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Naudojimo instrukcija

ACIS® — priekinis kaklo tarpslankstelinis tarpiklis

,ACIS” implantai yra priekiniai kaklo tarpslanksteliniai sujungimo prietaisai, skirti
jstatyti j tarpslankstelinio disko vieta, kad baty uztikrintas stabilumas asmenims,
kuriy skeletas subrendes. Sie prietaisai yra rentgenokontrastiniai, nes turi rentgeno
Zymas, o jy centrinis spindis yra tinkamas kaulo transplantatui ir kaulo transplanta-
to pakaitalui.

L ACIS" implantai yra keliy auksciy, skirtingo pagrindo plocio ir skirtingo sagitalinio
profilio.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: Sioje naudojimo ins-
trukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie prietaiso parinkima ir naudojima.
Prie3 naudodami atidZiai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija ir ,,Synthes” brosicdra
.Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad i8manote reikiama chirurgine procedara.

Medziagos

Medziaga:  standartiné:
PEEK ASTM F 2026
TAV ELI ASTM F 136
Paskirtis

LACIS" implantai skirti naudoti kaip slanksteliy sujungimo prietaisai pacientams,
kuriy skeletas subrendes, sergantiems degeneracine kaklinés stuburo dalies
(C2-C7) liga. ,,ACIS" implantai naudojami, atliekant operacija i$ priekio.

Indikacijos
LACIS" implantai skirti gydyti degeneracinéms stuburo ligoms.

Sujungiant kelis segmentus su , ACIS” sistema, rekomenduojamas papildomas
fiksavimas.

Kontraindikacijos

— Osteoporozé

— Sunkus stuburo nestabilumas be papildomo fiksavimo
— Slanksteliy kany ldziai

— Stuburo navikai

— Infekcijos

Tiksliné pacienty grupé
Gaminys turi bati naudojamas atsizvelgiant j jo paskirtj, indikacijas, kontraindikaci-
jas, paciento anatomija ir sveikatos bukle.

Numatomas naudotojas

Vien $i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamai informacijos, kad i$ karto ga-
létuméte naudoti prietaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirur-
go, turin¢io patirties naudoti tokius prietaisus, instruktaza.

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos apsaugos specialistams, pa-
vyzdziui, chirurgams, gydytojams, operaciniy personalui ir asmenims, dalyvaujan-
tiems paruosiant prietaisa. Visas prietaisa naudojantis personalas turi bati issamiai
susipazines su naudojimo instrukcija, chirurginémis proceddromis (jeigu taikytina)
ir, jei reikia, su , Synthes” brosiara , Svarbi informacija“.

Implantuoti reikia pagal naudojimo instrukcijka laikantis rekomenduojamos chirur-
ginés operacijos procedros. Chirurgas atsako uz tai, kad prietaisas atitikty nuro-
dyta patologija ar bikle ir kad operacija bty tinkamai atliekama.

Laukiama klinikiné nauda

Tikimasi, kad , ACIS” implantus naudojant pagal paskirtj ir taip, kaip nurodyta nau-
dojimo instrukcijoje bei Zenklinime, pasalinus tarpslankstelinius diskus ir pritaikius
sujungima, prietaisai kaip sujungimo priedas stabilizuos segmento (-y) judéjima.

Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama Siuo adresu (aktyvinus

saita): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Prietaiso eksploatavimo charakteristikos
LACIS” implantai yra kaklo slanksteliy kany sujungimo prietaisai, skirti uztikrinti
judancio (-iy) segmento (-y) stabiluma, prie3 atliekant sujungima.
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Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines procedaras, galima nepageidaujamy
reidkiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai: problemos, kylanc¢ios dél
anestezijos ir paciento padéties, trombozé, embolija, infekcija, smarkus kraujavimas,
nervy ir kraujagysliy pazeidimas, minkstyju audiniy pazeidimas, jskaitant tinima,
nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir skeleto sistemos sutrikima,
kompleksinj regioninj skausmo sindroma (KRSS), alergija / padidéjusio jautrumo
reakcijas, su implanto arba prietaisy atsilaisvinimu susijusius simptomus,
netaisyklinga suaugima, nesuaugima, nuolatinj skausma; gretimy kauly (pvz.,
skverbimasis gilyn), disko (pvz., gretimo lygio degeneracija) arba mink3tujy audiniy
pazeidimas, kietojo smegeny dangalo jplésimas arba stuburo smegeny skyscio
nuotékis; stuburo smegeny kompresija ir (arba) kontdzija, stemplés prakiurimas,
erozija arba sudirginimas, struktdros pasislinkimas, slankstelio iskrypimas.

Sterilus prietaisas

STERlLE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius prietaisus laikykite jy originalioje apsauginéje pakuotéje, neisimkite jy i3
pakuoteés, kol nebUsite pasiruose iskart panaudoti.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Pries naudodami, patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba baigési galiojimo laikas.

@ Pakartotinai nesterilizuoti

Pakartotinai sterilizuotas ,, ACIS” gali nebati sterilus ir (arba) gali neatitikti funkciniy
specifikacijy reikalavimuy, ir (arba) gali pasikeisti medziagy savybés.

Vienkartinis prietaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

Nurodomas medicinos prietaisas, skirtas naudoti viena karta arba vienam pacientui
atliekant viena procedara.

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., iSvalius arba sterilizavus),
gali blti pazeista prietaiso konstrukcija ir (arba) prietaisas gali sugesti, todél paci-
entas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius prietaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i$ vieno paciento kitam.
Dél Sios priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba mirti.

Uztersty implanty negalima pakartotinai apdoroti. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu, kano skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti,
ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad im-
plantai nepazeisti, taciau gali bati mazy defekty ir vidinio tempimo sri¢iy, dél kuriy
gali sumazéti medziagos atsparumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad ,, ACIS” implantuoty tik operuojantys chirur-
gai, kurie turi patirties stuburo chirurgijos srityje ir yra susipazine su bendraja
stuburo chirurgijos rizika bei konkrec¢iam gaminiui tinkamais chirurginiais meto-
dais. Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai taikomos naudoji-
mo instrukcijos. Chirurgas atsako uz tinkama operacijos atlikima.

— Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty im-
planto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimy
arba aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

Paciento paguldymas, operacijos vietos atvérimas ir diskektomija

Paguldykite pacienta ant rentgeno spinduliams pralaidaus operacinio stalo ant

nugaros.

— Reikia atsargiai nustatyti retraktoriaus padétj, kad baty iSvengta mink3tyjy au-
diniy pazeidimo.

Dengiamosios plokstelés paruosimas

Kai baigsite diskektomija, pasalinkite pavirsinius kremzlinius dengiamyjy plok3teliy

sluoksnius.

— Svarbu tinkamai nuvalyti dengiamasias ploksteles, nes taip pagerinamas kaulo
transplantato arba jo pakaitalo aprapinimas krauju.

— Vis délto, nuvalius per daug, galima pasalinti kaula dengiantj kremzlinj sluoksnj
ir susilpninti dengiamasias ploksteles.

— Labai svarbu pasalinti bet kokius osteofitus, kad neblty suspaustos nervinés
struktdros ir ir kad sumazéty dalinio suspaudimo rizika jstacius implanta.
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Istatykite bandomajj implanta j tarpslankstelinio disko tarpa.

— Isitikinkite, kad pasalinti visi disko audiniai ir taip atlaisvinta implantavimo vieta,
kad implantas nepasislinkty j stuburo kanala.

— |statant bandomajj implanta, reikia vengti per didelés jégos.

— Bandomieji implantai neturi gylio ribotuvo; juos jstatant, reikia naudoti vaizdo
intensyvinimo prietaisa, kad baty tikrinama ju padétis.

— Bandomuyjy implanty aukstis yra 0,5 mm maZzesnis negu tikry implanty, kad
jstacius ,, ACIS" implantus baty uztikrintas glaudus kontaktas.

— Visikai atitraukus segmenta, bandomasis implantas turi gerai priglusti prie den-
giamuju ploksteliy. Siekiant sumazinti galima padidéjusia rizika pacientui, i3 pra-
dziy rekomenduojama isbandyti mazesnio aukscio bandomuosius implantus,
o tada naudoti aukstesnius bandomuosius implantus.

— Bandomuyjy implanty negalima implantuoti ir, pries jstatant ,,ACIS” implantus,
juos reikia pasalinti.

Implanta uzpildykite kaulo transplantatu arba kaulo transplantato pakaitalu

LACIS” implanta jstatykite (PEEK) j uzpildymo jtaisa.

— Reikia vengti per intensyvaus smagiavimo j implanta akyty kauly impaktoriumi,
kad nebdty pazeistas implantas.

Istatykite implanta j tarpslankstelinio disko tarpa.

A variantas: pritvirtinkite implanta prie jdéjimo prietaiso

— Jei naudojamas vidinis velenas be stabdos, tada jstatant implanta reikia naudoti
vaizdo stiprintuva, kuriuo baty galima tikrinti implanto padét;.

— Negalima per stipriai smdgiuoti, kad implantas nebUty pazeistas ar per giliai
jstatytas.

— Negalima per daug pakreipti jdéjimo prietaiso, kad implantas neatsiskirty ir ne-
bUty pazeistas.

— Patikrinkite galutine implanto padétj kaklo slanksteliy kany atzvilgiu priekinia-
me-galiniame (AP) ir Soniniame vaizduose, naudodami operacine atvaizdavimo
jranga. ,ACIS" implantas turi tris rentgenokontrastines zymas, kad atliekant
operacija buty galima rentgenografiskai jvertinti implanto padét;.

B variantas: pritvirtinkite implanta prie implanto laikiklio

— Implanto laikiklis neturi gylio ribojimo funkcijos. Norint patikrinti vieta jstatant
implanta, reikia naudoti vaizdo stiprintuva.

— Negalima per daug pakreipti implanto laikiklio, kad implantas neatsiskirty ir ne-
bUty pazeistas.

— Negalima per stipriai smdgiuoti, kad implantas nebaty pazeistas ar per giliai
jstatytas.

— Patikrinkite galutine implanto padétj kaklo slanksteliy kany atzvilgiu priekinia-
me-galiniame (AP) ir Soniniame vaizduose, naudodami operacine atvaizdavimo
jranga. ,ACIS" implantas turi tris rentgenokontrastines zymas, kad atliekant
operacija buty galima rentgenografiskai jvertinti implanto padét;.

Implanto isémimas, naudojant jdéjimo prietaisa

— Stenkités nejstumti implanto j uzpakalines struktdras.

— Negalima per daug pakreipti jdéjimo prietaiso, kad implantas neatsiskirty ir ne-
bUty pazeistas.

I8samesne informacija zr. , Synthes” brosidroje ,, Svarbi informacija“.

Medicinos prietaisy derinimas

,ACIS” implantai skirti naudoti kartu su ,, ACIS” instrumentais. , Synthes” neisban-
dé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais prietaisais ir tokiais atvejais neprisi-
ima jokios atsakomybeés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Santykinai saugus MR aplinkoje

Neklinikiniai , ACIS" sistemos implantuy bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy

parodé, kad jie yra santykinai saugds MR aplinkoje.

Siuos gaminius galima saugiai skenuoti $iomis salygomis:

— Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis yra 1,5ir 3,0 T.

— Erdvinis lauko gradientas yra 300 mT/cm (3 000 G/cm).

— Didziausia viso ktno vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant 15 min.
trukmés tyrima yra 4 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ,ACIS” implantai kelia temperatlra ne daugiau

kaip 2,6 °C esant viso kino vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR) 4 W/kg, i3-

matuotai kalorimetru per 15 minu¢iy MR skenavimo 1,5 ir 3,0 tesly MR skeneriu.

MR tyrimo kokybé gali bati blogesné, jei skenuojama sritis yra ten pat arba arti
ACIS jtaiso.

SE_528349 AE

Prietaiso paruosimas pries jj naudojant

Sterilus prietaisas

Prietaisai tiekiami sterilGs. Gaminius reikia isimti i$ pakuotés, nepazeidziant jy ste-
rilumo.

Sterilius prietaisus laikykite jy originalioje apsauginéje pakuotéje, neisimkite jy is
pakuotés, kol nebusite pasiruose iskart panaudoti. Pries naudodami, patikrinkite
gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés vientisuma. Nenaudokite, jei
pakuoté pazeista.

Implanto Salinimas
Jei , ACIS" implanta reikia pasalinti, rekomenduojama taikyti toliau aprasyta metoda.

Implanto i$émimas, naudojant jdéjimo prietaisa

- ,ACIS" jdéjimo prietaisa pritvirtinkite prie disko tarpe esancio implanto, kad

pailgos instrumento galo auselés jljsty j implanto Soninése sienelése esancius

griovelius.

Priverzkite rankenéle pagal laikrodzio rodykle, kad bty standi jungtis su implantu.

- Isitikinkite, kad implantas laikomas glaudZiai su jdéjimo prietaisu ir yra saugiai
suimtas auselémis.

— Isimkite implanta i3 disko tarpo.

ISimant implanta, galima naudotis plaktuku.

- Laikydami jdéjimo prietaisa, slinkite plaktuka per jdéjimo prietaiso kota ir trauki-
te j virsy.

— Kartokite §j procesa, kol isimsite implanta.

Atkreipkite démesj, kad atsargumo priemoneés ir jspéjimai, susije su implanto i3e-
mimu, isvardyti skyriuje ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés”.

ISmetimas
Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uzterStas krauju, audiniu, kiino skysciais
ir (arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pa3alinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Prietaisus reikia iSmesti kaip sveikatos priezilrai skirtas medicinos priemones, va-
dovaujantis ligoninés procedaromis.
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