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Bruksanvisning

ACIS® — Anterior cervikal diskersattningsbur

ACIS-implantaten ar anteriora fusionsenheter for halskotkroppar som utformats
for att foras in i det intervertebrala diskutrymmet for att ge stabilitet hos skelett-
mogna personer. Dessa enheter ar radiolucenta med rontgentata markdrer och ett
centralt lumen som kan fyllas med bentransplantat eller bentransplantatsubstitut.
ACIS-implantaten finns i flera langder, storlekar och sagittala profiler.

Viktigt meddelande till sjukvardspersonal och operationssalspersonal: Denna
bruksanvisning innehaller inte all den information som ar nédvandig for val och
anvandning av en produkt. Las bruksanvisningen och broschyren “Viktig informa-
tion” fran Synthes noggrant fére anvandning. Se till att du ar val insatt i lamplig
kirurgisk teknik.

Material

Material: Standard:
PEEK ASTM F 2026
TAV ELI ASTM F 136

Avsedd anvéndning

ACIS-implantaten ar avsedda att anvandas som en enhet for intervertebral kot-
kroppsfusion hos skelettmogna patienter med degenerativ sjukdom i halsryggen
(C2-C7). ACIS-implantaten ar utformade for ett anteriort tillvdgagangssatt.

Indikationer
ACIS-implantaten &r indicerade for degenerativ ryggradssjukdom.

For fusioner av flera segment med ACIS-systemet rekommenderas kompletterande
fixering.

Kontraindikationer

— Osteoporos

— Allvarliga instabiliteter i ryggraden utan kompletterande fixering
Frakturer i kotkroppen

Ryggradstumérer

Infektioner

Patientmalgrupp
Produkten ska anvandas med hansyn till avsedd anvandning, indikationer, kon-
traindikationer och med hansyn till patientens anatomi och halsotillstand.

Avsedd anvandare

Enbart denna bruksanvisning ger inte tillracklig bakgrund for direkt anvandning av
produkten eller systemet. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att hantera
dessa produkter rekommenderas starkt.

Produkten ar avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal, t.ex. kirurger, laka-
re, personal i operationssal och personal som forbereder produkten. All personal
som hanterar produkten ska kanna till bruksanvisningen, de kirurgiska teknikerna
om tillampligt, och/eller broschyren “Viktig information” fran Synthes.

Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att produkten &r lamplig for den pato-
logi/det tillstand som indikeras och att operationen utfors pa ratt satt.

Foérvantad klinisk nytta

Nar ACIS-implantaten anvénds sdsom avsett och enligt bruksanvisningen och
markningen férvantas enheten ge stabilisering av rérelsesegmentet/rorelseseg-
menten efter avldgsnande av intervertebraldisken, som ett komplement till fusion.

En sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda finns pa féljande lank (vid

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

Produktens prestandaegenskaper
ACIS-implantaten ar enheter for cervikal intervertebral kotkroppsfusion som utfor-
mats for att ge stabilitet vid rorelsesegmentet/segmenten innan fusion.

SE_528349 AE

Potentiella negativa handelser, o6nskade biverkningar och kvarstaende risker
I likhet med alla stérre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och av-
vikande héndelser. Mdjliga biverkningar kan innefatta: problem som orsakas av
anestesi och patientpositionering; trombos, emboli, infektion, kraftig blédning,
nerv- och karlskada, skador p& mjukvavnader inkl. svullnad, onormal arrbildning,
funktionsnedsattning i det muskuloskeletala systemet, komplext, regionalt smért-
syndrom (CRPS), allergi/éverkanslighetsreaktioner, symptom orsakade av att im-
plantat eller metalldelar lossnar, felaktig lékning, utebliven lakning, fortgdende
smarta; skada pa intilliggande ben (t.ex. sattning), disk (t.ex. degeneration av in-
tilliggande niva) eller mjukvavnad, dural ruptur eller lackage av ryggmaérgsvatska;
ryggradskompression och/eller kontusion, esofageal perforation, erosion eller irri-
tation, dislokation av buren, vinkling av ryggkota.

Steril produkt

STERlLE Steriliserad med strélning

Forvara de sterila enheterna i sin ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut
dem ur férpackningen forrén omedelbart fore anvandning.

@ Anvand inte om forpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen ar intakt. Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om
utgangsdatumet har passerats.

@ Far ej omsteriliseras

Omsterilisering av ACIS kan leda till att produkten inte ar steril och/eller inte upp-
fyller prestandaspecifikationer och/eller férandrade materialegenskaper.

Produkt for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engéngsbruk eller for an-
vandning pa endast en patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering)
kan dventyra den strukturella integriteten hos produkten och/eller leda till att pro-
dukten inte fungerar, vilket kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.
Dessutom kan dteranvandning eller ombearbetning av produkter for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, védvnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets riktlinjer. Aven om de kan se
oskadade ut kan implantaten ha sméa defekter och inre belastningsménster som
kan leda till materialutmattning.

Varningar och férsiktighetsatgarder

— Det ar hogst tillradligt att ACIS endast implanteras av kirurger som ar fortrogna
med de allmanna problemen och riskerna inom ryggradskirurgi samt beharskar
de produktspecifika kirurgiska teknikerna. Implantationen ska ske enligt bruks-
anvisningen och enligt det rekommenderade kirurgiska ingreppet. Kirurgen an-
svarar for att operationen utfors pa ratt satt.

- Tillverkaren ansvarar inte for eventuella komplikationer som uppstar till foljd av
felaktig diagnos, val av felaktigt implantat, felaktig kombination av implantat-
komponenter och/eller operationsteknik, begransningar av behandlingsmetoder
eller otillracklig aseptik.

Patientens positionering, exponering och diskektomi
Placera patienten i ryggldge pa ett radiolucent operationsbord.
— Noggrann placering av retraktorn kravs for att skydda mot skador p& mjukvévnad.

Preparation av dndplattan

Nar diskektomin &r klar ska de ytliga brosklagren pa andplattorna avlagsnas.

— Tillracklig reng6ring av &ndplattorna ar viktig for karlforsérjning av bentrans-
plantatet eller bentransplantatsubstitutet.

— Alltfor kraftig rengéring kan emellertid leda till avidgsnande av ben som ligger
under brosklagren och foérsvaga andplattorna.

— Avlagsnandet av eventuella osteofyter ar avgérande for att uppna fullstandig
dekompression av neurala strukturer och for att minska risken for partiell kom-
pression efter inforande av implantatet.
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For in provimplantatet i det intervertebrala diskutrymmet

— Se till att allt diskmaterial har avlagsnats fran inféringsvagen for att undvika att
det forskjuts i ryggmargskanalen.

— Alltfor kraftig impaktion vid inférandet av provimplantatet maste undvikas.

— Provimplantaten har ingen djupbegransare; en bildférstarkare ska anvandas for
att kontrollera positionen under inférandet.

— Provimplantatens hojd &r underdimensionerad med 0,5 mm jamfért med im-
plantatet for att sakerstalla att ACIS-implantatet sitter tatt vid inférandet.

— Néar segmentet ar helt distraherat maste provimplantatet passa tatt mellan and-
plattorna. For att minska den potentiellt 6kade risken for patienten rekommen-
deras det att forst prova med ett mindre provimplantat innan man provar med
ett langre provimplantat.

— Provimplantat ar inte avsedda foér implantation och maste tas bort innan
ACIS-implantatet fors in.

Packa implantat med bentransplantat eller bentransplantatsubstitut

Placera ACIS-implantatet (PEEK) i packningsblocket.

— Alltfor kraftig impaktion av implantatet med slagdonet for spongiést ben bor
undvikas for att forhindra eventuell implantatskada.

For in implantatet i det intervertebrala diskutrymmet

Alternativ A: Fast implantatet pa inforingsenheten

— Om ett inre skaft utan stopp anvéands ska en bildforstarkare anvandas for att
kontrollera positionen under inférandet.

— Alltfor kraftig impaktion maste undvikas for att férhindra skada pa implantatet
eller for djupt inférande.

— Alltfor kraftig lutning av inféringsenheten maste undvikas for att forhindra im-
plantatseparation eller -skada.

— Verifieraslutligimplantatpositioniférhallande till kotkropparnaianteroposteriora
(AP) och laterala vyer med hjélp av intraoperativ avbildning. ACIS-implantatet
har tre rontgenmarkérer inbyggda i implantatet for att mojliggéra intraoperativ
rontgenanalys av implantatpositionen.

Alternativ B: Fast implantatet pa implantathallaren

— Implantathadllaren har inget djupstopp. Bildintensifieringskontroll bér anvandas
for att kontrollera positionen under inférandet.

— Alltfor kraftig lutning av implantathallaren maste undvikas for att férhindra im-
plantatseparation eller -skada.

— Alltfor kraftig impaktion maste undvikas for att férhindra skada pa implantatet
eller for djupt inférande.

— Verifieraslutligimplantatpositioniférhallande till kotkropparnaianteroposteriora
(AP) och laterala vyer med hjélp av intraoperativ avbildning. ACIS-implantatet
har tre rontgenmarkérer inbyggda i implantatet for att mojliggéra intraoperativ
rontgenanalys av implantatpositionen.

Borttagning av implantatet med inféringsenheten

— Var noga med att inte skjuta implantatet mot de posteriora elementen.

— Alltfor kraftig lutning av inféringsenheten maste undvikas for att forhindra im-
plantatseparation eller -skada.

Mer information finns i broschyren "Viktig information” fran Synthes.

Kombination av medicintekniska produkter
ACIS-implantat &r avsedda att anvandas med tillhérande ACIS-instrument. Synthes
har inte testat produktens kompatibilitet med enheter som tillhandahalls av andra
tillverkare och patar sig inget ansvar i sddana fall.

Magnetisk resonansmiljé

MR-villkorlig:

Icke-klinisk testning av ett vérsta fall-scenario har visat att implantaten i ACIS-

systemet ar MR-villkorliga.

De har artiklarna kan skannas sakert under foljande forhallanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

— Spatialt gradientfélt pa 300 mT/cm (3 000 gauss/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionshastighet (SAR) for hela kroppen pa
4 Wrkg for 15 minuters skanning.

Baserat pa icke-kliniska tester leder ACIS-implantatet till en temperaturokning som
inte dverstiger 2,6 °C med en maximal genomsnittlig specifik absorptionshastighet
(SAR) for hela kroppen pé 4 W/kg enligt beddmning med kalorimetri vid 15 minuters
MR-skanning i en 1,5 tesla och 3,0 tesla MR-skanner.

MR-avbildningens kvalitet kan férsédmras om omradet av intresse ar i exakt samma
omrade som, eller relativt nara ACIS-enhetens position.
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Behandling innan produkten anvands

Steriliserad enhet:

Enheterna tillhandahalls sterila. Ta ut produkterna ur forpackningen pa ett asep-
tiskt satt.

Forvara sterila enheter i sin ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut dem ur
férpackningen férran omedelbart fére anvandning. Kontrollera produktens ut-
gangsdatum fore anvandning och kontrollera att den sterila férpackningen ar in-
takt. Anvand inte om férpackningen &r skadad.

Borttagning av implantat
Om ett ACIS-implantat maste tas bort rekommenderas foljande teknik.

Borttagning av implantatet med inféringsenheten

- Fast ACIS-inforingsenheten pa implantatet i diskutrymmet genom att rikta in de
spetsiga flikarna pa instrumentets spets mot de nedsankta sparen pa implanta-
tets sidovaggar.

— Dra at knappen medurs tills implantatet har en fast anslutning.

- Setill attimplantatet halls jamnt mot inféringsenheten och sitter sakert i flikarna.

— Ta bort implantatet fran diskutrymmet.

- Hammaren kan anvandas for borttagning av implantatet.

— Halliinféringsenheten, skjut hammaren &éver inféringsenhetens axel och anvand
en uppatriktad kraft.

— Upprepa denna process tills implantatet har tagits bort.

Observera att forsiktighetsatgarder/varningar relaterade till borttagning avimplan-
tat anges i avsnittet “Varningar och forsiktighetsatgarder”.

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvét-
skor/-substanser far aldrig dteranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets
rutiner.

Enheterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhusets
riktlinjer.
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