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Hasznalati utasitas

ACIS® - anterior nyakcsigolyakozi tavtartd

Az ACIS-implantatumok olyan anterior nyakcsigolyakozi testfuzios eszkdzok, ame-
lyek a kialakitasuknak készénhetden a csigolyakdzi porckorongrésbe helyezhetok
stabilizalas céljabol, kifejlett csontozatd pacienseknél. A sugdratereszto eszkézo-
kén réntgenkontrasztot ado jel6lok talalhatok, a kdzponti lumentkbe pedig csont-
graft vagy csontgraft-helyettesité anyag helyezhetd.

Az ACIS-implantatumok tébbféle magassagu, alapteriletl és szagittélis kereszt-
metszet( kivitelben kaphatok.

Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mUtGszemélyzet szamara:
a jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz sziikséges Osszes tudnivaldt. Hasznélat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat. Gon-
doskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valé jartassagarol.

Anyagok

Anyag: Szabvény:
PEEK ASTM F 2026
TAV ELI ASTM F 136

Rendeltetés

A ACIS-implantatumok kifejlett csontozatd paciensek nyaki gerincének (C2-C7)
degenerativ betegségei esetén hasznalhato intervertebralis csigolyatest-egyesitd
eszkozok. Az ACIS-implantatumok anterior megkdzelitéssel torténd hasznélatra
vannak kialakitva.

Javallatok
Az ACIS-implantatumok alkalmazasa degenerativ gerincbetegségek esetén javallott.

Az ACIS-rendszerrel végzett, tébb szegmenst érinté csontegyesités esetén kiegé-
szit6 rogzités alkalmazasa ajanlott.

Ellenjavallatok

— Osteoporosis

- Kiegészitd rogzités nélkili sulyos gerincinstabilitas
Csigolyatesttorések

Gerinctumorok

Fert6zések

Pacienscélcsoport
A terméket a rendeltetését, a javallatokat, az ellenjavallatokat, valamint a paciens
anatomiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe véve kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

Ajelen hasznélati utasitas Gnmagdaban nem biztosit elégséges hattérinformaciot az
eszkdz vagy a rendszer kozvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkdzok kezelésében
tapasztalt sebész &ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

Az eszkoz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészségligyi szakemberek, pl. sebé-
szek, orvosok, mutészemélyzet és az eszkoz elOkészitésében részt vevo személyek
altal hasznalhato. Mindenkinek, aki az eszkézt kezeli, teljes kérGen ismernie kell
a hasznalati utasitast, a sebészeti eljarasokat, ha alkalmazandok, és/vagy adott eset-
ben a ,Fontos tudnivalok” cim( Synthes tajékoztato tartalmat.

A belltetést a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval
kell elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy az eszkéz a javallatokban
szerepl korképnek vagy allapotnak megfeleld legyen, és hogy a mUtétet az el6ira-
soknak megfelel6en hajtsak végre.

Elvart klinikai el6nyok

Az ACIS-implantatumok rendeltetésszer(, a hasznalati utasitasnak és a dokumen-
tacionak megfelel6 hasznalata esetében az eszkdztdl elvarhatd a mozgasszegmen-
tum(ok) stabilizalasanak biztositasa a csigolyakdzi porckorong eltdvolitasa utan,
a csontegyesités kiegészitéseként.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozé sszefoglalé megta-
lalhato az alabbi linken (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi
Az ACIS-implantatumok nyaki intervertebralis csigolyatest-egyesité eszkdzok,
amelyek a kialakitasuk szerint a mozgasszegmentumo(k) stabilizalasat biztositjak
a csontegyesilés bekovetkezéséig.
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Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok
és fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos esemé-
nyek kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kovetkezOk lehetnek:
az érzéstelenitésbol és a paciens elhelyezésébdl szarmazoé probléméak; thrombosis;
embdlia; fertdzés; tulzott vérzés; ideg- és érsériilés; a lagyszovetek sériilése, ideértve
a duzzanatokat is; rendellenes hegképzddés; a musculoskeletalis rendszer funkcio-
nalis karosodasa; komplex regionalis fajdalom szindréma (CRPS); allergia vagy tulér-
zékenységi reakciok; az implantatum vagy a szerelvények kilazulasaval 6sszefiiggd
tlnetek; tengelyeltérés vagy élizulet; allandé fajdalom; a szomszédos csontozatot
(pl. csontfelszin besullyedése), porckorongot (pl. szomszédos porckorongok dege-
neracidja) vagy lagyszoveteket érintd karosodas; gerinchartya-szakadas vagy
a gerincvelGi folyadék szivargasa; a gerincvel6 ésszenyomddasa és/vagy zUzodésa; a
nyelécso perforalodasa, erdézidja vagy irritacioja; a cage elmozdulésa; gerincferdilés.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizalva

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdilt.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérllt, vagy a szavatossagi ido lejart.

@ Ujrasterilizalasa tilos

Az ACIS-eszkoz Ujrasterilizalasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril
és/vagy nem felel meg a teljesitoképességre vonatkozo specifikacioknak és/vagy
az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznéalasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkdzt jel6l, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Ujrafelhasznélas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibdsodasdhoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

Tovabba az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznéldsa vagy felujitasa
szennyezOdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok keriilnek at az
egyik paciensrol egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalé sériilését vagy halalat
eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartmanyu implantatumot, amely vérrel,
szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazod anyagokkal szennye-
zett, és az ilyen eszkozoket a korhazi protokollnak megfelel6en kell kezelni. Még a
latszolag sértetlen implantatumokon is olyan aproé hibak és az igénybevétel miatt
kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

— Hatdrozottan ajanlott, hogy az ACIS-eszkdzt kizarélag a gerincsebészetben jar-
tas sebészek Ultessék be, akik tisztaban vannak a gerincm(tétek 4ltalanos koc
kazataival és a termékhez kapcsol6dd sajatos sebészeti eljarasokkal. A belltetést
az ajanlott sebészeti eljaras utasitasai szerint kell elvégezni. A sebész felel6s
annak biztositasaért, hogy a mitétet az elGirasoknak megfelelGen hajtsak végre.

— A gyarté nem vallal felelGsséget a téves diagnozisbél, a nem megfelelé implan-
tatum kivélasztasabol, az implantatum-alkotdelemek és/vagy a mutéti technikak
helytelen kombinalasabdl, valamint a kezelési mddszerek korlataibdl vagy
az elégtelen asepsisbol ered6 semmilyen szévodményért.

A paciens elhelyezése, feltaras és discectomia

A beteget haton fekvd helyzetben kell elhelyezni a réntgensugarzast atereszté

mitdasztalon.

— A lagyszovet-karosodas elleni védelem érdekében a retraktor pozicionalasat
6vatosan kell elvégezni.

A véglemezek eldkészitése

A discectomia befejezése utan tavolitsa el a véglemezek felszini porcos rétegét.

- Avéglemezek megfelel6 megtisztitasa fontos a csontgraft vagy csontgraft-helyet-
tesité anyag vascularis ellatasanak biztositasahoz.

- A tulzott mérték( tisztitas azonban a porcos rétegek alatti csontallomany egy
részének eltavolitasat eredményezheti, és gyengiti a véglemezeket.
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— Az esetleges osteophytédk eltavolitasa dontd fontossagu az idegképletek teljes
mértékd dekompresszidjahoz és az implantatum behelyezése utani részleges
kompresszio kockazatanak csokkentéséhez.

— A prébaimplantatum behelyezése a csigolyakdzi porckorongrésbe

— Gy6z6djon meg arrél, hogy a porckorong anyaga teljes egészében el van tavo-
litva a behelyezés utjabol, nehogy a gerinccsatornaba kerdljon.

— A probaimplantatum behelyezésekor kerilni kell a tulzott erejU itéseket.

— A prébaimplantatumokon nincs mélységkorlatozo, ezért a behelyezés soran ké-
perdsit6 berendezéssel kell ellendrizni a helyzetuket.

— A prébaimplantatumok magassaga az implantatumokhoz képest 0,5 mm-rel
kisebb, hogy a behelyezett ACIS-implantatum szoros illeszkedését konnyebben
lehessen biztositani.

— Teljesen disztraktdlt szegmens esetén a prébaimplantdtumnak szorosan kell
illeszkednie a véglemezek kozé. A beteget érint6 esetleg fokozott kockazat
csokkentése érdekében a magasabb probaimplantdtumok behelyezésének
megkisérelése eldtt ajanlott eldszér kisebb magassagu probaimplantatumok
behelyezését kiprobalni.

— A prébaimplantatumokat nem szabad bedltetni, igy azokat el kell tavolitani az
ACIS-implantatum behelyezése eltt.

Az implantatum megtéltése csontgrafttal vagy csontgraft-helyettesité anyaggal

Helyezze az ACIS-implantatumot (PEEK) a téltoblokkba.

— Az implantatum esetleges sérilésének megelézése érdekében keriini kell az
implantatum talzott mérték( Gtését a szivacsos csontozathoz kialakitott bevero-
eszkdzzel.

Az implantatum behelyezése a csigolyakdzi porckorongrésbe

A. lehetGség: Az implantatum rogzitése a behelyezoeszkdzre

- Utkdz6 nélkili belsé szar hasznalata esetén behelyezés kdzben képerdsitd
berendezéssel kell ellendrizni az implantatum helyzetét.

— Azimplantatum sériilése vagy a tul mélyre térténé behelyezés megelGzése érde-

kében kertlni kell az implantatum talzott mértékd megitését.

Az implantatum levalasanak vagy sérilésének megelézése érdekében kerdlni

kell a behelyezGeszkdz talzott mértékl megdontését.

Intraoperativ képalkotd eljdrassal, anteroposterior (AP) és laterdlis nézetben

kell ellendrizni az implantatum csigolyatestekhez viszonyitott végleges elhelyez-

kedését. Az ACIS-implantatumon harom réntgenjel6ld van kialakitva, amelyek

lehet6vé teszik az implantatum elhelyezkedésének intraoperativ radiografiai

vizsgalatat.

w

. lehet6ség: Az implantatum régzitése az implantatumtartéhoz

— Az implantatumtarton nincs mélységi itkézd. Behelyezés koézben képerdsitd
berendezés segitségével kell ellendrizni az eszkdz helyzetét.

— Az implantatum levalasanak vagy sérilésének megel6zése érdekében kerdlni
kell az implantatumtarté talzott mérték megddntését.

- Azimplantatum sérilése vagy a tal mélyre torténd behelyezés megelGzése érde-
kében kertlni kell az implantatum tulzott mérték megutését.

— Intraoperativ képalkotd eljarassal, anteroposterior (AP) és lateralis nézetben kell

ellendrizni az implantatum csigolyatestekhez viszonyitott végleges elhelyezkedé-

sét. Az ACIS-implantatumon harom réntgenjel6lé van kialakitva, amelyek lehet6-

vé teszik az implantatum elhelyezkedésének intraoperativ radiogréafiai vizsgalatat.

Az implantatum eltavolitasa a behelyezéeszkozzel

- Ugyelni kell arra, hogy ne tolja az implantatumot a gerinc posterior képletei felé.

— Az implantatum levéalasanak vagy sérilésének megelGzése érdekében kertlni
kell a behelyezGeszkdz talzott mérték( megdontését.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatojaban kell
ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

Az ACIS-implantdtumokat a rendeltetéstik szerint a hozzajuk tartozé ACIS-eszko-
z0kkel szabad hasznalni. A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok
altal biztositott eszkodzokkel, és ilyen esetekre vonatkozéan semmiféle helytallasi
kotelezettséget vagy felelGsséget nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy az ACIS-rendszer imp-

lantdtumai MR-kornyezetben feltételesen biztonsagosak.

Az elemek szkennelése a kovetkezo feltételek mellett végezheto biztonsagosan:

- 1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mezg;

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiensi magneses mezo;

— 4 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 15 perces vizsgalat
esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan az ACIS-implantatum legfeljebb 2,6 °C-os, hémeny-
nyiségmérdvel mért homérséklet-emelkedést idéz eld 4 W/kg teljes testre atlagolt
maximalis fajlagos elnyelési tényezo (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és 3,0 tesla
indukciéju MR-szkennerben végzett MR-vizsgélat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras mindsége romolhat, ha a vizsgalt tertlet pontosan
ugyanott helyezkedik el, mint az ACIS-eszkdz, vagy viszonylag kézel van ahhoz.
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Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:

Az eszkozok steril allapotban kertinek forgalomba. A termékeket aszeptikus
eljarassal kell kivenni a csomagolasbol.

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol. Hasznélat el6tt ellendrizni
kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas épségét. Tilos felhasznalni,
ha a csomagolas sérilt.

Az implantatum eltavolitasa
Ha el kell tavolitani az ACIS-implantatumot, az aldbbi modszer ajanlott.

Az implantatum eltavolitasa a behelyezéeszkozzel

— Rogzitse az ACIS-behelyezbeszkdzt a csigolyakézi résben talalhato implantatum-
hoz ugy, hogy az eszkéz hegyén 1évé villas flleket és az implantatum oldalfalan
talalhato sullyesztett hornyokat egymashoz igazitja.

- Huzza szorosra a gombot az éramutatoé jarasaval megegyez6 iranyba forgatas-
sal, amig az implantatum mereven nem csatlakozik.

- Ellendrizze, hogy az implantatum szorosan felfekszik-e a behelyezéeszkozhoz,
és stabilan rogzul a fulekhez.

- Tavolitsa el az implantatumot a csigolyakézi résbol.

- A implantatum eltavolitasahoz hasznalhaté a kalapacs.

- A behelyezGeszkozt a helyén tartva csusztassa a kalapacsot a behelyezéeszkoz
szarara, és huzza felfelé.

— Ismételje meg ezt a folyamatot, amig el nem tavolitotta az implantatumot.

Felhivjuk figyelmét, hogy az implantatum eltavolitasaval kapcsolatos évintézkedé-
sek/figyelmeztetések felsorolasa a ,Figyelmeztetések és dvintézkedések” cim(
pontban taldlhato.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhaszndlni barmely olyan Synthes gyartma-
nyl implantatumot, amely vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbol
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkozoket a kérhazi protokollnak
megfeleléen kell kezelni.

Az eszkozoket egészséguigyi orvostechnikai eszk6zokként, az intézményi eljarés-
rend szerint kell artalmatlanitani.
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