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Kasutusjuhend

ACIS® - eesmine kaelaosa lulikehadevaheline vaheosa

ACIS-e implantaadid on eesmise kaelaosa ltlikehadevahelised fusiooniseadmed,
mis on konstrueeritud sisestamiseks lulivaheketaste ruumi, et tagada stabiilsus
valjaarenenud luustikuga inimestel. Need seadmed on réntgenldbipaistvad
rontgenkontrastsete markerite ja tsentraalse valendikuga, mis voib vastu votta
luusiiriku voi luusiiriku asenduse.

ACIS-e implantaadid on saadaval mitme korguse, jalgpinna ja sagitaalse profiiliga.

Oluline mérkus meditsiinitdotajatele ja operatsioonisaali personalile: see kasutus-
juhend ei hélma kogu vajalikku teavet seadme valimise ning kasutamise kohta.
Enne kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosiuri
. Tahtis teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Materjalid

Materjal: Standard:
PEEK ASTM F 2026
TAV ELI ASTM F 136
Kasutusotstarve

ACIS-e implantaadid on ette nahtud kasutamiseks ltlikehadevahelise fusiooni-
seadmena véljaarenenud luustikuga patsientidel, kellel on ltlisamba kaelaosa
(C2-C7) degeneratiivne haigus. ACIS-e implantaadid on méeldud anterioorseks
|&henemiseks.

Naidustused
ACIS-e implantaadid on naidustatud ltlisamba degeneratiivse haiguse korral.

Multisegmentaarsete fusioonide korral ACIS-ststeemiga on soovitatav tdiendav
fikseerimine.

Vastunaidustused

— Osteoporoos

— Oluline lulisamba ebastabiilsus ilma taiendava fiksatsioonita
— Lulikehamurrud

— Lulisambakasvajad

— Infektsioonid

Patsientide sihtriihm
Toodet tuleb kasutada kasutusotstarbe, ndidustuste ja vastundidustuste kohaselt,
arvestades patsiendi anatoomia ja terviseseisundiga.

Ettendhtud kasutaja

Ainutksi see kasutusjuhend ei anna seadme vo6i stisteemi otsese kasutamise kohta
piisavalt taustteavet. Tungivalt soovitatav on to6tada sellise kirurgi juhendamisel,
kellel on nende seadmete kasitsemise kogemus.

Seade on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutéotajatele, nt kirurgi-
dele, arstidele, operatsioonisaali personalile ja seadme ettevalmistamisse kaasatud
isikutele. Koik seadet kasitsevad isikud peavad olema taielikult teadlikud kasutus-
juhendist, voimalikest kohalduvatest kirurgilistest protseduuridest ja/voi ettevotte
Synthes brosuuri ,Tahtis teave” sisust.

Implanteerimisel peab jérgima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja kasutusjuhendit.
Kirurgi vastutusel on veenduda, et seade sobiks selle patoloogia/seisundiga ja
et operatsioon tehtaks &igesti.

Eeldatav kliiniline kasu

Kui ACIS-e implanteete kasutatakse sihtotstarbekalt ning kasutusjuhendi ja
margistuse kohaselt, eeldatakse, et seade stabiliseerib likumissegmendi(d) parast
lulivaheketaste eemaldamist fusiooni ajaks.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote on saadaval jargmisel lingil (aktiveerimisel):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Seadme toimivusnaitajad
ACIS-e implantaadid on kaelaosa ltlikehadevahelised fusiooniseadmed, mis on ette
nahtud stabiilsuse tagamiseks liikumissegmendis (-segmentides) enne fusiooni.
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Voimalikud koérvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu koigi suurte kirurgiliste protseduuride puhul, esineb kérvaltoimete oht.
Voimalikud korvaltoimed voivad holmata jargmisi: anesteesiast ja patsiendi
asendist pohjustatud probleemid, tromboos, emboolia, infektsioon, rohke
verejooks, narvi- ja veresoonekahjustus, pehmete kudede kahjustus, sh turse,
patoloogiline armistumine, lihas-skeletisisteemi  funktsionaalne kahjustus,
kompleksne regionaalne valustindroom (CRPS), allergia/tlitundlikkusreaktsioonid,
implantaadi voi tugiseadme I6dvenemise, luude vaarkokkukasvamise voi mittekok-
kukasvamisega seotud simptomid, pusiv valu, lahedalasuvate luude kahjustused
(nt vajumine), lahedalasuvate diskide kahjustus (nt degeneratsioon kilgneval tase-
mel) voi lahedalasuva pehme koe kahjustus, kdvakesta rebend voi seljaajuvedeliku
leke, seljaaju kompressioon ja/voi kontusioon, sodgitoru perforatsioon, erosioon
voi arritus, sorestiku paigaltnihkumine, ltlide angulatsioon.

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis ja eemaldage pakendist alles
vahetult enne kasutamist.

@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend oleks terve. Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud véi kui aegumis-
kuupéev on moddas.

@ Mitte resteriliseerida

ACIS-e uuesti steriliseerimine voib pohjustada toote mittesteriilsuse ja/voi
toimimisnditajatele mittevastavuse ja/voi materjali omaduste muutumise.

Uhekordselt kasutatav seade
@ Mitte korduskasutada

Viitab, et meditsiiniseade on ette nahtud thekordseks kasutamiseks voi kasutamiseks
Uhel patsiendil Ghe protseduuri jooksul.

Korduskasutamine voi taastootlemine (nt puhastamine ja uuesti steriliseerimine)
voivad kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pohjustada seadme
rikke, mis vib pohjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Peale selle voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi
taastodtlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali Glekandumise
t6ttu Uhelt patsiendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse
voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéddelda. Uhtegi ettevotte Synthes implantaati,
mis on saastunud vere, koe ja/vbi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi
uuesti kasutada ning neid peab kaitlema haigla eeskirjade kohaselt. Isegi kui
implantaadid néivad kahjustusteta, voib neil olla vaikseid defekte ja sisepingeid,
mis voivad pohjustada materjali vasimist.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

— On tungivalt soovitatav, et seadet ACIS implanteeriksid ainult opereerivad
kirurgid, kes on lulisambakirurgias kogenud ja tunnevad lulisambakirurgia tldisi
riske ning tootepdhiseid kirurgilisi protseduure. Implanteerimine peab toimuma
soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste kohaselt. Kirurgi vastutus on tagada,
et operatsioon viidaks digesti labi.

— Tootja ei vastuta Uhegi tUsistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi
valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/voi operat-
sioonimeetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

Patsiendi asend, kokkupuude ja diskektoomia
Paigutage patsient réntgenlabipaistvale operatsioonilauale selili.
— Paigutage retraktor hoolikalt, et véltida pehmete kudede kahjustamist.

Lopp-plaadi ettevalmistus

Kui diskektoomia on I6petatud, eemaldage 16pp-plaadi pindmised kohrelised kihid.

— Lopp-plaatide piisav puhastamine on oluline luusiiriku véi luusiiriku asenduse
verevarustuse jaoks.

- Liigne puhastamine voib aga pohjustada kohreliste kihtide aluse luu eemaldamist
ning l6pp-plaate nérgendada.

- Mis tahes osteof(ilitide eemaldamine on dlioluline, et saavutada narvistruktuuride
taielik dekompressioon ning vahendada osalise kompressiooni riski parast
implantaadi sisestamist.
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Sisestage prooviimplantaat lulivaheketaste ruumi

— Veenduge, et sisestusteelt on eemaldatud kogu ketta materjal, et valtida selle
sattumist seljaaju kanalisse.

— Prooviimplantaadi sisestamisel tuleb valtida liigset kokkusurumisjoudu.

Prooviimplantaatidel pole stigavuse piirikut; sisestamisel tuleb asendi kontrolli-

miseks kasutada kujutisevéimendit.

Prooviimplantaatide kdrgus on implantaadist 0,5 mm vérra vdiksem, et tagada

ACIS-e implantaadi tihe istuvus sisestamisel.

Parast segmendi taielikku lahtieraldamist peab prooviimplantaat mahtuma

tihedalt 16pp-plaatide vahele. Selleks, et vdhendada voimalikku suuremat riski

patsiendile, on soovitatav esimesena proovida vaiksema kérgusega prooviimp-

lantaate enne, kui proovitakse kérgemaid prooviimplantaate.

Prooviimplantaadid ei ole ette ndhtud implanteerimiseks ning need tuleb enne

ACIS-e implantaadi sisestamist eemaldada.

Pakkige implantaat luusiiriku voi luusiiriku asendusega

Asetage ACIS-e implantaat (PEEK) pakkimisplokki.

— Tuleb valtida implantaadi tugevat kokkusurumist trabekulaarse luu kokkusuru-
mistooriistaga, et valtida implantaadi kahjustamist.

Sisestage implantaat lulivaheketaste ruumi

Valik A. Kinnitage implantaat sisestusseadmele

— Kui kasutatakse ilma tokiseta sisevart, siis tuleb selle sisestamisel asendi kontrol-
limiseks kasutada kujutisvoimendit.

— Implantaadi kahjustumise vai liiga stigavale sisestamise valtimiseks tuleb valtida
ligtugevat kokkusurumist.

— Implantaadi eraldamise voi kahjustumise valtimiseks tuleb valtida sisestusseadme
liigset kallutamist sisestamisel.

— Kontrollige implantaadi asendit ltlikehade suhtes anteroposterioorses (AP) ja
lateraalses vaates operatsiooniaegse kuvamissisteemiga. ACIS-e implantaadil
on kolm implantaati integreeritud rontgenmarkerit, mis voimaldab operatsiooni-
aegse rontgenkuvamise abil hinnata implantaadi asukohta.

Valik B. Kinnitage implantaat implantaadi hoidiku kilge

— Implantaadi hoidikul ei ole stigavustokist. Asendi kontrollimiseks sisestamise ajal
tuleb kasutada kujutisvdimendiga juhtimist.

— Implantaadi eraldamise voi kahjustumise valtimiseks tuleb véltida implantaadi
hoidiku liigset kallutamist sisestamisel.

— Implantaadi kahjustumise voi liiga stigavale sisestamise valtimiseks tuleb valtida
ligtugevat kokkusurumist.

— Kontrollige implantaadi asendit ltlikehade suhtes anteroposterioorses (AP)
ja lateraalses vaates operatsiooniaegse kuvamisststeemiga. ACIS-e implantaadil
on kolm implantaati integreeritud rontgenmarkerit, mis voimaldab operatsiooni-
aegse rontgenkuvamise abil hinnata implantaadi asukohta.

Implantaadi eemaldamine sisestusseadmega

— Olge ettevaatlik, et mitte likata implantaati tagumiste elementide suunas.

— Implantaadi eraldamise voi kahjustumise valtimiseks tuleb valtida liigset
kallutamist sisestamisel.

Lisateabe saamiseks tutvuge ettevotte Synthes bro3uuriga ,Tahtis teave”.

Meditsiiniseadmete kombineerimine

ACIS-e implantaadid on méeldud kasutamiseks koos vastavate ACIS-e instrumen-
tidega. Synthes ei ole katsetanud Ghilduvust teiste tootjate seadmetega ning
ei vota sellistel juhtudel endale mingit vastutust.

Magnetresonantskeskkond

MR-tingimuslik

Halvima stsenaariumiga labiviidud mittekliiniline katsetus naitas, et ACIS-ststeemi

implantaadid vastavad MR tingimustele.

Nende toodete skannimine on ohutu jargmistes tingimustes.

— Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3,0 teslat.

— Ruumiline gradientvéli 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Kogu keha maksimaalne keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR) 4 W/kg
skaneerimise 15 minuti kohta.

Lahtudes mittekliinilisest katsetusest, ei suurene ACIS-e implantaadi temperatuur
rohkem kui 2,6 °C vorra kogu keha maksimaalse keskmistatud erineeldumiskiiruse
(SAR) 4 W/kg juures, nagu on moddetud kalorimeetriliselt MR-skaneerimise
15 minuti kohta, kasutades MR skannerit 1,5 tesla ja 3,0 tesla juures.

MR-Ulesvotte kvaliteet voib olla halvem, kui huvialune piirkond asub tapselt samas
piirkonnas voi suhteliselt lahedal ACIS-seadme asukohale.
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Toimingud enne seadme kasutamist

Steriilne seade

Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptilist tehnikat
kasutades.

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis ja eemaldage pakendist alles
vahetult enne kasutamist. Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupaeva
ja veenduge, et steriilne pakend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud.

Implantaadi eemaldamine
Kui ACIS-e implantaat tuleb eemaldada, on soovitatav kasutada jargmist meetodit.

Implantaadi eemaldamine sisestusseadmega

- Kinnitage ACIS-e sisestusseade ketaste ruumis implantaadi kilge, joondades
seadme otsmised harulised sakid implantaadi kulgseinadel olevate stvenditega.

— Keerake nuppu péripaeva kinni, kuni implantaat on jdigalt thendatud.

— Veenduge, et implantaat on Uhetasa vastu sisestusseadet ja kindlalt sakkides.

- Eemaldage implantaat ketaste ruumist.

— Implantaadi eemaldamiseks voib kasutada vasarat.

— Hoides sisestusseadet, libistage vasarat Ule sisetusseadme varre ja rakendage
Ulespoole suunatud jéudu.

- Korrake seda toimingut seni, kuni implantaat on eemaldatud.

Pidage meeles, et implantaadi eemaldamise ettevaatusabindud/hoiatused on
loetletud jaotises , Hoiatused ja ettevaatusabindud”.

Jaatmekaitlus

Uhtegi ettevétte Synthes implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/voi
kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasutada ning neid peab
kaitlema haigla eeskirjade kohaselt.

Seadmed tuleb kérvaldada tervishoius kasutatavate meditsiiniseadmetena haigla
eeskirjade jargi.
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