1,5 T UND 3 T

MAXIMALER RÄUMLICHER 
FELDGRADIENT (T/M UND GAUSS/CM)

30 T/M (3000 GAUSS/CM)

ART DER HF-ANREGUNG ZIRKULAR POLARISIERT (CP)

INFORMATIONEN ZUR SENDE-HF-SPULE VOLUMEN/KÖRPER-SENDE-HF-SPULE

BETRIEBSMODUS DES MR-SYSTEMS NORMALER BETRIEBSMODUS

MAXIMALE ÜBER DEN GANZEN KÖRPER 
GEMITTELTE SAR

2 W/KG (NORMALER BETRIEBSMODUS)

GRENZWERTE DER SCANDAUER Über den ganzen Körper gemittelte SAR von 
2 W/kg während 60 Minuten kontinuierlicher 
HF-Exposition.

MR-BILDARTEFAKT DAS VORHANDENSEIN DIESES IMPLANTATS 
VERURSACHT EIN BILDARTEFAKT, DAS SICH ETWA 
4 MM VON DIESEM PRODUKT ERSTRECKT. DAHER 
MÜSSEN DIE IMPULSSEQUENZPARAMETER SORG-
FÄLTIG AUSGEWÄHLT WERDEN, UM ARTEFAKTE 
ZU MINIMIEREN, WENN SICH DAS IMPLANTAT IM 
INTERESSIERENDEN BEREICH BEFINDET.

Unsterile Lieferung

Seriennummer

Bevollmächtigter

Siehe Gebrauchsanleitung

Chargennummer

Hersteller

In den USA dürfen diese Produkte nach den gesetzlichen Vorschriften 
nur von einem Arzt oder auf ärztliche Verschreibung abgegeben werden.  

Nur zum einmaligen Gebrauch
Nicht wiederverwenden

Katalognummer

Reinigung und Desinfektion:
Die Instrumente und Implantate im Cetra anterioren zervikalen Plattensystem werden 
sauber, jedoch nicht steril geliefert. Wenn ein Implantat mit menschlichem Gewebe oder 
Körperflüssigkeiten in Kontakt kommt, darf es nicht resterilisiert oder verwendet werden. Alle 
kontaminierten Implantate bitte entsorgen.

Alle Instrumente müssen nach jedem Gebrauch sorgfältig gereinigt werden. Anweisungen zur 
Reinigung und Desinfektion von chirurgischen Instrumenten finden Sie in AW-10125289 „Leitfaden 
zur Aufbereitung von unsterilen chirurgischen Instrumente und Implantaten“.   

Keines der Instrumente des Systems muss vor der Reinigung zerlegt werden.

Sterilisation:
Die Instrumente und Implantate des Cetra anterioren zervikalen Plattensystems werden UNSTERIL 
geliefert. Anweisungen zur Sterilisation von Implantaten, Komponenten und Instrumenten finden Sie 
in AW-10125289 „Leitfaden zur Aufbereitung von unsterilen chirurgischen Instrumente und 
Implantaten“. 

Verpackung:
Die Verpackungen aller Einzelkomponenten müssen bei Empfang intakt sein. Falls ein 
überstelltes System verwendet wird, sind vor dem Gebrauch alle Sets sorgfältig auf 
Vollständigkeit und alle Komponenten sorgfältig auf Schäden zu untersuchen. Beschädigte 
Verpackungen oder Produkte dürfen nicht verwendet werden und sind an Orthofix 
zurückzusenden. 

Die Instrumente und Implantate des Cetra anterioren zervikalen Plattensystems werden 
in einem modularen Behälter geliefert, der speziell für die geordnete Aufbewahrung der 
Systemkomponenten konzipiert ist. Die Systeminstrumente befinden sich geordnet in Schalen in 
jedem modularen Behälter und können bei der Operation leicht herausgenommen werden. Diese 
Schalen bieten auch einen Schutz für die Systemkomponenten beim Versand. Zusätzlich werden 
bestimmte Instrumente und Implantate in versiegelten durchsichtigen Kunststoffbeuteln mit 
individuellen Produktetiketten geliefert.

Produktreklamationen:
Alle medizinischen Fachkräfte (z. B. Kunden oder Benutzer dieses Produktsystems), die Klagen 
vorbringen möchten oder mit der Qualität, Identität, Haltbarkeit, Verlässlichkeit, Sicherheit, 
Wirksamkeit und/oder Leistung des Produkts nicht zufrieden sind, sollten sich an die folgende 
Adresse wenden: Orthofix, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, USA, Telefon: 
+1-214-937-3199 oder+1-888-298-5700, E-Mail: complaints@orthofix.com. 

Weitere Informationen:
Die empfohlene Operationstechnik für die Verwendung dieses Systems ist auf Bestellung von 
Orthofix unter den oben angegebenen Telefonnummern erhältlich. 

Latexinformationen:
Die Implantate, Instrumente und/oder Verpackungsmaterialien für das Cetra anteriore 
zervikale Plattensystem sind nicht mit Naturkautschuk formuliert und enthalten auch keinen 
Naturkautschuk. Der Begriff „Naturkautschuk“ umfasst Naturkautschuklatex, trockenen 
Naturkautschuk und synthetischen Latex oder synthetischen Gummi, der Naturkautschuk in 
seiner Formulierung enthält.

Vorsicht: In den USA dürfen diese Produkte nach den gesetzlichen Vorschriften nur von einem 
Arzt oder auf ärztliche Verschreibung abgegeben werden.

AW-19-9901- Rev AJ
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Português PT

Nome do sistema do dispositivo:

Sistema de Placas Cervical Anterior 
Cetra™ 
Descrição:
O Sistema de Placas Cervical Anterior Cetra é composto por uma variedade de placas e parafusos 
não-estéreis, de utilização única em liga de titânio (Ti6Al4V ELI de acordo com a norma ASTM 
F136) que permitem ao cirurgião a construção de uma estrutura de implante cervical anterior 
temporária. A placa é fixa ao aspeto anterior do corpo vertebral através de parafusos aplicados 
na coluna cervical. O sistema inclui os instrumentos necessários para ajudar na implantação 
cirúrgica dos dispositivos.

Indicações de utilização:
O Sistema de Placas Cervical Anterior Cetra é um implante temporário, destinado à fixação 
anterior à coluna cervical da C2 à C7 e indicado para: 

1.	 doença discal degenerativa (definida como dorsalgia de origem discogénica com disco 
degenerativo confirmado pela história do doente e pelos estudos radiográficos);

2.	 espondilolistese;
3.	 traumatismo (ou seja, fratura ou luxação); 
4.	 estenose espinal; 
5.	 deformações (ou seja, escoliose, cifose e/ou lordose);
6.	 tumor;
7.	 pseudoartrose; 
8.	 correção de cirurgia anterior.

Contraindicações:
O Sistema de Placas Cervical Anterior Cetra é contraindicado para doentes com infeção sistémica, 
com inflamação localizada no osso ou com doença de progressão rápida nas articulações, 
ou síndromes de absorção óssea, tais como a doença de Paget, osteopenia, osteoporose ou 
osteomielite. Não usar este sistema em doentes diagnosticados ou com suspeita de alergias 
ao metal. A utilização do sistema também está contraindicada em doentes com qualquer outra 
situação médica, cirúrgica ou psicológica que impossibilitaria os potenciais benefícios de uma 
cirurgia de fixação interna, tal como a presença de tumores, deficiências congénitas, aumento 
da taxa de sedimentação sem explicação por outra doença, aumento do número de glóbulos 
brancos ou uma mudança acentuada na contagem diferencial de glóbulos brancos.

Possíveis efeitos adversos:
É possível a ocorrência de todos os possíveis efeitos adversos associados à cirurgia de fusão 
espinal sem instrumentos. Com instrumentos, uma lista dos possíveis efeitos adversos inclui, 
mas não se limita a:

1.	 afrouxamento precoce ou tardio de qualquer ou de todos os componentes;
2.	 desmontagem, curvatura, e/ou rotura de qualquer um ou de todos os componentes;
3.	 reação (alérgica) a corpo estranho a implantes, resíduos, produtos de corrosão, material 

de enxerto, incluindo metalose, tensão, formação de tumor e/ou doença autoimune;
4.	 pressão na pele de peças dos componentes, em doentes que apresentem uma cobertura 

tecidular inadequada por cima do implante, provocando possivelmente penetração na 
pele, irritação e/ou dor;

5.	 alteração pós-operatória da curvatura da coluna, perda de correção, altura e/ou redução;
6.	 infeção;
7.	 fratura do corpo vertebral no local, acima ou abaixo do nível da cirurgia;
8.	 perda da função neurológica, incluindo paralisia (total ou parcial); 
9.	 não-união, união retardada; 
10.	dor, desconforto ou sensações anormais decorrentes da presença do dispositivo; 
11.	hemorragia; 
12.	cessação de qualquer crescimento potencial da zona da coluna sujeita a intervenção; 
13.	morte;
14.	disfagia.

Nota: Como acontece em qualquer procedimento cirúrgico importante, existem riscos 
envolvidos na cirurgia ortopédica. Complicações pouco frequentes a nível operatório e pós-
operatório de cuja ocorrência se tem conhecimento, incluem: infeção precoce ou tardia, que 
pode resultar na necessidade de cirurgias adicionais, lesão de vasos sanguíneos, da medula 
espinal ou de nervos periféricos, embolia pulmonar, perda de função sensorial e/ou motora, 
impotência, dor permanente e/ou deformação. Raramente, algumas complicações poderão 
ser fatais.

Avisos e precauções:
1.	 O Sistema de Placas Cervical Anterior Cetra não está aprovado para ligação ou fixação 

com parafusos aos elementos posteriores (pedículos) da coluna cervical.
2.	 Para otimizar a união óssea, deve realizar-se uma microdiscectomia ou corpectomia 

anterior de acordo com as indicações dadas.

3.	 Para facilitar a fusão, deve ser utilizada uma quantidade suficiente de material de 
autoplastia e aloplastia.

4.	 Orientar sempre a placa ao longo da linha média da coluna vertebral.
5.	 Um aperto excessivo aplicado nos parafusos no momento da colocação da placa pode 

desgastar as roscas dos parafusos no osso.
6.	 Se não posicionar os parafusos no ângulo pretendido pode resultar na fratura do 

mecanismo de bloqueio da placa ou recuo do parafuso para além do mecanismo de 
bloqueio da placa.

7.	 A incapacidade para obter artrodese resultará em eventual afrouxamento e falha da 
estrutura do dispositivo.

8.	 Apenas para uma única utilização. A reutilização de dispositivos rotulados como 
destinados a uma única utilização (por exemplo, implantes, brocas, tachas, hastes de 
prova) pode resultar em ferimentos ou necessidade de nova operação devido a quebra 
ou infeção.

9.	 Todos os implantes destinam-se APENAS PARA UMA ÚNICA UTILIZAÇÃO. Qualquer 
implante depois de usado deve ser eliminado. Muito embora o dispositivo possa não 
aparentar estar danificado, poderá ter pequenos defeitos e padrões de pressão interna, os 
quais podem levar a uma falha por fadiga.

10.	O prestador de cuidados de saúde deve limpar meticulosamente os instrumentos antes da 
esterilização por vapor.

11.	Não combine implantes de metais diferentes, pois pode resultar em corrosão galvânica.
12.	A seleção do tamanho, forma e design adequados do implante para cada doente são 

fundamentais para a utilização segura deste dispositivo em doentes pediátricos.
13.	Os potenciais riscos identificados com a utilização deste sistema de dispositivo, que 

podem obrigar a cirurgia adicional, incluem: fratura de um componente do dispositivo, 
perda de fixação, não-união, fratura da vértebra, lesão neurológica e lesão vascular ou 
visceral.

14.	A implantação de sistemas de placas cervicais anteriores só deve ser efetuada por 
cirurgiões espinais com experiência e formação específica na utilização deste sistema de 
placas cervical anterior, dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente 
que apresenta riscos de lesões graves no doente.

15.	Com base nos resultados de testes de fadiga, o médico/cirurgião deve considerar os níveis 
de implantação, peso do doente, nível de atividade do doente, outras patologias do 
doente, etc., que podem ter impacto no desempenho do sistema.

16.	A segurança, a eficácia e o desempenho do sistema foram estabelecidos para condições 
em que o sistema é utilizado conforme previsto e utilizado conforme identificado nas 
Indicações de Utilização. O desempenho do sistema não foi avaliado para uma utilização 
contrária à utilização a que se destina, às indicações de utilização, nem para uma 
utilização contraindicada. Caso não se utilize o sistema conforme indicado, pode afetar 
negativamente o desempenho dos respetivos componentes.

17.	O manuseamento correto do implante é extremamente importante. Os implantes não 
devem ser excessiva ou repetidamente dobrados, marcados ou arranhados. Estas 
operações podem produzir defeitos no acabamento das superfícies e na concentrações 
das forças internas, que se poderão tornar no foco de uma eventual falha do dispositivo.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Informação Importante – Leia antes de utilizar

Orthofix US LLC
3451 Plano Parkway
Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A. 
1-214-937-3199
1-888-298-5700
www.orthofix.com
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Schiffgraben 41 	
30175 Hannover
Germany
www.mdss.com

Australian Sponsor 
Emergo Australia 
Level 20, Tower II 
Darling Park 
201 Sussex Street 
Sydney, NSW 2000 
Australia
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INFORMAÇÃO SOBRE SEGURANÇA EM RMN

	�Foram realizados testes não clínicos e simulações eletromagnéticas/térmicas para 
avaliar toda a família de implantes dos sistemas de placas Orthofix. Um implante 
do sistema de placas é condicional para RMN. Um doente com um implante ou 
implantes desta família de sistema de placas pode ser examinado com segurança 
num sistema de RMN nas condições que se apresentam de seguida. O não 
cumprimento destas condições pode resultar em lesões para o doente.

CONDICIONAL PARA RMN

PARÂMETRO CONDIÇÃO

VALORES NOMINAIS DO CAMPO 
MAGNÉTICO ESTÁTICO (T)

1,5-T E 3-T

GRADIENTE MÁXIMO DO CAMPO 
ESPACIAL (T/M E GAUSS/CM)

30-T/M (3.000-GAUSS/CM)

TIPO DE EXCITAÇÃO RF CIRCULARMENTE POLARIZADA (CP)

TRANSMISSÃO DE INFORMAÇÃO 
DA BOBINA DE RF

TRANSMISSÃO DE VOLUME DO CORPO PELA 
BOBINA RF

MODO DE FUNCIONAMENTO 
DO SISTEMA DE RMN

MODO DE FUNCIONAMENTO NORMAL

VALOR MÁXIMO DA SAR MÉDIA 
CALCULADA PARA TODO O CORPO

2-W/KG (MODO DE FUNCIONAMENTO NORMAL)

LIMITES DA DURAÇÃO DO EXAME Valor máximo da SAR média calculada para todo o 
corpo de 2-W/kg durante 60 minutos de exposição 
contínua à RF.

ARTEFACTO DE IMAGEM EM RMN A PRESENÇA DESTE IMPLANTE PRODUZ UM 
ARTEFACTO DE IMAGEM A APROXIMADAMENTE 
4 MM DESTE DISPOSITIVO. PORTANTO, SELECIONE 
CUIDADOSAMENTE OS PARÂMETROS DA 
SEQUÊNCIA DE IMPULSOS PARA MINIMIZAR OS 
ARTEFACTOS SE O IMPLANTE ESTIVER LOCALIZADO 
NA ÁREA DE INTERESSE.

Fornecido não estéril

Número de série

Representante 
autorizado

Consultar as instruções 
de utilização

Número de lote

Fabricante

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por médicos 
ou sob receita médica.

Apenas para uma única utilização
Não reutilizar

Número de catálogo

Limpeza e Desinfeção:
Os instrumentos e implantes do Sistema de Placas Cervical Anterior Cetra são fornecidos limpos, 
mas não estéreis. Assim que um implante entrar em contacto com qualquer tecido humano 
ou fluido corporal, não deve voltar a ser esterilizado ou utilizado. Elimine todos os implantes 
contaminados.

Todos os instrumentos têm de ser totalmente limpos após cada utilização. Consulte o documento 
AW-10125289, «Guia para o reprocessamento de instrumentos cirúrgicos e implantes não 
esterilizados» para obter instruções sobre a limpeza e desinfeção de instrumentos cirúrgicos.   

Nenhum dos instrumentos do sistema requer desmontagem antes da limpeza. 

Esterilização:
Os implantes e os instrumentos do Sistema de Placas Cervical Anterior Cetra são fornecidos 
NÃO ESTÉREIS. Consulte o documento AW-10125289, «Guia para o reprocessamento de 
instrumentos cirúrgicos e implantes não esterilizados» para obter instruções sobre a esterilização 
de implantes, componentes e instrumentação. 

Embalagem:
As embalagens para cada um dos componentes devem estar intactas no momento em que 
forem recebidas. Caso se utilize um sistema de consignação, todos os conjuntos devem ser 
cuidadosamente verificados para confirmar que estão completos e todos os componentes 
devem ser cuidadosamente verificados relativamente à ausência de danos antes de serem 
utilizados. Embalagens ou produtos danificados não devem ser utilizados e devem ser 
devolvidos à Orthofix. 

Os instrumentos e implantes do Sistema de Placas Cervical Anterior Cetra são fornecidos 
numa embalagem modular que se destina especificamente à conservação e organização dos 
componentes do sistema. Os instrumentos do sistema são organizados em tabuleiros no interior 
de cada embalagem modular para uma fácil obtenção durante a cirurgia. Estes tabuleiros 
disponibilizam proteção para os componentes do sistema durante o transporte. Além disso, os 
instrumentos e implantes individuais são fornecidos em sacos de polietileno selados com rótulos 
de produto individuais.

Reclamações relacionadas com o produto:
Qualquer profissional de saúde (p. ex., cliente ou utilizador deste sistema de produtos) que 
tenha quaisquer queixas ou que esteja insatisfeito com a qualidade, identidade, durabilidade, 
fiabilidade, segurança, eficácia e/ou o desempenho do produto deve informar a Orthofix, 3451 
Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EUA, por telefone através do número +1-214-937-3199 
ou +1-888-298-5700 ou via e-mail para complaints@orthofix.com. 

Informações adicionais:
A Orthofix pode indicar uma técnica operatória recomendada para a utilização deste sistema 
mediante pedido para os números telefónicos supracitados. 

Informações sobre látex:
Os implantes, instrumentos e/ou materiais de embalagem para o Sistema de Placas Cervical 
Anterior Cetra não são concebidos com e não contêm borracha natural. O termo “borracha 
natural” inclui látex de borracha natural, borracha natural seca e látex sintético ou borracha 
sintética que contenha borracha natural na sua conceção.

Atenção: A lei federal (EUA) restringe a venda destes dispositivos a médicos ou mediante 
prescrição médica.
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Čeština CS

NÁVOD K POUŽITÍ
Důležité informace – před použitím si je prosím přečtěte

Název systému zařízení: 

Systém anteriorní cervikální destičky 
Cetra™ 
Popis:
Systém anteriorní cervikální destičky Cetra se skládá ze sady nesterilních destiček a šroubů na jedno 
použití ze slitiny titanu (Ti6Al4V ELI dle ASTM F136), které chirurgovi umožňují vybudovat dočasný 
konstrukt anteriorního cervikálního implantátu. Destička je pomocí šroubů připevněna k anteriornímu 
aspektu těla obratle na krční páteři. Systém obsahuje nezbytné nástroje, které chirurgovi pomohou při 
implantaci prostředku.

Indikace pro použití:
Systém anteriorní cervikální destičky Cetra je dočasný implantát určený pro anteriorní fixaci ke krční páteři 
v rozmezí C2 až C7 a je indikován pro: 

1. Degenerativní onemocnění ploténky (definované jako bolest zad diskogenního původu s 
degenerací ploténky potvrzené anamnézou pacienta a radiografickými studiemi).

2. Spondylolistéza.
3. Trauma (tj. fraktura nebo dislokace). 
4. Spinální stenóza. 
5. Deformity (tj. skolióza, kyfóza, popř. lordóza).
6. Tumor.
7. Pseudoartróza. 
8. Revize předchozí operace.

Kontraindikace:
Systém anteriorní cervikální destičky Cetra je kontraindikován u pacientů se systémovou infekcí, 
s lokálním zánětem kosti v daném místě nebo s rychle progredujícím onemocněním kloubů nebo 
syndromem absorpce kosti, jako je Pagetova choroba, osteopenie, osteoporóza nebo osteomyelitida. 
Tento systém nepoužívejte u pacientů se známou alergií na kovy nebo při podezření na ni. Použití systému 
je kontraindikováno také u pacientů s jakýmkoli jiným zdravotním, chirurgickým nebo psychologickým 
stavem, který vylučuje potenciální užitek plynoucí z chirurgického použití interního fixačního systému, 
což může být přítomnost nádoru, vrozená abnormalita, zvýšená sedimentace krve nevysvětlená jiným 
onemocněním, zvýšený počet bílých krvinek nebo posun diferencovaných bílých krvinek mimo normální 
rozsah.

Potenciální nežádoucí příhody:
Mohou se vyskytnout veškeré možné nežádoucí příhody spojené s operací pro zajištění spinální fúze bez 
nástrojů. Při použití nástrojů může mezi nežádoucí příhody patřit mimo jiné následující:

1. Předčasné nebo pozdní uvolnění kterékoli komponenty nebo všech komponent.
2. Rozpadnutí, ohnutí, popř. zlomení kterékoli komponenty nebo všech komponent.
3. Reakce (alergická) na implantát jako na cizorodé těleso, úlomky, koroze výrobků, materiál štěpu, 

včetně metalózy, zaškrcení, vznik nádoru, popř autoimunitní onemocnění.
4. Tlak na pokožku od částí komponent u pacientů s neadekvátním tkáňovým krytím přes implantát 

může způsobit proniknutí do kůže, podráždění, popř. bolest.
5. Pooperační změna v zakřivení páteře, ztráta korekce, výšky, popř. redukce.
6. Infekce.
7. Fraktura těla obratle na úrovni plánované operace, pod ní nebo nad ní.
8. Ztráta neurologické funkce, včetně paralýzy (úplné nebo částečné). 
9. Nespojení nebo opožděné spojení. 

10. Bolest, nepříjemné pocity nebo abnormální citlivost kvůli přítomnosti prostředku. 
11. Krvácení. 
12. Zastavení jakéhokoli potenciálního růstu operované části páteře. 
13. Smrt.
14. Dysfagie.

Poznámka: Podobně jako u všech velkých operací zde existují rizika spojená s ortopedickými zákroky. 
Mezi méně časté operační a pooperační známé komplikace, které se vyskytují, patří: časná nebo pozdější 
infekce, která může vést k nutnosti dalších operací, poškození cév, míchy nebo periferních nervů, plicní 
embolie, ztráta citlivosti, popř. motorické funkce, impotence, trvalá bolest, popř. deformita. Vzácně 
mohou být některé komplikace fatální.

Varování a bezpečnostní opatření:
1. Systém anteriorní cervikální destičky Cetra není schválen pro připojení pomocí šroubů ani pro 

fixaci posteriorních prvků (pediklů) krční páteře.
2. Pro optimální spojení kosti proveďte dle indikace anteriorní mikrodiskektomii nebo korpektomii.

3. Pro usnadnění fúze by se mělo použít dostatečné množství materiálu vlastního nebo dárcovského 
štěpu.

4. Destičku vždy orientujte podél osy páteře.
5. Pokud se šrouby při usazování destičky dotáhnou příliš, může to vést ke stržení závitu v kosti.
6. Pokud se šrouby neumístí v rámci určeného rozsahu úhlů, může to vést ke zlomení uzamykacího 

mechanismu destičky nebo k proniknutí šroubu přes uzamykací mechanismus destičky.
7. Neprovedení artrodézy povede k eventuálnímu uvolnění konstruktu a jeho selhání.
8. Pouze na jedno použití. Opakované použití prostředků označených jako jednorázové (např. 

implantátů, vrtáků, hřebů, zkušebních tyčí) může kvůli zlomení nebo infekci vést ke zranění nebo 
reoperaci.

9. Všechny implantáty jsou určeny POUZE NA JEDNO POUŽITÍ. Všechny použité implantáty by se měly 
zlikvidovat. I když se prostředek může jevit jako nepoškozený, mohou v něm být malé defekty a 
vzory vnitřního pnutí, které mohou vést k únavové zlomenině prostředku.

10. Poskytovatel zdravotní péče musí nástroje před parní sterilizací důkladně očistit.
11. Nekombinujte implantáty vyrobené z rozdílných kovů, protože to může vést ke galvanické korozi.
12. Zcela zásadní pro bezpečné použití tohoto prostředku u dětských pacientů je výběr správné 

velikosti, tvaru a konstrukce implantátu pro každého pacienta.
13. Mezi potenciální rizika spojená s použitím tohoto systému, která mohou vyžadovat dodatečnou 

operaci, patří: fraktura komponenty prostředku, ztráta fixace, nespojení a fraktura obratle, 
neurologické poranění a vaskulární nebo viscerální poranění.

14. Implantaci systémů anteriorní cervikální destičky by měli provádět pouze zkušení spinální 
chirurgové konkrétně vyškolení v používání systémů anteriorní cervikální destičky, jelikož se jedná 
o technicky náročnou proceduru, při níž hrozí riziko vážného zranění pacienta.

15. Lékař/chirurg by měl na základě výsledků testování únavy materiálu zvážit úroveň implantace, 
váhu pacienta, míru aktivity pacienta, další stavy pacienta atd., což může mít dopad na funkčnost 
systému.

16. Bezpečnost, účinnost a funkčnost systému byla ověřena za podmínek, při nichž je systém 
používán dle svého určení a dle pokynů uvedených v návodu k použití. Funkčnost systému nebyla 
hodnocena pro použití, které je v rozporu s určeným použitím, indikacemi k použití ani s použitím, 
které je kontraindikováno. Nedodržení pokynů pro správné použití systému může nevratně 
poškodit funkčnost jednotlivých komponent.

17. �Správné zacházení s implantátem je extrémně důležité. Implantáty by se neměly nadměrně 
ani opakovaně ohýbat, neměly by na nich být zářezy ani škrábance. Takovými zásahy se mohou 
na povrchu vytvořit defekty a koncentrace vnitřního pnutí, které se mohou stát hlavní příčinou 
následného selhání prostředku.

Orthofix US LLC
3451 Plano Parkway
Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A. 
1-214-937-3199
1-888-298-5700
www.orthofix.com

Medical Device Safety 
Service (MDSS)
Schiffgraben 41 	
30175 Hannover
Germany
www.mdss.com

Australian Sponsor 
Emergo Australia 
Level 20, Tower II 
Darling Park 
201 Sussex Street 
Sydney, NSW 2000 
Australia
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INFORMACE TÝKAJÍCÍ SE BEZPEČNOSTI V PROSTŘEDÍ MR

	�Bylo provedeno neklinické testování a elektromagnetické / tepelné 
simulace k vyhodnocení celé skupiny implantátů ze systému Orthofix Plate 
Systems. Implantát ze systému Plate System je v prostředí MR podmíněně 
použitelný. Pacienta s implantátem nebo implantáty ze skupiny Plate 
System lze v systému MR bezpečně skenovat za následujících podmínek: 
Nedodržení těchto podmínek může vést ke zranění pacienta.

PODMÍNĚNĚ POUŽITELNÉ V PROSTŘEDÍ MR

PARAMETR STAV

JMENOVITÉ HODNOTY STATICKÉHO 
MAGNETICKÉHO POLE (T)

1,5 T A 3 T

MAXIMÁLNÍ PROSTOROVÝ GRADIENT 
MAGNETICKÉHO POLE (T/M A GAUSS/CM)

30 T/M (3000 GAUSS/CM)

TYP VF BUZENÍ CIRKULÁRNÍ POLARIZACE (CP)

INFORMACE O VYSÍLACÍ VF CÍVCE VYSÍLACÍ VF CÍVKA TĚLESA OBJEMU

PROVOZNÍ REŽIM SYSTÉMU MR NORMÁLNÍ PROVOZNÍ REŽIM

MAXIMÁLNÍ CELOTĚLOVÁ PRŮMĚRNÁ SAR 2 W/KG (NORMÁLNÍ PROVOZNÍ REŽIM)

LIMITY DÉLKY SKENOVÁNÍ Celotělová průměrná SAR byla po dobu 60 minut 
nepřetržitého působení VF záření 2 W/kg.

ARTEFAKT PŘI ZOBRAZOVÁNÍ MR PŘÍTOMNOST TOHOTO IMPLANTÁTU VYTVÁŘÍ ARTEFAKT PŘI 
ZOBRAZOVÁNÍ PŘIBLIŽNĚ 4 MM OD TOHOTO PROSTŘEDKU. 
POKUD SE TEDY IMPLANTÁT NACHÁZÍ V OBLASTI ZÁJMU, 
PEČLIVĚ VYBÍREJTE PARAMETRY PULZNÍ SEKVENCE, ABYSTE 
ARTEFAKTY MINIMALIZOVALI.

Dodává se nesterilní

Výrobní číslo

Oprávněný zástupce

Viz návod k použití

Číslo šarže

Výrobce

Podle federálního zákona (U.S.A.) je prodej tohoto prostředku 
omezen pouze na lékaře nebo na jeho objednávku

Pouze na jedno použití
Nepoužívejte opakovaně

Katalogové číslo

Čištění a Dezinfekce:
Nástroje a implantáty systému anteriorní cervikální destičky Cetra se dodávají čisté, avšak nesterilní. 
Jakmile se implantát dostane do kontaktu s jakoukoli lidskou tkání nebo tělní tekutinou, neměly by se 
opětovně sterilizovat ani používat. Všechny kontaminované implantáty prosím zlikvidujte.

Všechny nástroje se musí po každém použití důkladně očistit. Pokyny k čištění a dezinfekci 
chirurgických nástrojů vyhledejte v dokumentu AW-10125289, Návod k zpracování 
nesterilních chirurgických nástrojů a implantátů před opakovaným použitím.   

Před čištěním není třeba žádné nástroje v systému rozebírat.

Sterilizace:
Nástroje a implantáty systému anteriorní cervikální destičky Cetra se dodávají NESTERILNÍ. Pokyny 
k sterilizaci implantátů, komponent a nástrojového vybavení vyhledejte v dokumentu 
AW-10125289, Návod k zpracování nesterilních chirurgických nástrojů a implantátů 
před opakovaným použitím. 

Balení: 
Obal každé komponenty by měl být po přijetí neporušený. Pokud se používá systém jednotlivých zásilek, 
všechny sady by se měly důkladně zkontrolovat, zda jsou kompletní, a všechny komponenty by se před 
použitím měly zkontrolovat, zda nejsou poškozeny. Poškozené obaly nebo produkty by se neměly 
používat a měly by se zaslat zpět společnosti Orthofix. 

Nástroje a implantáty systému anteriorní cervikální destičky Cetra se dodávají v modulárním pouzdře, 
které je speciálně určeno pro uložení a organizaci komponent systému. Nástroje systému jsou 
zorganizovány do jednotlivých přihrádek v každém modulárním pouzdru pro snadnější vyjmutí během 
operace. Tyto přihrádky zajišťují také ochranu komponent systému během přepravy. Jednotlivé nástroje a 
implantáty jsou navíc dodány v igelitových sáčcích s příslušnými štítky pro jednotlivé produkty.
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