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Kayttoohjeet

ACIS

Lue ennen kayttda huolellisesti nama kayttdohjeet, Synthes-esite "Tarkeita tietoja"
seka asiaankuuluvat leikkausmenetelmét. Varmista, etta olet perehtynyt tarkoituk-
senmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Materiaali

Materiaali: Standardi:
PEEK ASTM F 2026
TAV ELI ASTM F 136

Kayttotarkoitus

Synthes ACIS -jarjestelma on tarkoitettu korvaamaan kaularangan nikamavalilevyja
ja luuduttamaan vierekkaisia nikamasolmuja toisiinsa nikamatasoilla C2—-C7 kaula-
rangan redusoimiseksi ja stabiloimiseksi tehdyn anteriorisen kaularangan diskekto-
mian jalkeen. Autologisen luun tai luunsiirresubstituutin kéyttoa suositellaan.

Kayttoaiheet

Servikaaliset patologiat, joilla segmentaalinen artrodeesi on indikoitu:

— Degeneratiiviset valilevysairaudet ja instabiliteetit

— Repeytyneet ja hernioituneet levyt

— Pseudoartroosi tai epdonnistunut spondylodeesi

ACIS-jarjestelmalld tehtaviin monisegmenttiluudutuksiin suositellaan lisafiksaatio-
ta.

Kontraindikaatiot

— Osteoporoosi

— Vaikeat instabiliteetit

— Nikamasolmun murtumat
Selkdrangan kasvaimet
Infektiot

Mahdolliset riskit

Kuten kaikissa suuremmissa leikkaustoimenpiteissa, riskejd, sivuvaikutuksia ja hait-
tatapahtumia voi esiintya. Mahdollisia reaktioita on monenlaisia, joista yleisimpia
voivat olla seuraavat:

Ongelmat, jotka johtuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvointi,
oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), trom-
boosi, embolia, infektio, runsas verenvuoto, iatrogeeninen hermo- ja verisuoni-
vamma, pehmytkudosten vammat turvotus mukaan luettuna, epdnormaali arven-
muodostus, tuki- ja liikuntaelinjarjestelman  toiminnan  heikentyminen,
monimuotoinen paikallinen kipuoireyhtyma (CRPS), allergiset reaktiot tai yliherk-
kyysreaktiot, implantin tai laitteen |6ystymiseen liittyvat sivuvaikutukset, virheluu-
tuminen, luutumattomuus, jatkuva kipu; viereisten luiden (esim. painuma), levyn
(esim. viereisen tason heikentyminen) tai pehmytkudoksen vaurioituminen, kova-
kalvon repeytyma tai selkdydinnesteen vuoto, selkdytimen kompressio ja/tai ruh-
joutuminen, siirteen osittainen siirtyminen, nikamien angulaatio.

Steriili laite

STERILE Steriloitu sateilyttamall

Sailyta implantit niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittomasti ennen kayttoa.

Tarkista ennen kayttda tuotteen viimeinen voimassaolopaiva ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Kertakayttolaite

@ Ei saa kdyttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakdyttoon, eika niitd saa kayttaa uudelleen.
Uudelleen kayttaminen tai kasitteleminen (esim. puhdistaminen tai uudelleen ste-
rilointi) saattavat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
vikaantumiseen, minka seurauksena potilas voi vammautua, sairastua tai menehtya.
Lisaksi kertakdyttoisten laitteiden uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa ai-
heuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta
potilaasta toiseen. Tama voi johtaa potilaan tai kayttdjan loukkaantumiseen tai
kuolemaan.
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Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita tulee késitelld sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisaisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin hajoamisen.

Varotoimet
Tassa kayttoohjeessa ei esitetd kirurgiaan liittyvia yleisia riskeja. Katso lisatiedot
Synthesin esitteesta "Tarkeitd tietoja".

Varoitukset

On erittdin suositeltavaa, ettd ACIS:aa implantoivat vain sellaiset leikkaavat laaka-
rit, jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja jotka hallitsevat
tuotekohtaiset kirurgiset menetelmat. Implantoinnissa on noudatettava suositellun
kirurgisen toimenpiteen ohjeistusta. Kirurgin vastuulla on varmistaa, ettéd toimen-
pide suoritetaan oikein.

Valmistaja ei vastaa mistaan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diagnoo-
sista, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai kayttomene-
telmien yhdistelmista, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptii-
kasta.

Ladkintalaitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa,
eika se ota vastuuta sellaisissa tapauksissa.

MR-ympéristd

MR-ehdollinen:

Pahimman mahdollisen skenaarion ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd ACIS-jar-

jestelman implantit ovat MR-ehdollisia.

Néma tuotteet voidaan kuvata turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

— 1,5 teslan ja 3,0 teslan staattinen magneettikentta.

— Avaruudellinen gradienttikenttd 300 mT/cm (3000 gaussia/cm).

— Suurin koko kehon keskimaarainen spesifinen absorptionopeus (SAR) on 4 W/kg
15 minuutin kuvausta varten.

Ei-kliinisten testien perusteella ACIS-implantin tuottama lampétilannousu on enin-

taan 2,6 °C koko kehon keskimaaraisella spesifiselld absorptionopeudella 4 W/kg.

Tama arvioitiin kalorimetrilld 15 minuutin MR-kuvauksen aikana 1,5 teslan ja 3,0 teslan

MR-kuvannuslaitteilla.

MR-kuvannuslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tasmaélleen samalla alueel-

la tai suhteellisen lahellad aluetta, jossa ACIS-laite sijaitsee.
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