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Bruksanvisning

CERVIOS™ Cage system (bursystem)

CERVIOS-implantat ar framre cervikala interbody fusion (ACIF) som &r avsedda att
foras in i intervertebrbral diskutrymmet for att ge stabilitet. Burarna ar gjorda av
PEEK och omfattar tre rontgentata markorer i titan och ett centralt lumen som kan
acceptera bentransplantat eller bentransplantat substitut.

CERVIOS-implantaten finns i tva former (kil och bojda) och olika hojder.

Viktigt meddelande till Idkare och operationssalspersonal: Denna bruksanvisning
innehaller inte all den information som behdvs for val och anvéndning av en
produkt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyren “Viktig information” noga
fore anvandning. Du maste vara vél insatt i det tillampliga kirurgiska ingreppet.

Material
PEEK: Polyetereterketon enligt ASTM F 2026
Titan: TiCP (kommersiellt ren titan) enligt ISO 5832-2

Avsedd anvéandning

CERVIOS-implantaten ar avsedda att anvandas som intervertebrala kroppsfusionsen-
heter i skelettmogna patienter med degenerativ sjukdom i halsryggen (C2—-C7).
CERVIOS-implantaten ar utformade for ett anteriort tillvdgagangssatt.

Indikationer
CERVIOS-implantaten ar indikerade for degenerativ ryggradssjukdom.

For multisegmentella fusioner rekommenderas ytterligare stabilisering med en platta.

Kontraindikationer

— Osteoporos

— Allvarliga instabiliteter i ryggraden utan kompletterande fixering
Ryggradsfrakturer

Ryggradstumérer

Ryggradsinfektioner

Patientmalgrupp

CERVIOS-implantaten rekommenderas for anvandning i skelettmogna patienter.
Dessa produkter ska anvandas med hansyn till avsedd anvéndning, indikationer,
kontraindikationer och med hénsyn till patientens anatomi och halsotillstand.

Avsedd anvandare

Denna bruksanvisning ger pa egen hand inte tillracklig bakgrund for direkt anvand-
ning av produkten eller systemet. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att
hantera dessa produkter rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt rekommenderad kirurgisk
metod. Kirurgen ansvarar for att se till att operationen utfors korrekt. Det rekom-
menderas starkt att operationen endast utfors av kirurger som har férvarvat lampliga
kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt & medvetna om de allménna
riskerna med ryggradskirurgi och som &r bekanta med de produktspecifika kirur-
giska procedurerna.

Produkten ar avsedd att anvdndas av kvalificerad vardpersonal som har erfarenhet
av ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, lakare, personal i operationssal och personal som
forbereder produkten.

All personal som hanterar produkten ska vara fullt inforstddda med att denna
bruksanvisning inte innehaller all den information som ar nédvandig for val och
anvandning av en produkt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyren “Viktig
information” noga fére anvandning. Du maste vara val insatt i det tillampliga
kirurgiska ingreppet.

Forvantad klinisk nytta

Nar CERVIOS-implantaten anvands som avsett och enligt bruksanvisningen och
markningen, stabiliserar de rorelsesegmentet/rérelsesegmenten efter avlagsnande
av intervertebraldisken som ett komplement till fusion, vilket forvéantas ge lindring
i nacke och/eller armsmarta som orsakas av degenerativa tillstand i ryggraden.

En sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda finns pa féljande lank
(vid aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Produktprestanda och -egenskaper
CERVIOS-implantaten &r enheter for cervikal intervertebral kotkroppsfusion som
utformats for att ge stabilitet vid rorelsesegmentet/segmenten innan fusion.

Potentiella komplikationer, o6nskade biverkningar och kvarstaende risker
| likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och
avvikande handelser. Majliga biverkningar kan innefatta: problem beroende pa
anestesi och patientens position, trombos, emboli, infektion, kraftig blédning,
nervskada och vaskuldr skada, svullnad, onormal sarldkning eller arrbildning, hete-
rotopisk benbildning, forsamring av det muskuloskeletala systemets funktioner,
forlamning (tillfallig eller permanent), komplext, regionalt smartsyndrom (CRPS),
allergiska reaktioner/overkanslighetsreaktioner, symptom som férknippas med att
implantat eller metalldelar lossnar eller bryts av, dysfagi, felaktig frakturlakning,
utebliven frakturldkning, fortgdende smarta, skador péa intilliggande ben, diskar,
organ eller andra mjukvavnader, dural ruptur eller lackage av ryggmargsvatska,
ryggmargskompression och/eller -kontusion, esofageal perforation, erosion eller
irritation, implantatet lossnar eller gar sénder, dislokation av enheten eller materialet
samt vinkling av ryggkota.

Steril produkt

STERlLE Steriliserad med strdlning

Forvara de sterila enheterna i sin ursprungliga skyddsforpackning och ta inte ut
dem ur férpackningen forran omedelbart fére anvandning.

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgangsdatum fore anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen &r intakt. Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om
utgadngsdatumet har passerats.

@ Far ej steriliseras om

Omsterilisering av CERVIOS kan leda till att produkten inte ar steril och/eller inte
uppfyller prestandaspecifikationer och/eller forandrade materialegenskaper.

Produkt for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Anger en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engangsbruk, eller f6r anvand-
ning pa en enstaka patient under ett enda ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering)
kan kompromettera produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten
inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan dteranvandning eller ombearbetning av produkter fér engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvdndaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
ateranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets rutiner. Aven om de kan
se oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och inre belastningsmonster som
kan leda till materialutmattning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att CERVIOS-implantatet endast implanteras av
kirurger som har forvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggrads-
kirurgi, ar medvetna om allmanna risker med ryggradskirurgi och ar bekanta
med de produktspecifika kirurgiska ingreppen.

— Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt den rekommenderade
kirurgiska proceduren. Kirurgen ansvarar for att se till att operationen utfors
korrekt.

— Tillverkaren ansvarar inte for eventuella komplikationer som uppstar till f6ljd av
felaktig diagnos, val av felaktigt implantat, felaktig kombination av implantat-
komponenter och/eller operationsteknik, begransningar av behandlingsmetoder
eller otillracklig aseptik.

Patientens positionering, exponering och diskektomi

Placera patienten i en liggande position pa ett radiolucent operationsbord.
- Noggrann placering av retraktorn krévs for att skydda mot skador pa mjukvavnad.

Sidan 2/3



Preparation av andplattan

Nar diskektomin ar klar ska de ytliga brosklagren pa @ndplattorna avlégsnas.

— Tillracklig rengoéring av andplattorna ar viktig for karlférsérjning av bentrans-
plantatet eller bentransplantatsubstitutet.

— Alltfor kraftig rengéring kan emellertid leda till avlidgsnande av ben som ligger
under brosklagren och férsvaga andplattorna.

— Avldgsnandet av eventuella osteofyter ar avgorande for att uppna fullstandig
dekompression av neurala strukturer och for att minska risken for partiell
kompression efter inférande av implantatet.

For in provimplantatet i det intervertebrala diskutrymmet

— Sékerstall fore inforandet av provimplantatet att allt diskmaterial har avlagsnats
fran inféringsvagen for att undvika att det forskjuts in i ryggmargskanalen.

— Alltfor kraftig impaktion vid inférandet av provimplantatet maste undvikas.

— Bildintensifiering bor anvandas for att kontrollera positionen under inférandet.

— Nar segmentet ar helt strackt maste provimplantatet passa tatt mellan dndplat-
torna. For att minska den potentiellt 6kade risken for patienten, rekommenderas
det att forst prova med ett mindre provimplantat innan man provar med ett lang-
re provimplantat.

— Provimplantat ar inte avsedda for implantation och maste tas bort innan implan-
tatet fors in.

Packa implantat med bentransplantat eller bentransplantatsubstitut

Placera CERVIOS-implantatet i packningsblocket.

— Alltfor kraftig impaktion av implantatet med slagdonet for spongiést ben bor
undvikas for att forhindra eventuell implantatskada.

For in implantatet i det intervertebrala diskutrymmet

Anslut det valda implantatet till hallaren.

— En kontroll med bildintensifiering bor utforas for att kontrollera positionen nar
implantatet fors in.

— Alltfor kraftig impaktion maste undvikas for att férhindra att implantatet skadas
eller fors in for djupt.

— Verifiera slutlig implantatposition i férhallande till kotkropparna i anteroposteriora
(AP) och laterala vyer med hjalp av intraoperativ avbildning.

— CERVIOS-implantatet har tre rontgenmarkorer inbyggda i implantatet for att
mojliggéra intraoperativ réntgenanalys av implantatpositionen.

Implantatborttagning med implantathallare

— Var noga med att inte skjuta implantatet mot de posteriora elementen.

— Alltfor kraftig lutning av inféringsenheten maste undvikas for att forhindra
implantatseparation eller -skada.

Mer information finns i inférandet av broschyren ”Viktig information” fran Synthes.

Kombination av medicintekniska enheter

CERVIOS-burarna appliceras med hjalp av tillhérande cervikala burinstrument.
Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahélls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sddana fall.

Magnetisk resonansmiljé

MR-villkorlig:

Icke-kliniska tester av varsta fallet-scenariot har visat att implantaten i CERVIOS-

systemet ar MR-villkorliga. De hér artiklarna kan skannas sékert under féljande

forhéllanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

— Spatialt gradientfélt pa 300 mT/cm (3 000 gauss/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pa
4 Wrkg for 15 minuters skanning.

Baserat pa icke-kliniska tester leder CERVIOS-implantatet till en temperaturékning
som inte Overstiger 3 °C med en maximal genomsnittlig specifik absorptionshas-
tighet (SAR) for hela kroppen pa 4 W/kg enligt bedémning med kalorimetri vid
15 minuters MR-skanning i en 1,5 tesla och 3,0 tesla MR-skanner.

MRT-avbildningens kvalitet kan férsamras om omradet av intresse ar i exakt samma
omrade som, eller relativt néra CERVIOS-enhetens lage.

Behandling innan produkten anvands

Steriliserad produkt:

Enheterna tillhandahalls steriliserade. Ta ut produkterna ur forpackningen med
aseptisk metod.

Forvara de sterila enheterna i sin ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut
dem ur férpackningen férran omedelbart fére anvandning. Kontrollera produktens
utgangsdatum fore anvandning och kontrollera att den sterila férpackningen &r
intakt. Anvand inte om foérpackningen ar skadad.
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Avlagsnande av implantat
Om ett CERVIOS-implantat maste tas bort rekommenderas féljande teknik.

— Fast implantatet i implantathallaren i korrekt kranial-/kaudalinriktning.
— Ta forsiktigt ut implantatet ur diskutrymmet.

Observera att forsiktighetsatgarder/varningar relaterade till borttagning av implantat
anges i avsnittet “Varningar och forsiktighetsatgarder”.

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvét-
skor/-substanser far aldrig dteranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets
rutiner.

Produkterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhu-
sets riktlinjer.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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