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LietoSanas instrukcija

ACIS® priekséjas kakla starpskriemelu starplikas

ACIS implanti ir priek$éjas kakla starpskrieme|u saaudzésanas ierices, un tas ir pa-
redzéts ievietot starpskrieme|u diska vieta, lai nodro3inatu stabilitati pacientiem ar
nobriedusu skeletu. Sis ierices ir rentgenstarojumu caurlaidigas. Tas ir aprikotas ar
rentgenpozitiviem markieriem un centralo limenu, kas ir saderigs ar kaula trans-
plantatu vai kaula transplantata aizvietotaju.

ACIS implanti ir pieejami ar at3kirigu augstumu, nospiedumu un sagitalo profilu.

Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja lie-
tosanas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei
un lieto3anai. Pirms lieto3anas rlpigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes bro-
saru ,Svariga informacija”. Parliecinieties, vai labi parzinat attiecigo kirurgisko pro-
cedaru.

Materiali

Materials: Standarts:
PEEK ASTM F 2026
TAV ELI ASTM F 136

Paredzétais lietojums

ACIS implantu ir paredzéts lietot ka kakla starpskriemelu saaudzésanas ierici pa-
cientiem ar nobriedusu skeletu un mugurkaula jostas dalas (C2-C7) degenerativu
slimibu. ACIS implanti ir paredzéti ievietosanai priek3pusé.

Indikacijas
ACIS implantus ir paredzéts lietot pacientiem ar mugurkaula degenerativu slimibu.

ACIS sistémas papildu fiksacija ir ieteicama vairaku segmentu saaudzésanas
gadijuma.

Kontrindikacijas:

— osteoporoze;

— ievérojama mugurkaula nestabilitate bez papildu fiksacijas;
— skriemela korpusa lGzumi;

mugurkaula audzéji;

— infekcijas.

Pacientu mérka grupa
Sis izstradajums ir jalieto atbilstosi paredz&tajam lietojumam, indikacijam un kon-
trindikacijam, ka art nemot véra pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

St lietoganas instrukcija atseviski nenodrosina pietiekamu informaciju par ierices vai
sistémas lietosanu. Ir |oti ieteicams sanemt So iericu lietosana pieredzéjusa kirurga
noradijumus.

So ierici drikst izmantot kvalificéti veselibas apripes specialisti, pieméram, kirurgi,
terapeiti, operaciju zales personals un ierices sagatavo3ana iesaistitas personas.
Visiem darbiniekiem, kuri rikojas ar ierici, ir pilniba japarzina 3T lietosanas instrukci-
ja, kirurgiskas proceddras, ja piemérojamas, un/vai attiecigi Synthes bro3ara , Sva-
riga informacija”.

Implantésana javeic saskana ar lieto3anas instrukciju un ievérojot ieteicamo kirur-
gisko procedaru. Kirurgam ir janodrosina, ka ierice ir piemérota indicétajai patolo-
gijai/veselibas stavoklim, tostarp operacija javeic atbilstosi.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja ACIS implanti tiek izmantoti atbilsto3i paredzétajam lietojumam un saskana ar
lietoSanas un markésanas instrukcijam, ir sagaidams, ka ierice nodrosinas kusti-
ga(-o) segmenta(-u) stabilizaciju péc starpskriemelu diska iznemsanas un tas kal-
pos ka papildindjums saaudzésanai.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams timek|a vietné (péc ak-

tivizé3anas) https://ec.europa.eu/tools/eudamed

lerices veiktspéjas raksturlielumi
ACIS implanti ir kakla starpskriemelu saaudzésanas ierices, ko paredzéts izmantot,
lai pirms saaudzésanas nodrosinatu kustiga(-o) segmenta(-u) stabilizaciju.
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lespéjamie nevélamie notikumi, blakusparadibas un atlikusie riski

Tapat ka visu lielo kirurgisko procedru gadijuma, pastav nevélamo notikumu riski.
lespéjamie nevélamie notikumi var bt 3adi: anestézijas un pacienta novietojuma
izraisitas problémas, tromboze, embolija, infekcija, parmériga asinosana, nervu un
asinsvadu ievainojums, miksto audu bojajumi, tostarp pietdkums, patologisku rétu
veidosanas, muskulu un skeleta sistémas funkcionali trauc&jumi, kompleksais re-
gionalo sapju sindroms (CRPS), alergija/paaugstinatas jutibas reakcijas, simptomi,
kas saistiti ar implanta vai ierices izkusté3anos, nepareizu saaugsanu, nesaaugsa-
nu, pastavigam sapém; blakus eso3o kaulu bojajumi (pieméram, iegrimsana), disku
bojajumi (pieméram, blakus eso$o [Tmenu degeneracija) vai miksto audu bojajumi,
durali plisumi vai mugurkaula 3kidruma noplade; mugurkaula smadzenu kompre-
sija un/vai kontdzija, baribas vada caurdursana, erozija vai iekaisums, diska aizvie-
totaja parvietosanas, mugurkaula angulacija.

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéta, izmantojot starojumu

Sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma un no iepakojuma izne-
miet tikai tiesi pirms lieto3anas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, vai
sterilais iepakojums nav bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai ir beidzies
deriguma termins.

@ Nesterilizét atkartoti

ACIS implantu atkartotas sterilizacijas gadijuma izstradajums var k|Gt nesterils
un/vai neatbilst veiktspéjas specifikacijam, ka arf var mainities materialu Tpasibas.

Vienreiz lietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

Norada medicinisko ierici, kas paredzéta lieto3anai vienu reizi vai vienam pacien-
tam vienas proceddaras laika.

Atkartota lietoSana vai kliniska apstrade (pieméram, tirisana vai atkartota steriliza-
cija) var negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojaju-
mus, ka rezultata pacients var iegdt traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreiz lietojamu ieri¢u atkartota lietosana vai atkartota apstrade var radit
piesarnojuma risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz
citu. Tadéjadi var tikt izraisita pacienta vai lietotaja savainosana vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu Synthes implantu, kas
ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vieldam, nedrikst iz-
mantot atkartoti, un ar $adiem implantiem ir jarikojas atbilstosi slimnica apstiprina-
tajam protokolam. Lai gan implanti var izskatities nebojati, tiem var bat nelieli
defekti un iek3éjas spriedzes pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Ir stingri ieteicams, lai ACIS implanté3anu veic tikai praktizéjosi kirurgi, kam ir
pieredze mugurkaula kirurdija un kas apzinas mugurkaula kirurgijas un ar 3o iz-
stradajumu saistito kirurgisko procedaru visparigos riskus. Implantésana ir javeic
saskana ar ieteicamas kirurgiskas procedaras instrukcijam. Kirurgs ir atbildigs par
operacijas pareizu veiksanu.

— RaZzotajs nav atbildigs par jebkadam komplikacijam, kas radusas nekorektas di-
agnozes, nepareiza implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta sastavdalu
un/vai operacijas tehnologiju, arstésanas metozu ierobezojumu vai neatbilstosas
aseptikas dé|.

Pacienta novietojums, atsegsana un diskektomija

Novietojiet pacientu uz rentgenstarojumu caurlaidiga operaciju galda gulus uz

muguras.

— Retraktors ir janovieto, ievérojot piesardzibu, lai izvairitos no miksto audu boja-
jumiem.

Gala plaksnes sagatavosana

Kad diskektomija ir pabeigta, nonemiet gala plaksnes virséjos skrimsla slanus.

— Ir svarigi atbilstosi notirit gala plaksni, lai to drikstétu izmantot kaula transplan-
tata vai kaula transplantata aizvietotaja asins apgadei.

— Tomér parmérigas tirisanas rezultata var tikt bojats kaula skrims|a slanis, kas var
negativi ietekmét gala plaksnes veiktspéju.

— Lai péc implanta ievietosanas panaktu pilnigu nervu struktdru dekompresiju un
mazinatu daléjas saspiesanas risku péc implanta ievietosanas, ir ipasi svarigi lik-
vidét jebkadu osteofitu.
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lelieciet izméginajuma implantu starpskriemelu diska vieta

— Parliecinieties, vai visi disku materiali ir nonemti no ievadisanas cela, lai izvairitos
no to parvietosanas mugurkaula kanala.

— Parbaudes implanta ievieto3anas laika nepielietojiet parmérigu spéku.

— Parbaudes implantiem nav dziluma ierobezotaja. Lai ievieto3anas laika parbau-
ditu novietojumu, jaizmanto attéla intensitates palielinatajs.

— Parbaudes implanta augstums ir par 0,5 mm mazaks neka implantam, lai ievadi-
3anas laika nodrosinatu, ka ACIS implants ciesi piegul.

— Kad segments ir pilniba izplests, parbaudes implantam ir ciesi jaiegulst starp gala
platném. Lai mazinatu iespéjamo paaugstinato risku pacientam, pirms parbau-
des ar garaku parbaudes implantu ieteicams veikt parbaudi ar mazaka augstuma
parbaudes implantu.

— Parbaudes implanti nav paredzéti implantacijai, un tie ir jaiznem pirms ACIS im-
planta ievieto3anas.

Implanta ar kaula transplantatu vai kaula transplantata aizvietotaja iepako3ana

Novietojiet ACIS implantu (PEEK) iepakojuma.

— Laiimplantam netiktu raditi bojajumi, ir jaizvairas no parmeérigas implanta saska-
res ar kaula poraino dalu.

Implanta ievietosana starpskriemelu diska vieta

A variants. Implanta pievienosana ievietosanas iericei

— Ja tiek izmantota iek3&ja varpsta bez dziluma ierobezotaja, lai ievieto3anas laika
parbaudrtu novietojumu, ir jaizmanto attéla pastiprinatajs.

— Neievietojiet ar parmeérigu spéku, lai implantam neraditu bojajumus vai to neie-
vadrtu parak dzili.

— Jaizvairas no ievieto3anas ierices parmérigas saliek$anas, lai implants neatdalitos
vai tam netiktu raditi bojajumi.

— Parbaudiet implanta gala poziciju attieciba pret skriemelu kermeniem anteriori
posteriora (AP) un laterala skata, izmantojot intraoperativo attélveidi. ACIS im-
plantam ir tris rentgenkontrasté&jo3i markieri, lai lautu veikt implanta pozicijas
intraoperativu radiografisko novertésanu.

B variants. Implanta pievienosana implanta turétajam

— Implanta turétajam nav dziluma ierobezotaja. Lai ievietosanas laika parbauditu
novietojumu, javeic novérosana ar attéla pastiprinataju.

— Jaizvairas no implanta turétaja parmeérigas saliek3anas, lai implants neatdalitos
vai tam netiktu raditi bojajumi.

— Neievietojiet ar parmeérigu spéku, lai implantam neraditu bojajumus vai to neie-
vadrtu parak dzili.

— Parbaudiet implanta gala poziciju attieciba pret skriemelu kermeniem anteriori
posteriora (AP) un laterala skata, izmantojot intraoperativo attélveidi. ACIS im-
plantam ir tris rentgenkontrastéjo3i markieri, lai Jautu veikt implanta pozicijas
intraoperativu radiografisko novértésanu.

Implanta iznemsana ar ievietosanas ierici

— Rikojieties piesardzigi un nevirziet implantu aizmuguréjo elementu virziena.

— Jaizvairas no ievietosanas ierices parmérigas saliek3anas, lai implants neatdalitos
vai tam netiktu raditi bojajumi.

Vairak informacijas skatiet Synthes bro3ara , Svariga informacija”.

Medicinas iericu kombiné&sana

ACIS implantus ir paredzéts lietot ar saistitajiem ACIS instrumentiem. Uznémums
Synthes nav parbaudijis saderibu ar citu razotaju iericém, tadé| neuznemas nekadu
atbildibu, ja tiek lietotas citu razotaju ierices.

Magnétiskas rezonanses vide

NosacTti dro3a lietoSana magnétiskas rezonanses vidé.

Sliktaka gadijuma nekliniska parbaudé tika secinats, ka ACIS sistémas implanti ir

nosaciti drosi lietosanai magnétiskas rezonanses (MR) vidé.

Sos prieksmetus var drosi skenét talak noraditajos apstak|os.

— Statiskais magnétiskais lauks 1,5 teslas un 3,0 teslas.

— Telpiska gradienta lauks 300 mT/cm (3000 gausi/cm).

— Maksimala visa kermena vidé&jas Tpatnéjas absorbcijas intensitate (specific
absorption rate — SAR) 15 mindsu skenésanas laika ir 4 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém ACIS implanti neradis temperatQras paaug-
stinajumu vairak par 2,6 °C pie maksimalas ipatnéjas absorbcijas intensitates (SAR)
4 W/kg: izmantojot kalorimetru, 15 minates tika veikta MR skené3ana ar 1,5 teslu
un 3,0 teslu MR skeneri.

MR attélveides kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit vai ir relativi
tuvu ACIS ierices pozicijai.
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lerices apstrade pirms lietoSanas

Sterila ierice.

lerices tiek piegadatas sterilas. Iznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptiska
veida.

Sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma un no iepakojuma izne-
miet tikai tiedi pirms lieto3anas. Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma
terminu un parliecinieties, vai sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bo-
jats, nelietojiet izstradajumu.

Implanta iznemsana
Ja ACIS implants ir jaiznem, ieteicams izmantot talak noradito metodi.

Implanta iznem3ana ar ievieto3anas ierici

- Pievienojiet ACIS ievietosanas ierici implantam, kas atrodas diska vieta, salagojot
instrumenta gala izcilnus ar gropém implanta sanos.

— Pievelciet rokturi pulkstena raditaju kustibas virziena, Iidz implants ir ciesi
saistits.

— Nodrogsiniet, lai implants ir novietots tiesi pret ievietosanas ierici un ievietots
gropes.

- Iznemiet implantu no diska vietas.

— Implanta iznemsanai var izmantot amuru.

— Turot ievietosanas ierici, bidiet amuru virs ievieto3anas ierices varpstas un pielie-
tojiet spéku aug3upversta virziena.

- Atkartojiet 3o procesu, lidz implants ir iznemts.

Nemiet véra, ka ar implanta iznem3anu saistitie piesardzibas pasakumi un bridina-
jumi ir sniegti sadala , Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”.

Atbrivosanas

Nevienu Synthes implantu, kas ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena
skidrumiem/vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar 3adiem implantiem ir jariko-
jas atbilstosi slimnica apstiprinatajam protokolam.

No iericém ir jaatbrivojas ka no veselibas apripes medicinas iericém, ievérojot slim-
nicas procedaras.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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