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Kayttoohjeet

CERVIOS™-kehikkojarjestelma

CERVIOS-implantit ovat anteriorisia kaularangan nikamienvalisia fuusiolaitteita
(ACIF), jotka on tarkoitettu asetettaviksi nikamavalilevytilaan stabiiliuden varmista-
miseksi. Kehikot on valmistettu PEEK:sta, ja niissa on kolme roéntgenpositiivista
titaanimerkkia ja keskiluumen, johon voidaan laittaa luusiirremateriaalia.

CERVIOS-implantteja on saatavissa kahtena muotona (kiilamainen ja kaareva) ja eri
korkeuksisina.

Nama kayttdohjeet sisaltavat tietoja seuraavista tuotteista:
889.921S
889.922S
889.923S
889.924S
889.925S
889.9265
889.931S
889.932S
889.933S
889.934S
889.935S
889.936S

Tarked huomautus |adketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
Namé kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valintaan ja kayttoon tarvittavia
tietoja. Lue kayttdohjeet ja Synthes-esite "Tarkeitd tietoja” huolellisesti ennen
kayttoa. Varmista, etta olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpiteeseen.

Materiaalit
PEEK: ASTM F 2026 -standardin mukainen polyeetterieetteriketoni
Titaani: ISO 5832-2 -standardin mukainen TiCP (kaupallisesti puhdas titaani).

Kayttotarkoitus

CERVIOS-implantit on tarkoitettu kdytettaviksi nikamasolmujen valisind luudutuslait-
teina potilailla, joiden luusto on téysin kehittynyt ja joilla on lannerankaa rappeuttava
sairaus (C2-C7).

CERVIOS-implantit on tarkoitettu kaytettaviksi anteriorisesti.

Kayttoaiheet
CERVIOS-implanttien kayttdaihe on rappeuttavan selkarankasairauden hoito.

Lisastabilointia levylla suositellaan usean segmentin luudutuksissa.

Vasta-aiheet

— Osteoporoosi

— Merkittavat selkdrangan instabiliteetit ilman lisékiinnitysta
— Selkarangan murtumat

— Selkdrangan kasvaimet

— Selkdrangan infektiot

Kohdepotilasryhma

CERVIOS-implantit on tarkoitettu kaytettaviksi luustoltaan taysin kehittyneille
potilaille. Naita tuotteita tulee kayttaa kayttotarkoitus, kayttdaiheet, vasta-aiheet
sekd potilaan anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.

Kohdekayttaja

Nama kayttoohjeet eivat yksinaan sisalla riittavaa laitteen tai jarjestelman suoraan
kayttoon tarvittavaa taustatietoa. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen kirur-
gin antama opastus on erittdin suositeltavaa.

Leikkauksen tulee tapahtua kayttdohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoimen-
piteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide
suoritetaan oikein. On erittdin suositeltavaa, ettd leikkauksen suorittavat vain
sellaiset leikkaavat Iaakarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkarankaki-
rurgiasta, jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat
tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.

Tata laitetta saavat kayttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on koke-
musta selkarankakirurgiasta, esim. kirurgit, laakarit, leikkaussalihenkilokunta
ja laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkil6t.

Kaikkien laitetta kasittelevien henkilékunnan jasenten tulee olla tdysin tietoisia

siita, ettd nama kayttoohjeet eivat sisalla kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen valitse-
miseksi ja kayttamiseksi. Lue kayttdohjeet ja Synthes-esite "Tarkeitd tietoja”
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huolellisesti ennen kayttéa. Varmista, etta olet perehtynyt asianmukaiseen leik-
kaustoimenpiteeseen.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kun CERVIOS-implantteja kdytetdan niiden kayttotarkoituksen, kayttdohjeiden
ja pakkausmerkintojen mukaisesti, laitteiden tarkoituksena on luudutuksen liséksi
stabiloida liikesegmenttia/-segmenttejd nikamavalilevyn poiston jdlkeen; tdman
odotetaan lievittavan niskan ja/tai kdsivarren kipua, joka johtuu rappeuttavista sel-
karankasairauksista.

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenveto on saatavilla seuraavan linkin
kautta (aktivoinnin jalkeen): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Laitteen suorituskykyominaisuudet

CERVIOS-implantit ovat kaularangan nikamasolmujen véliseen luudutukseen kay-
tettdvia laitteita, jotka on tarkoitettu tuomaan lisdvakautta likesegmenttiin/-
segmentteihin ennen luudutusta.

Mahdolliset haittatapahtumat, ei-toivottavat sivuvaikutukset ja jaannosriskit
Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, haittatapahtumia voi esiintya.
Mahdollisia haittatapahtumia voivat olla: anestesiasta ja potilaan asennosta
aiheutuvat ongelmat; tromboosi; embolia; infektio; runsas verenvuoto; hermo- ja
verisuonivamma; kuolema; turvotus, epanormaali haavan paraneminen tai
arvenmuodostus; sidekudossyntyinen luutuminen; tuki- ja liikuntaelinjarjestelmén
toiminnan heikentyminen; halvaus (tilapainen tai pysyva); monimuotoinen paikallinen
kipuoireyhtyma (CRPS); allergia- tai yliherkkyysreaktiot; implantin tai laitteen
ulkonemaan liittyvat oireet, implantin rikkoutuminen, I6ystyminen tai migraatio;
virheluutuminen, luutumattomuus, viivastynyt luutuminen; luuntiheyden heikenty-
minen rasitussuojauksen vuoksi; viereisten segmenttien rappeutuminen; jatkuva
kipu tai hermosto-oireilu; viereisten luiden, elinten, levyjen tai muiden pehmytku-
dosten vaurioituminen; kudoksen levittdmisesta aiheutuva vamma; kurkunpaan
turvotus, kovakalvon repeytyma tai selkdydinnesteen vuoto, selkdytimen kompres-
sio ja/tai ruhje, kdheys, nielemishairio; ruokatorven perforaatio, eroosio tai arsytys;
laitteen tai siirremateriaalin siirtyminen; nikamien angulaatio.

Steriili laite

STERILE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittomasti ennen kadyttoa.

@ Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Ennen kuin kaytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kayttopaivamaara ja varmista
steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimei-
nen kayttopaivamaara on ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Laitteen uudelleensterilointi voi aiheuttaa sen, ettei tuote ole steriili ja/tai tayta suo-
rituskykymaarittelyja ja/tai materiaalien ominaisuudet muuttuvat.

Kertakayttéinen laite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

limaisee ladkintalaitteen, joka on tarkoitettu yhteen kayttokertaan tai kaytettavak-
si yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Uudelleenkaytto tai kliininen kasittely (esim. puhdistus tai uudelleensterilointi)
saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vikaantumi-
seen, mista voi olla seurauksena potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkaytto tai uudelleenkasittely voi luoda
kontaminaatioriskin, esim. infektiivisen materiaalin vélittymisen potilaasta toiseen.
Seurauksena voi olla potilaan tai kayttajan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita on kasiteltava sairaalan kaytantojen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisaisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin kulumista.
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Varoitukset ja varotoimet

— On erittain suositeltavaa, ettd CERVIOS-implantin implantoivat vain sellaiset leik-
kaavat laakarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkarankakirurgiasta
ja jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat tuote-
kohtaiset leikkausmenetelmat.

— Implantoinnin tulee tapahtua suositeltua leikkaustoimenpiteen ohjeistusta nou-
dattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide suoritetaan oikein.

— Valmistaja ei vastaa mistaan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diag-
noosista, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai kaytto-
menetelmien yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta
aseptiikasta.

Potilaan asemointi, kuvaus ja diskektomia
Sijoita potilas makuuasentoon sateilya lapéisevélle toimenpidepdydalle.
— Haavanlevittimen huolellinen asettaminen suojaa pehmytkudosvaurioilta.

Paatelevyjen valmistelu

Kun diskektomia on valmis, poista paatelevyjen rustoiset pintakerrokset.

— Paatelevyjen riittava puhdistaminen on tarkeaa luusiirteen vaskularisoitumiselle.

— Liiallinen puhdistaminen voi kuitenkin aiheuttaa rustoisten kerrosten alapuolisen
luun poistamisen ja paatelevyjen heikentymisen.

— Osteofyyttien poistaminen on ratkaisevan tarkeaa hermorakenteiden taydellisen
dekompression saavuttamiseksi ja osittaisen kompression riskin véhentamiseksi
implantin asettamisen jalkeen.

Koeimplantin asettaminen valilevytilaan

— Varmista ennen koeimplantin asettamista, etta valilevymateriaali on poistettu

kokonaan asetusreitilta, jotta valtetaan sen joutuminen selkdydinkanavaan.

Koeimplantin asettamisen aikana on valtettava liiallisen iskuvoiman kayttoa.

— Sijainti ja asento on tarkistettava asetuksen aikana lapivalaisun avulla.

— Kun segmentti on tdysin distraktoitu, koeimplantin on sovittava tiukasti paatele-
vyjen valiin. Jotta vahennetdan potilaalle koituvan riskin mahdollista lisdantymista,
on suositeltavaa kokeilla implantoimista ensin matalammilla koeimplanteilla
ennen korkeammilla koeimplanteilla kokeilemista.

— Koeimplantteja ei ole tarkoitettu implantointiin, ja ne on poistettava ennen
implantin asettamista.

Implantin pakkaus luusiirremateriaalilla

Aseta CERVIOS-implantti tayttotelineeseen.

— Implantin liiallista impaktoimista hohkaluuimpaktorilla on valtettdva mahdollis-
ten implanttivaurioiden ehkaisemiseksi.

Implantin asettaminen valilevytilaan

Yhdisté valittu implantti pidikkeeseen.

— Implantin sijainti ja asento on tarkistettava asetuksen aikana lapivalaisun avulla.

— Liiallista impaktiota on valtettava implantin vaurioitumisen tai kehikon liian
syvalle asettamisen ehkaisemiseksi.

— Tarkista intraoperatiivisen kuvantamisen avulla implantin lopullinen sijainti
ja asento suhteessa nikamasolmuihin anteroposteriorisessa (AP) ja lateraalisessa
suunnassa.

— CERVIOS-implantissa on kolme réntgenpositiivista merkkid, jotka mahdollistavat
implantin sijainnin arvioimisen intraoperatiivisen rontgenkuvauksen avulla.

Implantin poisto implantin pidikkeella

— Varo tydntdmasta implanttia posteriorisia osia kohti.

— Asetuslaitteen liiallista kallistamista on valtettava implantin irtoamisen tai vaurioi-
tumisen ehkaisemiseksi.

Katso lisatietoja Synthes-esitteesta "Tarkeita tietoja”.

Ladkinnallisten laitteiden yhdistelma
CERVIOS-kehikot asennetaan tarkoitukseen varatuilla kaularankakehikkoinstru-
menteilla.

Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eika ota vastuuta yhteensopivuudesta.

Magneettikuvausymparisto

MR-ehdollinen:

Pahimman mahdollisen skenaarion ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd CERVIOS-

jarjestelman implantit ovat MR-ehdollisia. Nama tuotteet voidaan magneettikuvata

turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

— 1,5 teslan tai 3,0 teslan staattinen magneettikentta,

— Spatiaalinen gradienttikentta 300 mT/cm (3 000 gaussia/cm),

— Suurin koko kehon keskiméardinen ominaisabsorptionopeus (SAR) 4 Wr/kg
15 minuutin kuvauksessa.
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Ei-kliinisten testien perusteella CERVIOS-implantin tuottama lampétilannousu on
enintdan 3 °C koko kehon keskimadrdiselld ominaisabsorptionopeudella 4 Wrkg,
mika arvioitiin kalorimetrilla 15 minuutin MR-kuvauksen aikana 1,5 teslan ja 3,0 teslan
MR-kuvantamislaitteilla.

MR-kuvantamisen laatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tasmalleen samalla
alueella tai suhteellisen lahelld aluetta, jolla CERVIOS-laite sijaitsee.

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Steriili laite:

Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissa suojapakkauksissaan ja poista ne pakkauksista

vasta juuri ennen kayttoa.

Ennen kuin kdytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kayttépaivdmaara ja varmista

steriilin pakkauksen eheys silmamaéaraisesti:

— Tarkasta, etta koko steriili suojapakkaus ja sinetti ovat tdysin kunnossa ja ehjat.

— Tarkasta, ettei steriilissa suojapakkauksessa ja sinetissé ole reikia, kanavia tai
onteloita.

Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kayttopaivamadra on

ohitettu.

Implantin poisto

Kirurgi ja potilas paattavat laitteen poistamisesta ottaen huomioon potilaan yleisen
terveydentilan ja uusintaleikkauksen potilaalle mahdollisesti aiheuttamat riskit.

Jos CERVIOS-implantti on poistettava, on suositeltavaa kayttad seuraavaa menetelmaa.

— Kiinnitd implantti implantin pidikkeeseen niin, ettd kraniaalinen/kaudaalinen
kohdistus on oikein.
— Poista implantti varovasti levytilasta.

Ota huomioon, ettd implantin poistamiseen liittyvat varotoimet ja varoitukset
on lueteltu osiossa "Varoitukset ja varotoimet”.

Erityiset toimintaohjeet

Potilaan asettelu

— Sijoita potilas makuuasentoon sateilya lapaisevélle toimenpidepdydalle. Varmis-
ta, ettd potilaan kaula on sagittaalisesti neutraalissa asennossa ja pehmusteen
tukema. C6-C7-nikamavdlia hoidettaessa on varmistettava, ettd olkapaat eivat
rajoita rontgenkuvan tarkkailua.

— Kaikissa tapauksissa molempien nikamien tulee olla rontgenkuvauksessa tdysin
nakyvissa.

Paljastaminen ja diskektomia

Sisdanvienti

- Paikanna oikea leikkaustaso réntgenkuvantamisen avulla.

— Paljasta nikamavalilevy ja vierekkdiset nikamasolmut normaalilla anteriorisella
kaularangan lahestymismenetelmalla.

Diskektomia
— Valmistele luudutusalue asianomaiselle kayttdaiheelle sopivaa menetelméaa nou-
dattaen.

Segmentin distraktio ja paatelevyn valmistelu

Segmentin distraktio

- Suorita segmentin distraktio.

— Segmentin distraktio on ehdottoman tarkeaa valilevyn korkeuden palauttami-
seksi ja nikamavaélitilaan paasyn takaamiseksi.

Paatelevyjen valmistelu
— Kun diskektomia on valmis, poista paatelevyjen rustoiset pintakerrokset, jolloin
verinen luu paljastuu.

Implantin koon ja muodon maéritys

Maarita implantin koko ja muoto koeimplantin avulla

- Valitse koeimplantti valilevytilan korkeuden ja potilaan anatomian perusteella.
Valitse koeimplantin muoto (kaareva tai kiilamainen), joka vastaa parhaiten val-
misteltuja paatelevyja.

— Jotta koeimplanttien kaarevat ja kiilamaiset mallit erottuvat toisistaan, ne on
varikoodattu. Kaarevat koeimplantit ovat kullanvarisia, kiilamaiset koeimplantit
ovat tummansinisia.

Liitd koeimplantti pidikkeeseen

- Pidikkeisiin on kaiverrettu “CRANIAL" ja "CAUDAL", jotta koeimplantit kiinnit-
tyvat pidikkeisiin oikein.

- Kaarevan koeimplantin yhdistaminen:
Koeimplanttien ja implanttien kaarevan pinnan on aina osoitettava kraniaaliseen
suuntaan. Ne on merkitty 2 nuolella, jotka osoittavat kraniaalisesti. Yhdista ko-
eimplantti pidikkeeseen niin, ettd implantin kraniaalinen pinta vastaa pidikkee-
seen merkittyd "CRANIAL"-puolta.
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— Kiilamaisen koeimplantin yhdistaminen:
Kiilamaisilla koeimplanteilla ja implanteilla ei ole erityista kraniaalista tai kaudaa-
lista puolta. Ne voidaan kiinnittaa pidikkeeseen niin, ettd jompikumpi pinta oso-
ittaa kraniaalisesti.

Vaihtoehto: Kiinnitd syvyysrajoitin pidikkeeseen

— Syvyysrajoitin voidaan kiinnittaa pidikkeen kylkeen. Siind on pysaytin, joka kos-
kettaa nikamasolmun anteriorista reunaa, kun CERVIOS-implantti asetetaan
2 mm nikamasolmun anteriorisen reunan yli.

Aseta koeimplantti ja tarkista koko

- Suuntaa pidike oikeaan kraniaaliseen/kaudaaliseen linjaukseen ja aseta koeim-
plantti huolellisesti valilevytilaan.

— Tarvittaessa voidaan koeimplanttia vasaroida hallitusti ja kevyesti vasaralla sen
nikamavalilevytilaan saamisen avuksi.

- Jos koeimplantti vaikuttaa liian [6ysalta tai liian tiukalta, kokeile seuraavaksi suu-
rempaa tai pienempaa korkeutta, kunnes saavutetaan pitava istuvuus.

— Koeimplanttien korkeus on sama kuin implanttien korkeus.

Maarita koko
— Valitse koeimplanttia vastaava kaareva tai kiilamainen kehikko.

Valmistele implantti

— Poista syvyysrajoitin pidikkeesta. Yhdista valittu implantti pidikkeeseen.

— Kaarevan implantin yhdistaminen:
Implanttien kaarevan pinnan on aina osoitettava kraniaaliseen suuntaan. Ne on
merkitty 2 nuolella, jotka osoittavat kraniaalisesti. Yhdista implantti pidikkee-
seen niin, ettd implantin kraniaalinen pinta vastaa pidikkeeseen merkittya
"CRANIAL"-puolta.

— Kiilamaisen implantin yhdistaminen:
Kiilamaisilla koeimplanteilla ja implanteilla ei ole madritettya kraniaalista tai kau-
daalista puolta. Ne voidaan kiinnittaa pidikkeeseen niin, etta jompikumpi pinta
osoittaa kraniaalisesti.

— Aseta CERVIOS-implantti niin, etta kraniaalinen puoli osoittaa yléspdin avoi-
meen pakkauslohkoon.

- Sulje pakkauslohkon kansi.

— Tdyta pakkauslohko luusiirremateriaalilla kannen aukosta hohkaluun impaktorin
avulla. Implantti on taytettava kokonaan.

Implantin asettaminen

Implanttikehikko

- Kiinnita syvyysrajoitin haluttaessa pidikkeen kylkeen.

— Suuntaa implantti ja pidike oikeaan kraniaaliseen/kaudaaliseen linjaukseen ja
aseta implantti huolellisesti distraktoituun segmenttiin. Sijoittaminen voidaan
suorittaa naputtelemalla pidiketta kevyesti vasaralla.

— Vapauta distraktori ja poista kaikki instrumentit.

Varmista kehikon sijainti

— Kehikon optimaalinen asento keskittyy nikamapadatelevyjen darireunojen sisélle.

— Rontgenmerkit ovat 2 mm:n pdéssa implantin anteriorisesta reunasta ja 1 mm:n
pddssa posteriorisesta reunasta.

Havitys

Mitdan veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-
implanttia ei saa koskaan kayttaa uudelleen, ja sita on kasiteltava sairaalan kaytan-
téjen mukaisesti.

Laitteet on havitettava ladkintalaitteina sairaalan kaytantdjen mukaisesti.
Implanttikortti ja potilastiedote
Jos implanttikortti toimitetaan alkuperaispakkauksessa, anna implanttikortti seka po-

tilastiedotteen olennaiset tiedot potilaalle, mikali ne ovat saatavilla. Potilastiedot sisal-
tava sahkoinen tiedosto on saatavilla seuraavasta linkista: ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kayttéohjeet:
www.e-ifu.com

Katso laitteen mukana toimitetut tiedot, kuten leikkausmenetelmaoppaat, osoit-
teesta https://www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
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