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Bruksanvisning

CERVIOS™ bursystem

CERVIOS-implantaten ar anteriora fusionsenheter for halskotkroppar (ACIF) kon-
struerade for att sattas in i det intervertebrala diskutrymmet for att ge stabilitet.
Burarna ar gjorda av PEEK och har tre rontgentata markdrer i titan samt en central
lumen for placering av bentransplantatmaterial.

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

Denna bruksanvisning innehéller information om féljande produkter:
889.921S
889.922S
889.923S
889.924S
889.925S
889.926S
889.931S
889.932S
889.933S
889.934S
889.935S
889.936S

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 &r avsedda att anvandas som intervertebrala kroppsfusions-
enheter 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.
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All personal som hanterar produkten ska vara fullt inférstddda 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.

Foérvantad klinisk nytta

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

En sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda finns pa féljande lank
(vid aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Produktprestanda och -egenskaper
CERVIOS-implantaten ar enheter for cervikal intervertebral kotkroppsfusion som
utformats for att ge stabilitet vid rorelsesegmentet/segmenten innan fusion.

Potentiella komplikationer, oonskade biverkningar och kvarstaende risker
I likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och kom-
plikationer. M¢jliga biverkningar kan innefatta problem som uppstar fran anestesi
och patientens placering, trombos, emboli, infektion, kraftig blédning, nerv- och
karlskada, dodsfall; svullnad, onormal sarlékning eller arrbildning, heterotopisk
benbildning, férsamring av det muskuloskeletala systemets funktioner, férlamning
(temporar eller permanent) komplext regionalt smartsyndrom (CRPS), allergiska
reaktioner/overkanslighetsreaktioner, symptom forknippade med utskjutande im-
plantat eller tillhérande delar eller att implantatet gar sonder, lossnar eller migrerar;
felaktig, utebliven eller férsenad sammanvéxning; minskad bentathet p& grund av
stressavskdrmning; nedbrytning av angransande segment; kronisk smarta eller
neurologiska symptom; skada pa intilliggande ben, organ, diskar eller annan mjuk-
vavnad; indragningsskada, svullnad i larynx; dural ruptur eller spinalvatskelackage;
ryggmargskompression och/eller -kontusion; heshet; dysfagi; perforering, erosion
eller irritation i esofagus; forskjutning av enhet eller implantatmaterial; vertebral
snedvinkling.

Steril produkt

STERlLE Steriliserad med strélning

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

@ Anvéand inte om forpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen ar intakt. Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om
utgangsdatumet har passerats.

@ Far ej steriliseras om

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

Produkt for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Anger en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engangsbruk, eller for 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 ateranvandning eller ombearbetning av produkter for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.

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

— Det rekommenderas starkt att CERVIOS-implantatet endast implanteras av kirur-
ger som har forvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi,
&r medvetna om allménna 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 utférs
korrekt.

— Tillverkaren ansvarar inte for eventuella komplikationer som uppstar till féljd 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 krdvs for att skydda mot skador p& mjukvévnad.

Preparation av andplattan

Nar diskektomin &r klar ska de ytliga brosklagren pa @ndplattorna avldgsnas.

— Tillrdcklig rengdring av &ndplattorna &r viktig for karlforsérjning  av
bentransplantatet.

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

— Avldgsnandet av eventuella osteofyter ar avgérande 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

— Sakerstall fore inférandet av provimplantatet att allt diskmaterial har avldgsnats
fran inféringsvagen for att undvika att det forskjuts in i ryggmargskanalen.

— Alltfor kraftig impaktion vid inférandet av provimplantatet maste undvikas.

- Bildintensifiering bor anvéndas for att kontrollera positionen under inférandet.

— Nar segmentet ar helt strackt méste provimplantatet passa tatt mellan andplat-
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 implantatet med bentransplantatmaterial

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 forhindra att implantatet skadas
eller fors in for djupt.

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

— CERVIOS-implantatet har tre rontgenmarkérer inbyggda i implantatet for att
mojliggora 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 inforandet av broschyren “Viktig information” fran Synthes.

Kombination av medicintekniska enheter
CERVIOS-burarna appliceras med hjélp 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 sakert 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.
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Baserat pa icke-kliniska tester leder CERVIOS-implantatet till en temperaturékning
som inte éverstiger 3 °C med en maximal genomsnittlig specifik absorptionshas-
tighet (SAR) for hela kroppen pa 4 W/kg enligt beddmning 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 &r i exakt samma
omrade som, eller relativt ndra CERVIOS-enhetens lage.

Behandling innan produkten anvénds

Steriliserad produkt:

Enheterna tillhandahdlls steriliserade. Ta ut produkterna ur férpackningen med

aseptisk metod.

Forvara de sterila produkterna i den ursprungliga skyddsférpackningen och ta inte

ut dem forrdn omedelbart fore anvandning.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fére anvandning och inspektera den sterila

férpackningen for att kontrollera att den ar intakt:

- Inspektera hela den sterila barriarforpackningen och forseglingen for att se till den
ar intakt och enhetlig.

— Var uppmaérksam pa hal, kanaler eller héligheter i den sterila barriarférpackningen
och forseglingen.

Far inte anvandas om férpackningen ar skadad eller utgdngsdatumet har passerats.

Avlagsnande av implantat

Beslut om att avlagsna komponenten maste fattas av kirurgen i samrad med pa-
tienten, med hansyn till patientens allménna medicinska tillstdnd och de risker for
patienten som ett andra kirurgiskt ingrepp innebar.

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”.

Sarskilda anvisningar vid operation

Patientpositionering

- Placera patienten i en liggande position pa ett radiolucent operationsbord. Se till
att patientens hals &r i sagittalt neutralt Idge och stods av en kudde. Vid behand-
ling av C6-C7, se till att axlarna inte begransar rontgendvervakningen.

— | samtliga fall ska bada ryggkotorna vara helt synliga pa rontgenbilder.

Exponering och diskektomi

Atkomst

— Lokalisera korrekt operationsniva med hjalp av radiografisk avbildning.

- Exponera mellankotskivan och intilliggande kotkroppar genom en standard ante-
rior metod for halsryggen.

Diskektomi
- Forbered fusionsplatsen med lamplig teknik for den givna indikationen.

Segmentera distraktion och slutplattférberedelse

Segmentera distraktion

- Utfér segmentell distraktion.

— Distraktion av segmentet &r nddvandigt for att aterstalla skivans hojd och for att
ge tillgang till mellankotutrymmet.

Forberedelse av andplattan
— Nar diskektomin &r klar ska de ytliga brosklagren pa dndplattorna avlagsnas for att
exponera blédande ben.

Faststallande av implantatstorlek och form

Bestam implantatens storlek och form med testimplantatet

- Valj testimplantat baserat pa hojden av diskutrymmet och patientens anatomi.
Vélj den form av testimplantat (krokt eller kilformat) som bast matchar de férbe-
redda andplattorna.

- Provimplantaten ar fargkodade for att urskilja den krokta och kilformade utform-
ningen. Bojda forsoksimplantat ar gyllene, kilformade testimplantat ar morkblaa.

Anslut provimplantathallaren

— Hallarna &r etsade "CRANIAL" och "CAUDAL" for att korrekt koppla in tes-
timplantaten med hallarna.

— Anslutning av krokt forséksimplantat:

- Forsoksimplantatens och implantatens bojda yta méste alltid vara kranialt. De ar
markta med 2 pilar som pekar kraniellt. Anslut forséksimplantatet till héllaren sa att
kranialimplantatets yta éverensstdmmer med den sida som &r etsad "CRANIAL"
pa hallaren.
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— Anslutning av kilformad forséksimplantat:
De kilformade forsoksimplantaten och implantaten har ingen speciell kranial
eller kaudal sida. De kan fastas pa hallaren med valfri yta som pekar kraniellt.

Alternativet: fast djup limitatorn vid hallaren

- Djupbegransningsenheten kan fastas pé sidan av hallaren. Det har en begransning
som kommer att vidrora den framre kanten av kotkroppen nar CERVIOS-implan-
tatet fors in 2 mm bortom den framre kanten pa kotkroppen.

For in forsoksimplantatet och kontrollera storleken

— Rikta in hallaren i ratt kranial/kaudal inriktning och for forsiktigt in férsoksimplan-
tatet i diskutrymmet.

— Vid behov kan styrt och latt hamrande med hammaren anvandas for att hjalpa
forsoksimplantatet att foras in i mellankotskivans utrymme.

— Om forsoksimplantatet verkar vara for 16st eller sitter for tajt, prova med nasta
storre eller mindre hojd tills den sékraste passformen uppnétts.

— Testimplantatens hojd & densamma som hojden pd implantaten

Bestam storlek
- Valj den bojda eller kilformade buren som motsvarar férsoksimplantatet.

Forbered implantatet

— Ta bort djuplimitatorn fran hallaren. Anslut det valda implantatet till héllaren.

- Anslutning av krokt implantat:
Implantatens bojda yta maste alltid vara kranialt. De ar markta med 2 pilar som
pekar kraniellt. Anslut implantatet till héllaren s& att kranialimplantatets yta
overensstammer med den sida som &r etsad “CRANIAL" pa hallaren.

- Anslutning av kilformat implantat:
De kilformade férséksimplantaten och implantaten har ingen speciell kraniell
eller kaudal sida. De kan féstas pa héllaren med valfri yta som pekar kraniellt.

— Placera CERVIOS-implantatet med kranialsidan vand uppdat in i det 6ppna
forpackningsblocket.

— Stang locket pa forpackningsblocket.

— Fyll férpackningsblocket genom lockdppningen med bentransplantatmaterial
med hjélp av den pordsa benimpaktorn. Implantatet maste vara helt fyllt.

Insattning av implantatet

Implantatbur

— Djupbegransningsenheten kan fastas pa sidan av hallaren.

— Rikta in implantat och hallaren i ratt kranial/kaudal inriktning och for forsiktigt in
implantatet i det distraherade segmentet. Positionering kan astadkommas genom
forsiktig impaktering med en hammare pa héllaren.

— Slapp distraktorn och ta bort alla instrument.

Kontrollera burens position

— Burens optimala position dr centrerad i periferin av kotandplattorna.

— Rontgenmarkoérerna befinner sig 2 mm fran implantatets framre kant och 1 mm
fran den bakre kanten.

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vévnad och/eller kroppsvat-
skor/-substanser far aldrig &teranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets
rutiner.

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

Implantatkort och broschyr med patientinformation

Om patientkortet medféljer i originalférpackningen, lamna 6ver det och tillampligt
patientinformationsblad till patienten. Den elektroniska filen som innehaller pa-
tientinformationen finns pa foljande internetlank: ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com

For medféljande information, t.ex. kirurgisk teknik, besék
https://www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
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