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Kayttoohjeet

ACIS®— Kehonsisdinen kaularangan anteriorinen kehikko

ACIS-implantit ovat kehonsisdisia kaularangan anteriorisia fuusiolaitteita, jotka
on tarkoitettu asetettaviksi nikamavalilevytilaan stabiiliuden varmistamiseksi
henkil6illd, joiden luusto on tdysin kehittynyt. Laitteet ovat réntgennegatiivisia
mutta niissa on réntgenpositiiviset merkit seka keskiluumen, johon voidaan asettaa
luusiirre tai luusiirrekorvike.

ACIS-implantteja on saatavissa eri korkeuksilla, eri kokoisina ja eri sagittaaliprofiileilla.

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
Nama kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valintaan ja kayttdéon tarvittavia
tietoja. Lue kayttoohjeet ja Synthes-esite "Tarkeita tietoja” huolellisesti ennen
kayttoa. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpiteeseen.

Materiaalit

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

Kayttotarkoitus

ACIS-implantit on tarkoitettu kaytettaviksi nikamasolmujen fuusiolaitteina
potilaille, joiden luusto on tdysin kehittynyt ja joilla on lannerankaa rappeuttava
sairaus (C2-C7). ACIS-implantit on tarkoitettu kaytettaviksi anteriorisesti.

Kayttoaiheet
ACIS-implantit ovat kayttdaiheisia rappeuttavaan selkdrankasairauteen.

Kun ACIS-jarjestelmaa kaytetdan monisegmenttisissd fuusioissa, lisakiinnitys
on suositeltavaa.

Vasta-aiheet

— Osteoporoosi

— Merkittavat selkdrangan instabiliteetit ilman lisakiinnitysta
Nikamasolmun murtumat

Selkdrangan kasvaimet

Infektiot

Kohdepotilasryhma
Tuotetta tulee kdyttaa sen kayttotarkoituksen, kayttOaiheiden, vasta-aiheiden
sekd potilaan anatomian ja terveydentilan huomioiden.

Kohdekayttaja

Nama kayttdohjeet eivat yksindan sisalla riittavaa taustatietoa laitteen tai jarjestel-
man suoraan kayttoon. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen kirurgin antama
opastus on erittdin suositeltavaa.

Tata laitetta saavat kayttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, esim. kirurgit,
|aakarit, leikkaussalihenkilokunta ja laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkil6t.
Kaikkien laitetta kasittelevien henkilékunnan jasenten on tunnettava taysin
kayttoohjeet, tarvittaessa leikkausmenetelmat seka tarpeen mukaan Synthes-esite
"Tarkeita tietoja”.

Implantoinnin tulee tapahtua kdyttdohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoi-
menpiteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgi on vastuussa siitd, etta laite soveltuu
ilmoitettuun patologiaan/sairauteen ja etta toimenpide suoritetaan asianmukaisesti.

Odotettavissa olevat kliiniset hyédyt

Kun ACIS-implantteja kaytetadan niiden kayttdtarkoituksen, kayttoohjeiden ja
merkintdjen mukaisesti, laitteen tarkoituksena on fuusion liséksi stabiloida
likesegmenttia/-segmentteja nikamavalilevyn poiston jalkeen.

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenveto 16ytyy seuraavasta linkista
(aktivoinnin jalkeen): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Laitteen suorituskykyominaisuudet

ACIS-implantit ovat kehonsisaisid kaularangan nikamavalilevyjen fuusiolaitteita,
jotka on tarkoitettu antamaan stabiiliutta liikesegmenttiin/-segmentteihin ennen
fuusiota.

SE_528349 AE

Mahdolliset haittatapahtumat, epétoivottavat sivuvaikutukset ja jaé@nndsriskit
Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissd, haittatapahtumia voi esiintya.
Mahdollisiin haittatapahtumiin voivat kuulua: ongelmat, jotka johtuvat anestesiasta
ja potilaan asennosta, tromboosi, embolia, infektio, runsas verenvuoto, hermo- ja
verisuonivamma, pehmytkudosten vammat turvotus mukaan luettuna, epanormaali
arvenmuodostus, tuki- ja liikuntaelinjarjestelman toiminnan heikentyminen,
monimuotoinen paikallinen kipuoireyhtyma (CRPS), allergiset reaktiot tai yliherkkyys-
reaktiot, implantin tai laitteen I6ystymiseen liittyvat sivuvaikutukset, virheluutumi-
nen, luutumattomuus, jatkuva kipu, viereisten luiden (esim. painuma), levyjen
(esim. viereisen tason heikentyminen) tai pehmytkudoksen vaurioituminen,
kovakalvon repeytyma tai selkdydinnesteen vuoto, selkdytimen kompressio ja/tai
ruhjoutuminen, ruokatorven perforaatio, eroosio tai artyminen, hakin siirtyminen,
nikamien angulaatio.

Steriili laite

STERILE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittomasti ennen kadyttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Ennen kuin kaytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kayttopaivamaara ja varmista
steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut tai
viimeinen kayttopaivamaara on ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

ACIS-implantin uudelleensteriloiminen voi aiheuttaa sen, ettei tuote ole steriili
ja/tai tayta suorituskykymaarittelyjd ja/tai materiaalien ominaisuudet muuttuvat.

Kertakayttéinen laite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Osoittaa laakintalaitteen, joka on tarkoitettu yhteen kayttoon tai kaytettavaksi
yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Uudelleenkaytto tai kliininen kasittely (esim. puhdistus tai uudelleensterilointi)
saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vikaantumi-
seen, mista voi olla seurauksena potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkayttd tai uudelleenkasittely voi
synnyttdd kontaminaatioriskin, esim. infektiivisen materiaalin valittymisen
potilaasta toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttdjan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita on kasiteltava sairaalan kaytantojen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisaisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymista.

Varoitukset ja varotoimet

— On erittain suositeltavaa, etta ACIS-laitteen implantoivat vain sellaiset leikkaavat
laakarit, joilla on kokemusta selkdrankakirurgiasta ja jotka tuntevat hyvin
selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat tuotekohtaiset leikkausmene-
telmdt. Implantoinnin  tulee tapahtua suositeltua leikkaustoimenpiteen
ohjeistusta noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, ettd toimenpide
suoritetaan oikein.

— Valmistaja ei vastaa mistadn komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta
diagnoosista, vadran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai
kayttdmenetelmien yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteelli-
sesta aseptiikasta.

Potilasasento, altistuminen ja diskektomia
Sijoita potilas makuuasentoon sateilya lapaisevalle toimenpidepoydalle.
— Haavanlevittimen huolellinen asettaminen suojaa pehmytkudosvaurioilta.

Paatylevyjen valmistelu

Kun diskektomia on valmis, poista paatylevyjen rustoiset pintakerrokset.

— Paatylevyjen riittava puhdistaminen on tarkeaa luusiirteen tai luusiirrekorvikkeen
vaskularisoitumiselle.

— Liiallinen puhdistaminen voi kuitenkin aiheuttaa rustoisten kerrosten alapuolisen
luun poistamisen ja paatylevyjen heikentymisen.

- Osteofyyttien poistaminen on ratkaisevan tarkeaa hermorakenteiden taydellisen
dekompression saavuttamiseksi ja osittaisen kompression riskin vahentamiseksi
implantin asettamisen jalkeen.
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Aseta koeimplantti vélilevytilaan

- Varmista, ettd valilevymateriaali on poistettu kokonaan asetustieltd, jotta
valtetdan sen joutuminen selkdydinkanavaan.

— Koeimplantin asettamisen aikana on valtettava liiallisen iskuvoiman kdyttoa.

Koeimplanteissa ei ole syvyysrajoitinta; sijainti on tarkistettava asettamisen

aikana kuvantehostimella.

Koeimplanttien korkeutta on pienennetty 0,5 mm varsinaiseen implanttiin

verrattuna, jotta varmistetaan asetettavan ACIS-implantin napakka sopivuus.

— Kun segmentti on tdysin distraktoitu, koeimplantin on sovittava tiukasti

paatylevyjen valiin. Jotta vahennetdan potilaalle koituvan riskin mahdollista

lisddntymistd, on suositeltavaa kokeilla implantoimista ensin matalammilla

koeimplanteilla ennen korkeammilla koeimplanteilla kokeilemista.

Koeimplantteja ei ole tarkoitettu implantointiin, ja ne on poistettava ennen

ACIS-implantin asettamista.

Pakkaa implanttiin luusiirretta tai luusiirrekorviketta.

Aseta ACIS-implantti (PEEK) pakkaustelineelle.

— Implantin liiallista impaktoimista hohkaluuimpaktorilla on véltettava mahdollisten
implanttivaurioiden ehkaisemiseksi.

Aseta implantti valilevytilaan

Vaihtoehto A: kiinnita implantti asetuslaitteeseen

— Jos kdytetaan sisdvartta, jossa ei ole rajoitinta, asetuksen aikana on kaytettava
kuvantehostinta implantin sijainnin tarkistamiseksi.

Liiallista impaktiota on valtettdva implanttivaurion tai liilan syvalle asettamisen
ehkaisemiseksi.

Asetuslaitteen liiallista kallistamista on valtettavd implantin irtoamisen tai
vaurioitumisen ehkéaisemiseksi.

Tarkista implantin intraoperatiivisen kuvantamisen avulla sen lopullinen sijainti suh-
teessa selkanikamiin anteroposteriorisessa (AP) ja lateraalisessa suunnassa.
ACIS-implantissa on implanttiin liitetty kolme rontgen-positiivista merkkia, jotka
mahdollistavat implantin sijainnin arvioimisen intraoperatiivisen réntgenkuvauksen
avulla.

Vaihtoehto B: kiinnitd implantti implantin pidikkeeseen

— Implantin pidikkeessé ei ole syvyysrajoitinta. Sijainti on tarkistettava asetuksen
aikana lapivalaisun avulla.

— Implantin pidikkeen liiallista kallistamista on valtettava implantin irtoamisen tai
vaurioitumisen ehkaisemiseksi.

— Liiallista impaktiota on valtettava implanttivaurion tai liian syvélle asettamisen
ehkaisemiseksi.

— Tarkista implantin intraoperatiivisen kuvantamisen avulla sen lopullinen sijainti
suhteessa selkanikamiin anteroposteriorisessa (AP) ja lateraalisessa suunnassa.
ACIS-implanttiin on liitetty kolme rontgenissa nakyvaa merkkia, jotka mahdollis-
tavat implantin sijainnin arvioimisen intraoperatiivisen rontgenkuvauksen avulla.

Implantin poistaminen asetuslaitteella

— Varo tydntamastd implanttia posteriorisia osia kohti.

— Asetuslaitteen liiallista kallistamista on valtettdvd implantin irtoamisen tai
vaurioitumisen ehkéaisemiseksi.

Katso lisdtietoja Synthes-esitteesta "Tarkeita tietoja”.

Laakintalaitteiden yhdistelma

ACIS-implantit on tarkoitettu kaytettaviksi niihin liittyvien ACIS-instrumenttien
kanssa. Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden
kanssa eika ota vastuuta yhteensopivuudesta.

Magneettikuvausymparisto

MR-ehdollinen:

Pahimman mahdollisen skenaarion ei-kliininen testaus on osoittanut, etta

ACIS-jarjestelman implantit ovat MR-ehdollisia.

Nama tuotteet voidaan kuvata turvallisesti seuraavilla ehdoilla:

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

— Avaruudellinen gradienttikenttd 300 mT/cm (3 000 gaussia/cm).

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

Ei-kliinisten testien perusteella ACIS-implantin tuottama ldampétilannousu on enin-
taan 2,6 °C koko kehon keskimaardisella spesifisella absorptionopeudella (SAR)
4 W/kg. Tama arvioitiin kalorimetrilla 15 minuutin MR-kuvauksen aikana 1,5 teslan
ja 3,0 teslan MR-kuvannuslaitteilla.

MR-kuvannuslaatu voi heikentya, jos tutkittava alue on tasmalleen samalla alueella
tai suhteellisen lahelld aluetta, jolla ACIS-laite sijaitsee.
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Kasittely ennen laitteen kadyttéa
Steriili laite:
Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.

Sailyta steriilit laitteet alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittomasti ennen kdyttod. Ennen kuin kaytat tuotetta, tarkista sen viimeinen
kayttopdivamaara ja varmista steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus
on vahingoittunut.

Implantin poisto
Jos ACIS-implantti on poistettava, on suositeltavaa kayttaa seuraavaa menetelmaa.

Implantin poistaminen asetuslaitteella

— Kiinnitd ACIS-asetuslaite valilevytilassa olevaan implanttiin kohdistamalla

instrumentin karjen piikit implantin sivuseindmissa oleviin upotettuihin uriin.

Kiristd nuppia myotapaivaan, kunnes implanttiin saadaan jaykka yhteys.

- Varmista, ettd implanttia pidellddn tasaisesti asetuslaitetta vasten ja etta se
on tukevasti piikeissa.

— Poista implantti valilevytilasta.

Implantin poistamiseen voidaan kdyttaa vasaraa.

— Pida kiinni asettajasta, liu'uta vasaraa asetuslaitteen varren paélla ja veda
implanttia ylospain.

— Toista menettelyd, kunnes implantti on poistettu.

Huomaa, ettd implantin poistamiseen liittyvat varotoimet ja varoitukset on lueteltu
osiossa “Varoitukset ja varotoimet”.

Havitys

Mitddn veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa
Synthes-implanttia ei saa koskaan kdyttda uudelleen, ja sitd on késiteltava
sairaalan kaytantojen mukaisesti.

Laitteet on havitettava laakinnallisina laitteina sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

ol

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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