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Kullanim Talimatlari

ACIS® - Anterior Servikal Interbody Ara Parcasi

ACIS implantlari, iskeleti gelisimini tamamlamis hastalarda stabilite saglamak icin
intervertebral disk alanina yerlestirilecek sekilde tasarlanmis anterior servikal inter-
body flzyon cihazlaridir. Radyoopak isaretleyicileri ve kemik grefti ya da kemik
grefti muadili kabul edebilen merkezi bir Iimeni olan bu cihazlar radyoltsendir.
ACIS implantlarin farkli boy, taban izi ve sagital profil secenekleri mevcuttur.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin dnemli not: Bu kullanim talimatlari,
cihaz secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
once litfen bu kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosirini
dikkatle okuyun. Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller

Malzeme: Standart:
PEEK ASTM F 2026
TAV ELI ASTM F 136

Kullanim Amaci

ACIS implantlari, dejeneratif servikal omurga hastaligi (C2-C7) bulunan, iskelet
gelisimini tamamlamis hastalarda intervertebral gévde flizyon cihazi olarak kulla-
nilmaya yoneliktir. ACIS implantlar anterior bir yaklasim icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
ACIS implantlar, dejeneratif omurga hastaliklari icin endikedir.

ACIS sistemiyle coklu segmental flizyonlar icin ek fiksasyon tavsiye edilir.

Kontrendikasyonlar

— Osteoporoz

— Ek fiksasyon olmadiginda major spinal instabiliteler
Vertebral govde frakturleri

Spinal timorler

Enfeksiyonlar

Hedef Hasta Grubu
Urtin; kullanim amacina, endikasyonlara ve kontrendikasyonlarina uygun olarak ve
hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak kullaniimalidir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihazin veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrah-
tan talimat alinmasi dnemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi kalifiye saglik profesyonelleri tarafindan kullaniimasi amaglan-
mistir. Cihazlari kullanan tim personel kullanim talimatlari, cerrahi prosedurler ve/
veya mevcut ise Synthes “Onemli Bilgiler” broslrii hakkinda tam bilgiye sahip
olmalidir.

implantasyon, kullanma talimatlari uyarinca, énerilen cerrahi prosedire gére ger-
ceklestirilmelidir. Cerrah, cihazin endike oldugu patolojiye/duruma uygunlugundan
ve operasyonun dogru bir sekilde yapildigindan emin olmakla yukamltddar.

Beklenen Klinik Faydalar

ACIS implantlar kullanim amaci dogrultusunda ve kullanim talimatlari ile etiketine
uygun sekilde kullanildiginda, cihazin intervertebral disk ¢ikarma sonrasinda fiizyo-
na ek olarak hareket segmentinin/segmentlerinin stabilizasyonunu saglamasi
beklenir.

Su baglantidan gtivenlik ve klinik performansa iliskin bir 6zete ulasilabilir (aktivas-

yon islemi yapildiktan sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cihazin Performans Ozellikleri
ACIS implantlar, fizyon 6ncesinde hareket segmentinde/segmentlerinde stabilite
saglamak icin tasarlanmis servikal intervertebral viicut fizyon cihazlaridir.
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Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Artik Riskler

Tum majoér cerrahi prosedirlerde oldugu gibi advers olay riski bulunur. Olasi advers
olaylar arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan
kaynaklanan sorunlar, tromboz, emboli, enfeksiyon, asir kanama, néral ve vaskuler
yaralanma, sisme de dahil olmak Gzere yumusak doku hasarlari, anormal skar olu-
sumu, kas-iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu, kompleks bolgesel agri send-
romu (CRPS), alerji/hipersensitivite reaksiyonlari, implant veya donanim gevsemesi
ile iliskili semptomlar, hatali kaynama, kaynamama, strekli agri; bitisik kemiklerde
(6r. subsidans), diskte (6r. bitisik seviyede dejenerasyon) veya yumusak dokuda ha-
sar, dural yirtilma veya spinal sivi sizintisi; spinal kord kompresyonu ve/veya konttiz-
yonu, 6zofagus perforasyonu, erozyonu veya iritasyonu, kafesin yer degistirmesi,
vertebral angulasyon.

Steril Cihaz

STER||_E irradyasyon yontemi kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6nce-
sine dek ambalajdan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan &nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaji hasar gérmusse veya son kullanma tarihi gec-
misse kullanmayin.

@ Yeniden sterilize etmeyin

ACIS'In tekrar sterilize edilmesi, Grinln steril duruma ulasmamasina ve/veya per-
formans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal ¢zelliklerinin degis-
mesine yol acabilir.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedur sirasinda tek bir hastada kullanima yonelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizas-
yon gibi) cihazin yapisal buttnligint bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, has-
talanmasi veya 6limu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilme-
si, 6rnegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasiyla
veya 6limuyle sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullaniimamalidir ve uygun hastane protokoltine gére muamele gérmelidir. Hasarsiz
gorinseler de implantlarda, materyal yorgunluguna yol acabilecek kuictk defektler
ve dahili stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— ACIS cihazinin yalnizca omurga cerrahisinde deneyimi olan ve Urtine 6zgu cerrahi
prosedurleri ve genel omurga cerrahi riskleri hakkinda bilgi sahibi olan cerrahlar
tarafindan implante edilmesi tavsiye edilir. implantasyon, tavsiye edilen cerrahi
prosedure yonelik talimatlara uygun olarak gerceklestiriimelidir. Ameliyatin dogru
sekilde gerceklestiriimesini saglamak cerrahin sorumlulugundadir.

- Uretici; hatali tani, yanlis implant secimi, yanls sekilde kombine edilmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yéntemlerinin sinirlamalari veya
yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Hastanin konumlandiriimasi, maruziyet ve diskektomi

Hastayi radyolUsen ameliyat masasina supin pozisyonda konumlandirin.

— Yumusak doku hasarina karsi koruma saglanmasi icin retraktorin dikkatlice ko-
numlandirilmasi gerekir.

Son plak hazirlama

Diskektomi tamamlandiginda, son plaklarin yiizeysel kikirdak katmanlarini ¢ikarin.

- Kemik grefti veya kemik grefti muadili damar kaynagdi saglamak icin son plaklarin
yeterli sekilde temizlenmesi 6nemlidir.

— Ancak asir temizlik, kikirdak katmanlarinin altindaki kemigin cikmasina ve son
plaklarin zayiflamasina neden olabilir.

— Noral yapilarda tam dekompresyon elde etmek ve implant yerlestirildikten sonra
kismi kompresyon riskini azaltmak igin tim osteofitlerin ¢ikariimasi cok 6nemlidir.
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Deneme implantini intervertebral disk alanina yerlestirin

— Deneme implantini spinal kanala yerlestirmekten kaginmak icin yerlestirme
yolundan tim disk malzemesinin giderildiginden emin olun.

— Deneme implanti yerlestirilirken asiri impaksiyon kuvveti uygulanmamalidir.

— Deneme implantlarinda derinlik sinirlayici yoktur; yerlestirme sirasinda konumu
kontrol etmek icin bir gértintt yogunlastirici kullaniimalidir.

— Yerlestirme sirasinda ACIS implantinin siki bir sekilde oturmasi icin deneme imp-
lantlarinin boyu implanta gore 0,5 mm kisadir.

— Segment tamamen distrakte edildiginde deneme implanti son plaklarin arasina
sikica oturmalidir. Hastaya zarar verme olasiligini azaltmak icin uzun deneme
implantlariyla deneme yapmadan 6nce, kisa deneme implantlariyla deneme
yapilmasi énerilir.

— Deneme implantlari implantasyon igin degildir ve ACIS implant yerlestiriimeden
once ¢ikarilmalidir.

implanti kemik grefti veya kemik grefti muadiliyle doldurun

ACIS implanti (PEEK) doldurma bloguna yerlestirin.

— implanta zarar vermemek icin implantin kanselléz kemik impaktori ile asiri
impaksiyonundan kaginilmalidir.

implantr intervertebral disk alanina yerlestirin

A secenegi: implanti yerlestirme cihazina takin

— Durdurucusu olmayan bir i¢ saft kullanildiginda, yerlestirme sirasinda konumun
kontrol edilmesi icin bir gortintt yogunlastiricisi kullanilmalidir.

— Iimplantin hasar gérmesini veya cok derin yerlestirme islemini énlemek icin asiri
impaksiyondan kaginilmalidir.

— Implantin ayrilmamasi veya hasar gérmemesi icin yerlestirme cihazi asiri egilme-
melidir.

— Intraoperatif gérintiileme kullanarak anteroposterior (AP) ve lateral gériiniimlerde
vertebral govdelere gore nihai implant pozisyonunu dogrulayin. ACIS implantta,
implant pozisyonunun intraoperatif radyografik degerlendirmesinin yapilabilmesi
icin U¢ réntgen isaretleyici bulunmaktadir.

B secenegi: Implanti implant tutucusuna takin

— Iimplant tutucuda derinlige gére durdurma 6zelligi yoktur. Yerlestirme sirasinda
konum, gérinti yogunlastiriciyla kontrol edilmelidir.

— Implantin ayrilmamasi veya hasar gérmemesi icin implant tutucu asir egilmeme-
lidir.

— Iimplantin hasar gérmesini veya cok derin yerlestirme islemini énlemek icin asiri
impaksiyondan kaginilmalidir.

— Intraoperatif gérintileme kullanarak anteroposterior (AP) ve lateral gérinim-
lerde vertebral gévdelere gére nihai implant pozisyonunu dogrulayin. ACIS imp-
lantta, implant pozisyonunun intraoperatif radyografik degerlendirmesinin yapi-
labilmesi icin U¢ rontgen isaretleyici bulunmaktadir.

implanti yerlestirme cihaziyla ¢ikarma

— Implanti posterior 6gelere dogru itmemeye dikkat edin.

— implantin ayrilmamasi veya hasar gérmemesi icin yerlestirme cihazi asiri
e@ilmemelidir.

Daha fazla bilgi icin lGtfen Synthes “Onemli Bilgiler” brosiriine bagvurun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

ACIS implantlar, iliskili ACIS cihazlarla birlikte kullanilmak amaciyla tasarlanmistir.
Synthes, diger Ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En k6tt durum senaryosunun klinik olmayan testleri ACIS sisteminin implantlarinin

MR kosullu oldugunu goéstermistir.

Bu Urlnler asagidaki kosullar altinda glvenle taranabilir:

— 1,5 Tesla'lik ve 3,0 Tesla’'lik statik manyetik alan.

— 300 mT/cm’lik (3000 Gauss/cm) uzamsal gradyan alani.

— 15 dakikalik tarama icin 4 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik ab-
sorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gore, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR
taramasi icin kalorimetreyle yapilan 6lctime goére ACIS implanti 4 W/kg'lik maksi-
mum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 2,6 °C'den fazla
sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bolge ACIS cihaziyla ayni bélgedeyse veya bu bélgeye yakinsa MR
Goruntuleme kalitesi bozulabilir.

SE_528349 AE

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken islem
Steril Cihaz:
Cihazlar steril olarak saglanir. Uriinleri ambalajdan aseptik yontemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen énce-
sine dek ambalajdan cikarmayin. Kullanmadan énce, trtintin son kullanma tarihini
kontrol edin ve steril ambalajin saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa
kullanmayin.

implantin Cikarilmasi
ACIS implantin ¢ikarilmasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygulanmasi énerilir.

implanti yerlestirme cihaziyla ¢ikarma

— Aletin ucundaki ¢ikintil tirnaklarini, implantin yan duvarlarindaki girintili oluklar-
la hizalayarak ACIS yerlestirme cihazini disk alanindaki implanta takin.

— Implantla saglam bir baglanti kurulana kadar digmeyi saat yéniinde sikin.

— Implantin yerlestirme cihaziyla hizali oldugundan ve tirnaklara tam oturdugunda
emin olun.

— Implanti disk alanindan cikarin.

— Implanti cikarmak icin cekic kullanilabilir.

— Yerlestirme cihazini tutarken, cekici yerlestirme cihazinin saftinin Gzerine kaydi-
rin ve yukari dogru glg uygulayin.

— Implant ¢ikarilana kadar bu islemi tekrarlayin.

implantin cikarilmasina iliskin énlemler/uyarilar “Uyarilar ve Onlemler” adli boltim-
de listelenmistir.

Atma

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synt-
hes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoliine gére
muamele gormelidir.

Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak
atilmalidir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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