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Hasznalati utasitas

ACIS™ — Anterior nyakcsigolyakdzi tavtartd

Az ACIS implantatumok olyan anterior nyakcsigolyakézi testfuzios eszk6zok, amelyek
a kialakitasuknak koszonhetéen a csigolyakézi porckorongrésbe helyezhetdk
stabilizalas céljiabdl, kifejlett csontozatu pdcienseknél. A cage (intervertebralis
tavtarto) eszkozok PEEK anyagbdl készllnek, és harom rontgenkontrasztot add
jelolést, valamint a csontgraftanyagot befogadd kdzponti lument tartalmaznak.

Az ACIS implantatumok tobbféle magassagu, alapteriletli és szagittalis
keresztmetszetU kivitelben kaphatok.

A jelen hasznalati utasitas az alabbi termékekre vonatkozé informacidkat tartalmaz:

08.843.005S 08.843.305S 08.843.605S
08.843.006S 08.843.306S 08.843.606S
08.843.007S 08.843.307S 08.843.607S
08.843.008S 08.843.308S 08.843.608S
08.843.009S 08.843.309S 08.843.609S
08.843.010S 08.843.310S 08.843.610S
08.843.011S 08.843.311S 08.843.611S
08.843.012S 08.843.312S 08.843.612S
08.843.105S 08.843.405S 08.843.705S
08.843.106S 08.843.406S 08.843.706S
08.843.107S 08.843.407S 08.843.707S
08.843.108S 08.843.408S 08.843.708S
08.843.109S 08.843.409S 08.843.709S
08.843.110S 08.843.410S 08.843.710S
08.843.111S 08.843.411S 08.843.711S
08.843.112S 08.843.412S 08.843.712S
08.843.205S 08.843.505S 08.843.805S
08.843.206S 08.843.506S 08.843.806S
08.843.207S 08.843.5075 08.843.807S
08.843.208S 08.843.508S 08.843.808S
08.843.209S 08.843.509S 08.843.809S
08.843.210S 08.843.510S 08.843.810S
08.843.211S 08.843.511S 08.843.811S
08.843.212S 08.843.512S 08.843.812S

Fontos megjegyzés egészségugyi szakemberek és a mUtGszemélyzet szamara:
A jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztasahoz és
hasznalatahoz sziikséges 6sszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell
olvasni a hasznélati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.
A megfelel6 sebészeti beavatkozast mindenképpen ismernie kell.

A tébbi dokumentum, példaul a mitéttechnikai Utmutaték megismeréséhez
ldtogasson el a  www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-
information weboldalra, vagy forduljon helyi tgyfélszolgalatunkhoz.

Anyagok

PEEK: poli-(éter-éter-keton) az ASTM F2026 szabvany szerint

Titanotvozet: TAV (titdn — 6% aluminium — 4% vanadium) ELI (extra alacsony
intersticialis) az ASTM F 136 szabvany szerint

Rendeltetés

Az ACIS implantatumok kifejlett csontozatl paciensek nyaki gerincének (C2-C7)
degenerativ betegségei esetén hasznalhato intervertebralis csigolyatest-egyesitd
eszkozok. Az ACIS implantatumok anterior megkdézelitéssel térténd hasznalatra
vannak kialakitva.

Javallatok
Az ACIS implantdtumok alkalmazadsa degenerativ gerincbetegségek esetén
javallott.

Az ACIS rendszerrel végzett, tobb szegmenst érinté csontegyesités esetén
kiegészitd rogzités alkalmazasa ajanlott.

Ellenjavallatok

— Osteoporosis

— Kiegészitd rogzités nélkili sulyos gerincinstabilitas
— Csigolyatesttorések

— Gerinctumorok

- Fert6zések

Betegcélcsoport

Az ACIS implantdtumok kifejlett csontozaty pécienseknél valé hasznélatra
szolgalnak. A termékeket a rendeltetésiiket, a javallatokat és az ellenjavallatokat,
valamint a paciens anatémiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe
véve kell felhasznalni.
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Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitds Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdz vagy a rendszer kozvetlen felhasznédlasdhoz. Az ilyen eszkdzok
kezelésében gyakorlott sebész 4ltali Utmutatds hatdrozottan ajanlott.

A mtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felelos annak biztositasaért, hogy a mitétet az eldirasoknak
megfelelden hajtsak végre. Nyomatékosan ajanlott, hogy a mutétet kizarolag
a sziikséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas olyan
sebészorvosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmitétek altalanos
kockazataival, és ismerik a termékhez kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkdz a rendeltetéséb6l adoddan a gerincmUtétek terén gyakorlott, szakképzett
egészségiigyi szakemberek, példaul sebészek, orvosok, mitdszemélyzet, valamint
az eszkoz elOkészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztdban kell lennie azzal, hogy
a jelen hasznalati utasitds nem tartalmazza az eszko6zok kivéalasztasahoz és
hasznalatahoz sziikséges 6sszes tudnivalét. Hasznalat elott figyelmesen el kell
olvasni a hasznélati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatojat.
A megfeleld sebészeti beavatkozast mindenképpen ismernie kell.

Varhato klinikai elény6k

Az ACIS implantatumok rendeltetésszerd, a hasznalati utasitasnak és a dokumentéacionak
megfeleld hasznéalata esetében ezek az eszkdzok a csigolyakézi porckorong eltavolitasa
utan stabilizaljdk a mozgasszegmentumo(ka)t a csontfuzio kiegészitéseként, amivarhatdan
enyhiti a gerinc kéros elvaltozasainak okan jelentkezo nyak- és/vagy karfajdalmat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo 6sszefoglald
a kovetkez0 linken talalhato (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemz6i

Az ACIS implantatumok nyaki intervertebralis csigolyatest-egyesitd eszkdzok,
amelyek a kialakitasuk szerint a mozgasszegmentumo(k) stabilizalasat biztositjak
a csontegyestlés bekovetkezéséig.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmarado kockazatok

Mint minden nagyobb mitéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos események
kockézata. A lehetséges nemkivanatos események a kovetkezok lehetnek: az
érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazéd problémak; trombdzis; embolia;
fertGzés; tulzott vérzés; ideg- és érsériilés; halal, duzzanat, rendellenes sebgydgyulas vagy
hegképzodés; heterotdp csontosodas; a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa;
bénulas (dtmeneti vagy maradando); komplex regionalis fajdalom szindréma (CRPS); allergia/
tulérzékenységi reakciok; az implantatum vagy a szerelvények kiallasaval, az implantatum
torésével, kilazulasaval vagy elmozdulasaval ¢sszefliggd tinetek; tengelyeltérés, alizilet
vagy késedelmes csontegyestilés; a csontsur(iség csdkkenése az athelyezddo terhelés miatt;
a szomszédos szegmentumok degenerécids elvaltozasai; folyamatos fajdalom és
a neurologiai tinetek fennmaradasa; a kérnyezo csontok, porckorongok, szervek vagy
egyéb lagyszévetek karosodasa; a feltaras altal okozott sériilés; gégeduzzanat; gerinchartya-
szakadas vagy az agy-gerincveldi folyadék szivargasa; a gerincveld sszenyomodasa és/vagy
zUzbdasa; rekedtség; dysphagia; a nyelocsd perforalédasa, erézidja vagy irritacioja;
az eszkdz vagy a graftanyag rendellenes elhelyezkedése; gerincferdulés.

Steril eszk6z

STERlLE Besugarzassal sterilizlva

Asteril eszkdzdket az eredeti véddcsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlenl
a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérllt, vagy a szavatossagi ido lejart.

@ Ujrasterilizélasa tilos

Az eszkdz Ujrasterilizalasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril és/
vagy nem felel meg a teljesitoképességre vonatkozo specifikacioknak és/vagy az
anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznéalasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen betegen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Ujrafelhasznalds vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizalas)

veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
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Tovabbd az egyszer haszndlatos eszkdzok Ujrafelhasznélasa vagy felujitasa
szennyezOdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok kerllnek at az
egyik paciensrél egy masikra. Ez a beteg vagy a felhasznalo sértlését vagy halalat
eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznélni barmely olyan Synthes gyartmanyd implantdtumot, amely vérrel,
szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazd anyagokkal szennyezett,
és az ilyen eszkozoket a korhazi protokolinak megfeleléen kell kezelni. Még
a latszolag sértetlen implantatumokon is olyan apro hibak és az igénybevétel miatt
kialakult belso elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Hatérozottan ajanlott, hogy az ACIS implantatum beultetését kizarolag a sziikséges
szakképesitésekkel rendelkez6, a gerincsebészetben jartas sebészorvosok
végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmUtétek altaldnos kockazataival, és
ismerik a termékhez kapcsolédo sajatos sebészeti eljarasokat.

- A belltetést az ajanlott mitéti beavatkozasra vonatkozé utasitasok szerint kell
elvégezni. A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy a mutétet az elirasoknak
megfeleléen hajtsak végre.

— A gyarté nem vallal felelésséget a téves diagnozisbdl, a nem megfelelé
implantatum kivélasztasabdl, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mutéti
technikdk helytelen kombinalasabol, valamint a kezelési médszerek korlataibdl
és a nem megfelel6 aszepszisbdl eredd semmilyen szovodmeényért.

— Figyelmeztetés: Az implantdtum anyagaival szemben ismerten allergids vagy
tulérzékeny paciensek esetében kilonleges szempontokat kell mérlegelni.

A paciens elhelyezése, feltaras és discectomia

A beteget haton fekvé helyzetben kell elhelyezni a réntgensugarzast atereszté

mutdasztalon.

— A lagyszovet-kdrosodas elleni védelem érdekében a retraktort 6vatosan kell
elhelyezni.

A véglemezek elokészitése

A discectomia befejezése utan tavolitsa el a véglemezek felszini porcos rétegét.

- A véglemezek megfelel6 megtisztitasa fontos a csontgraftanyag vérellatasanak
biztositasahoz.

— A tulzott mértékd tisztitas azonban a porcos rétegek alatti csontallomany egy
részének eltavolitasat eredményezheti, és gyengiti a véglemezeket.

— Az esetleges osteophytédk eltavolitasa dontd fontossagu az idegképletek teljes
mértékl dekompresszidjahoz és az implantatum behelyezése utani részleges
kompresszio kockazatanak csokkentéséhez.

A prébaimplantatum behelyezése a csigolyakdzi porckorongrésbe

- Gy6z6djon meg arrél, hogy a porckorong anyaga teljes egészében el van
tavolitva a behelyezés Utjabol, nehogy a gerinccsatornaba kertljon.

— A prébaimplantatum behelyezésekor kertilni kell a tulzott erejd Gtéseket.

— A probaimplantdtumokon nincs mélységkorlatozo, ezért a behelyezés soran
képerosité berendezéssel kell ellendrizni a helyzetiket.

— A prébaimplantatumok magassaga az implantatumokhoz képest 0,5 mm-rel
kisebb, hogy a behelyezett ACIS implantatum szoros illeszkedését konnyebben
lehessen biztositani.

— Teljesen disztraktalt szegmens esetén a prébaimplantdtumnak szorosan kell
illeszkednie a véglemezek kézé. A beteget érintd potencialisan nagyobb kockazat
csokkentése érdekében a magasabb probaimplantatumok behelyezésének
megkisérlése el6tt ajanlott elészor kisebb magassagu prébaimplantatumok
behelyezését kiprobalni.

— A prébaimplantatumokat nem szabad bedltetni, igy azokat el kell tavolitani az
ACIS implantatum behelyezése el6tt.

Az implantatum megtoltése csontgraftanyaggal

Helyezze az ACIS implantatumot (PEEK) a toltéblokkba.

— Az implantatum esetleges sériilésének megelézése érdekében keriini kell az
implantatum tulzott mérték( Gtését a spongiosa csontallomanyhoz kialakitott
beverGeszkozzel.

Az implantatum behelyezése a csigolyakdzi porckorongrésbe

A. lehet6ség: Az implantatum rogzitése a behelyezéeszkozre
— Utkdz0 nélkilli belsd szar hasznalata esetén behelyezés kdzben képerdsitd
berendezéssel kell ellendrizni az implantatum helyzetét.

— Az implantatum sérilése vagy a tul mélyre térténd behelyezés megel6zése
érdekében kertIni kell az implantatum tulzott mérték( megutését.

— Az implantatum levalasanak vagy sértlésének megelGzése érdekében kertlni
kell a behelyez6eszkoz tulzott mértékli megddntését.

— Intraoperativ képalkotd eljards segitségével, anteroposterior (AP) és lateralis
nézetben kell ellendrizni az implantatum csigolyatestekhez viszonyitott végleges
elhelyezkedését. Az ACIS implantatumon harom réntgenjeldl6 van kialakitva,
amelyek lehetévé teszik az implantatum elhelyezkedésének intraoperativ
radiografiai vizsgalatat.

jos}

. lehet6ség: Az implantatum régzitése az implantatumtartohoz

— Az implantatumtartén nincs mélységi tkézo. Behelyezés kozben képerdsitd
berendezés segitségével kell ellendrizni az eszkdz helyzetét.

— Az implantatum levéalasanak vagy sérilésének megel6zése érdekében kerdlni

kell az implantatumtarté talzott mértékd megdontését.
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- Az implantatum sériilése vagy a tul mélyre térténé behelyezés megelGzése
érdekében kerulni kell az implantatum talzott mértékd meguitését.

- Intraoperativ képalkoto eljaras segitségével, anteroposterior (AP) és laterdlis nézetben
kellellendrizni azimplantatum csigolyatestekhezviszonyitott végleges elhelyezkedését.
Az ACIS implantatumon harom réntgenjeldld van kialakitva, amelyek lehet6veé teszik
az implantatum elhelyezkedésének intraoperativ radiografiai vizsgalatat.

Az implantatum eltavolitasa a behelyezéeszkozzel

— Ugyelni kell arra, hogy ne tolja az implantatumot a gerinc posterior képletei felé.

- Az implantatum levalasanak vagy sértlésének megelGzése érdekében kertlni
kell a behelyezGeszkdz talzott mérték( megdéntését.

A tovébbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimU tajékoztatojaban kell

ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zék kombinalasa
Az ACIS implantatumokat a hozzajuk tartozé ACIS eszkdzokkel kell behelyezni.

03.617.981 Becsapddasi miszer, lapos
03.820.113 Kalapacs
03.841.005 ACIS probaimplantatum, standard, ék alakd, magassag 5 mm /6 mm
03.841.007 ACIS probaimplantatum, standard, ék alaku, magassag 7 mm /8 mm
03.841.009 ACIS probaimplantatum, standard, ék alakd, magassag 9 mm/ 10 mm
03.841.011 ACIS probaimplantatum, standard, ék alakt, magassag 11 mm/ 12 mm
03.841.050 ACIS bevezetbeszkdz
03.841.051 Forgatogomb ACIS bevezeteszkézhoz
03.841.053 ACIS implantatumtarto
03.841.054 Szivacsos csonthoz szolgald beverd
03.841.055 Feltoltéblokk
03.841.057 Belso szar, kicsi, Utkdézdvel, Sz. 03.841.050
03.841.059 Belsd szar, standard / nagy, itkdz6 nélkil, Sz. 03.841.050
03.841.060 Belso szar, standard / nagy, Utkozovel, Sz. 03.841.050
03.841.061 Belso szar, kicsi, (tkézd nélkil, Sz. 03.841.050
03.841.105 ACIS prébaimplantatum, standard, parhuzamos, magassag

5mm/6 mm
03.841.107 ACIS prébaimplantatum, standard, parhuzamos, magassag

7 mm/8 mm
03.841.109 ACIS prébaimplantatum, standard, parhuzamos, magassag

9 mm/10 mm
03.841.111 ACIS prébaimplantatum, standard, parhuzamos, magassag

1M mm/12 mm
03.841.150 Véglemezraspoly
03.841.205 ACIS probaimplantatum, standard, boltozott, magassag 5 mm /6 mm
03.841.207 ACIS probaimplantatum, standard, boltozott, magassag 7 mm /8 mm
03.841.209 ACIS probaimplantatum, standard, boltozott, magassag 9 mm/ 10 mm
03.841.211 ACIS probaimplantatum, standard, boltozott, magassag 11 mm/ 12 mm
03.841.305 ACIS prébaimplantatum, nagy, ék alaku, magassag 5 mm /6 mm
03.841.307 ACIS probaimplantatum, nagy, ék alakt, magassag 7 mm /8 mm
03.841.309 ACIS prébaimplantatum, nagy, ék alakd, magassag 9 mm/ 10 mm
03.841.311 ACIS probaimplantatum, nagy, ék alaku, magassag 11 mm /12 mm
03.841.405 ACIS prébaimplantatum, nagy, parhuzamos, magassag 5 mm/6 mm
03.841.407 ACIS probaimplantatum, nagy, parhuzamos, magassag 7 mm/ 8 mm
03.841.409 ACIS prébaimplantatum, nagy, parhuzamos, magassag 9 mm/ 10 mm
03.841.411 ACIS prébaimplantatum, nagy, parhuzamos, magassag 11 mm/ 12 mm
03.841.505 ACIS prébaimplantatum, nagy, boltozott, magassag 5 mm/6 mm
03.841.507 ACIS probaimplantatum, nagy, boltozott, magassag 7 mm/8 mm
03.841.509 ACIS prébaimplantatum, nagy, boltozott, magassag 9 mm/ 10 mm
03.841.511 ACIS prébaimplantatum, nagy, boltozott, magassag 11 mm/ 12 mm
03.841.605 ACIS probaimplantatum, kicsi, ék alakd, magassag 5 mm /6 mm
03.841.607 ACIS prébaimplantatum, kicsi, ék alaku, magassag 7 mm /8 mm
03.841.609 ACIS prébaimplantatum, kicsi, ék alaku, magassag 9 mm /10 mm
03.841.611 ACIS probaimplantatum, kicsi, ék alaka, magassag 11 mm /12 mm
03.841.705 ACIS probaimplantatum, kicsi, parhuzamos, magassag 5 mm /6 mm
03.841.707 ACIS probaimplantatum, kicsi, parhuzamos, magassag 7 mm/ 8 mm
03.841.709 ACIS probaimplantatum, kicsi, parhuzamos, magassag 9 mm/ 10 mm
03.841.711 ACIS probaimplantatum, kicsi, parhuzamos, magassag 11 mm/ 12 mm
03.841.805 ACIS probaimplantatum, kicsi, boltozott, magassag 5 mm /6 mm
03.841.807 ACIS prébaimplantatum, kicsi, boltozott, magassag 7 mm /8 mm
03.841.809 ACIS probaimplantatum, kicsi, boltozott, magassag 9 mm/ 10 mm
03.841.811 ACIS probaimplantatum, kicsi, boltozott, magassag 11 mm/ 12 mm

A Synthes nem vizsgédlta a kompatibilitdst a mas gyartok dltal biztositott
eszkdzokkel, és ilyen esetekre vonatkozéan semmiféle helytallasi kotelezettséget
vagy felelGsséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy az ACIS rendszer
implantatumai MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagosak.

3/5



E termékek jelenlétében a kovetkezd feltételek mellett lehet biztonsagosan

elvégezni a vizsgalatot:

- 1,5 tesla vagy 3,0 tesla indukciéju statikus magneses mezo.

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiensi magneses mezo.

- Legfeljebb 4 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezo (SAR) 15 perces
vizsgalat esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan az ACIS implantatum legfelijebb 2,6 °C-os,
hémennyiségmérdvel mért homérséklet-emelkedést idéz eld 4 W/kg teljes testre
atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és
3,0 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-vizsgalat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras mindsége romolhat, ha a vizsgalt tertlet pontosan
ugyanott helyezkedik el, mint az ACIS eszkdz, vagy viszonylag kézel van ahhoz.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkéz:

Az eszkozok steril allapotban kertlnek forgalomba. A termékeket aszeptikus

eljarassal kell kivenni a csomagolasbol.

A steril eszkdzdket az eredeti védcsomagolasukban kell tarolni.

Azokat csak kozvetlenil a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel

a steril csomagolas épségét:

— Ellendrizni kell a steril izolalobcsomagolas teljes tertletének hianytalansagat és
egyenletességét, ideértve a lezarasat is.

— Asteril csomagolas épségét megvizsgalva kell ellendrizni, hogy azon nincsenek-e
lyukak, csatornak vagy hézagok.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy ha a termék szavatossagi ideje lejart.

Az implantatum eltavolitasa

Az eszkoz eltdvolitdsara vonatkozo barmely esetleges dontést a sebésznek és
a paciensnek kozosen kell meghoznia, figyelembe véve a paciens altalanos allapotat
és az Ujabb mUtét paciensre jelentett kockazatat.

Ha el kell tavolitani az ACIS implantadtumot, az aldbbi moédszer ajanlott.

Az implantatum eltavolitasa a behelyezéeszkézzel

- Rogzitseaz ACIS behelyezéeszkdzt a csigolyakozirésben taldlhatd implantatumhoz
Ugy, hogy az eszkdz hegyén lévo villas flleket és az implantatum oldalfalan
talalhato stllyesztett hornyokat egymashoz igazitja.

— Huzza szorosra a gombot az Gramutato jarasaval megegyezd iranyba forgatassal,
amig az implantatum mereven nem csatlakozik.

- Gybzédjonmegarrol, hogyazimplantatumegyvonalbanvanabehelyezéeszkozzel,
és stabilan rogzul a fulekhez.

- Tavolitsa el az implantatumot a csigolyakozi résbol.

— Az implantatum eltavolitdsahoz hasznalhaté a kalapacs.

- A behelyezdeszkézt a helyén tartva csUsztassa a kalapacsot a behelyezéeszkéz
szarara, és huzza felfelé.

— Ismételje meg ezt a folyamatot, amig el nem tavolitotta az implantatumot.

Felhivjuk figyelmét, hogy azimplantatum eltavolitasaval kapcsolatos 6vintézkedések
és figyelmeztetések felsorolasa a ,Figyelmeztetések és ovintézkedések” cim(
pontban taldlhato.

Kilonleges miitéti utasitasok
El6készités

ElGkészités

— Alljon rendelkezésre minden sziikséges képalkotd vizsglat az implantatum behe-
lyezésének megtervezéséhez és a paciens anatémiai képleteinek megjelenitéséhez.
A mitét el6tt lljon rendelkezésre minden szikséges eszkozkészlet.

A bevezetbeszkdz sszeszerelése
— Hasznalat elGtt szerelje 6ssze a bevezetGeszkdzt.

A péciens elhelyezése

— A beteget haton fekvo helyzetben kell elhelyezni a réntgensugarzast ateresztd
mitbasztalon. Biztositani kell, hogy a péaciens nyaka sagittalisan semleges
helyzetben legyen, parnaval aldtdmasztva. A C6-C7 csigolyak kezelésekor tgyelni
kellarra, hogy avallak ne korlatozzak a réntgenes monitorozast. Mindkét csigolyanak
minden esetben teljesen lathatonak kell lennie a radiografias képalkotason.

Feltaras és discectomia

Feltaras

— Rontgenes képalkotéas segitségével keresse meg a helyes mitéti szintet.

— A cervicalis gerinc standard anterior megkdzelitésével tarja fel a csigolyakozi
porckorongot és a szomszédos csigolyatesteket.

Discectomia
- Azadott javallatnak megfelel6 technika alkalmazasaval készitse el6 a csontegyesitési
terlletet.

Szegmens disztrakcioja

— Végezze el a szegmens disztrakciojat.

— A szegmens disztrakcidja elengedhetetlen a korongmagassag helyreallitdsdhoz
és a csigolyakozi térhez valo hozzaférés biztositasahoz.
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A véglemezek elékészitése

- A discectomia befejezése utan tavolitsa el a véglemezek felszini porcos rétegét
a vérzo csont feltarasahoz.

- A véglemezreszelé két oldala kulénbézd: egyik oldala standard mélységy,
a masik pedig nagyobb mélységl reszelésre alkalmas. Ezt a szaron talalhato
fehér savok jelzik: egy sav (standard), illetve két sav (nagyobb), valamint a reszeld
hatso felén talalhaté gravirozasok. Egy Gtkdzo korlatozza az eszkéz hasznalatanak
mélységét. A standard mélység 14 mm, a nagy mélység 16 mm. Az eszkéz
szélessége 8 mm és magassaga 4 mm.

Az implantatum méretének és alakjanak meghatarozasa

— A prébaimplantatum kivalasztasa az intervertebralis terllet magassagatoél,
szélességétol és mélységétdl, az eldkészitési technikatdl és a beteg anatémiai
jellemzditol figg. Vélasszon prébaimplantatumot: megfelelé6 magassagu;
standard, nagy vagy kis keresztmetszet(; illetve szagittalis iranyban konvex,
eldrefelé dombort vagy egyenes alakd probaimplantatumot.

- A probaimplantatumok két oldala kilonb6zo: eltéré magassagu. A szaron lévé
szines csikok jelzik, hogy melyik oldal a kisebb magassagu (egy csik), illetve
nagyobb magassagu (két csik). Ezenkivll a prébaimplantatumok cranialis és
caudalis feltletén is meg van jel6lve a magasséag gravirozassal.

- A prébaimplantatumok szagittalis alakjat szinkod jeloli: a szaron lévé sarga, kék,
illetve lila csik azt jelzi, hogy a prébaimplantatum konvex, elérefelé dombord,
illetve parhuzamos. Tovabba a cranialis és caudalis felszinen a kovetkezd
gravirozasok mutatjak a sagittalis alakot: ,C" = konvex, ,L" = eldrefelé domboru
és ,P" = parhuzamos.

— A keresztmetszetet a probaimplantatumok cranialis és caudalis felszinén
a ,Small” (Kicsi), a ,Standard” vagy a ,Large” (Nagy) felirat jelzi.

- A probaimplantatum  behelyezése el6tt gy6zédjon meg arrédl, hogy
a probaimplantatum megfelel6 iranyban helyezkedik el. Minden konvex
prébaimplantatumon taldlhaté egy gravirozott nyil jelzés a lateralis oldalakon,
amely cranialis irdnyba mutat; ez jelzi a megfeleld cranialis/caudalis illesztést.

— Az eldrefelé dombort és a parhuzamos prébaimplantatumoknak nincs kilén
cranialis vagy caudalis feltlete. Ezeknél akarmelyik felszin tekinthet cranialis
irdnyba a csigolyakozi porckorongrésbe valé behelyezéskor.

— Szlkség esetén a kalapacs irdnyitott és O6vatos
a probaimplantatum behelyezése az intervertebralis résbe.

— KéperGsitovel ellendrizze a probaimplantatum megfeleld elhelyezkedését. Ha
ugy latja, hogy a prébaimplantatum tul lazan vagy tul szorosan illeszkedik
a helyére, probalja meg az eggyel nagyobb vagy egyel kisebb magassagu
prébaimplantatumot, hogy elérje a lehetd legjobb illeszkedést.

— A probaimplantadtum eltdvolitdsahoz hasznélhat kalapacsot. A probaimplantatu-
mot megtartva csUsztassa a kalapacsot a probaimplantatum szaranak felsé része
folé, majd Usson vele felfelé. Ismételje meg ezt a miveletet, amig el nem
tavolitotta a probaimplantatumot.

Utéseivel segitheto

Az implantatum behelyezése

A. lehet6ség: BehelyezGeszkoz

Az implantatum roégzitése a behelyezbeszkdzre

- A prébaimplantatummal meghatéarozott keresztmetszetd, alakd és magassagu
ACIS implantatumot vélassza.

- Szikség esetén a behelyezOeszkoz egy (tkozOvel ellatott belsé  szarral
kombinalhato. Az Gitkdz6 akkor fog a csigolyatest eliilsé széléhez érni, amikor
a beillesztés soran az ACIS implantdtum kb. 1 mme-rel a csigolyatest anterior
szélén talra kerdl.

- Rogzitse az implantatumot az ACIS behelyezGeszkézhdéz ugy, hogy az
implantatum oldalfalan talalhato stllyesztett hornyokat az eszkéz hegyén 1évé
villas fllekhez igazitja, majd 6sszenyomja éket. Az implantatum rogzitéséhez
forgassa el a gombot az éramutato jarasaval megegyez6 iranyba. Gy6zodjén
meg arrél, hogy az implantatum egy vonalban van a behelyezGeszkézzel, és
stabilan rogzul a fulekhez.

Az implantatum megtoltése csontgraftanyaggal

- Ajanlott az ACIS implantatumot csontgraftanyaggal megtolteni.

— Helyezze az ACIS implantatumot a téltoblokkba (csak PEEK). A kicsi és a standard
keresztmetszet( implantatumok a ,Standard” jelélési Uregbe, a nagy
keresztmetszet(i implantdtumok pedig a ,Large” (Nagy) jeldlésli Uregbe
illeszkednek.

- A spongiosa csontallomanyhoz kialakitott beveréeszkéz hasznalhatd az
implantatum Gregének csontgraftanyaggal vald megtoltésére.

- Fontos, hogy az implantatumot addig kell télteni, amig a csontgraftanyag ki nem
Iép az implantatum nyildsaibdl, hogy biztositani lehessen az érintkezést
a csigolya zarolemezeivel.

Az implantatum behelyezése

- Ellendrizze, hogy az implantatum biztonsagosan régzitve van-e. Helyezze be az
implantatumot a széttartott szegmensbe Ugy, hogy az implantatum megfeleld
irdnyban helyezkedjen el. Minden konvex prébaimplantatumon taldlhatoé egy
gravirozott nyil jelzés a bal oldali lateralis oldalan, amely cranialis irdnyba mutat;
ez jelzi a megfeleld cranialis/caudalis illesztést. Az elorefelé dombortu és
a parhuzamos implantdtumok szimmetrikus szagittdlis profillal rendelkeznek,
ezért nem szukséges az iranyt figyelembe venni.

— Sziikség esetén a kalapacs iranyitott és 6vatos ttéseivel segithet6 az implantatum
behelyezése az intervertebralis résbe.

— Forgassa el a gombot az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba, hogy kioldja az
implantatumot a behelyez6eszkozbdl.
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Tavolitsa el a behelyezdeszkozt, és sziikség esetén hasznélja a lapos beverdeszkdzt

az implantatum végleges helyére vald pozicionalasdhoz.

Képerositével ellencrizze az implantatum elhelyezkedését.

— A szegek és az implantatum anterior és posterior fala kézotti tavolsag kb.
1,0 mm.

— A posterior szeg kozépen helyezkedik el.

B lehetdség: Implantatumtartd

Az implantatum rogzitése az implantadtumtartohoz

— A probaimplantatummal meghatarozott keresztmetszetd, alaki és magassagu
ACIS implantatumot vélassza.

— Rogzitse az implantatumot az ACIS implantadtumtartohoz ugy, hogy az
implantatum oldalfalan talalhaté sillyesztett hornyokat az eszkéz hegyén lévo
villas fulekhez igazitja. Rogzitse a szoritdzarat gy, hogy enyhe nyomast gyakorol
az implantatumtarté karjaira.

Az implantatum megtoltése csontgraftanyaggal

Ajanlott az ACIS implantadtumot csontgraftanyaggal megtolteni.

- Helyezze az ACIS implantatumot a toltblokkba (csak PEEK). A kicsi és a standard
keresztmetszetl implantatumok a ,Standard” jelélési Uregbe, a nagy
keresztmetszetlimplantatumok pediga ,Large” (Nagy) jelolés( tregbe illeszkednek.

— A spongiosa csontallomanyhoz kialakitott beveréeszkéz hasznéalhato az

implantatum Gregének csontgraftanyaggal valé megtoltésére.

Fontos, hogy az implantatumot addig kell télteni, amig a csontgraftanyag ki nem

|ép az implantatum nyildsaibol, hogy biztositani lehessen az érintkezést a csigolya

zarélemezeivel.

Az implantatum behelyezése

— Ellendrizze, hogy az implantatum megfelel6en régzitve van-e, majd helyezze be
az implantatumot a széttartott szegmensbe ugy, hogy az implantatum megfelelé
irdnyban helyezkedjen el. Minden konvex prébaimplantdtumon taldlhatd egy
gravirozott nyil jelzés a bal oldali lateralis oldalan, amely cranialis irdnyba mutat;
ez jelzi a megfeleld cranialis/caudalis illesztést. Az el6refelé dombort és
a parhuzamos implantatumok szimmetrikus szagittélis profillal rendelkeznek,
ezért nem szikséges az irdnyt figyelembe venni.

— Oldja ki a szoritézarat ugy, hogy enyhe nyomdast gyakorol az implantatumtarté
karjaira, majd szétnyitja a szoritézarat. Tavolitsa el a tartdt, és szikség esetén
hasznalja a lapos beverGeszkdzt az implantatum végleges helyére valo
pozicionalasahoz.

— Képerésitével ellenérizze az implantatum elhelyezkedését.

— A szegek és az implantatum anterior és posterior fala kozotti tavolsag kb.

1,0 mm.

A posterior szeg kozépen helyezkedik el.

Kiegészitd rogzités

— Az ACIS rendszerrel végzett, tobb szegmenst érintd csontegyesités esetén kiegészitd
rogzités alkalmazasa ajanlott. A rendeltetésre, a javallatokra, az ellenjavallatokra,
a figyelmeztetésekre és dvintézkedésekre, a lehetséges nemkivanatos eseményekre,
a nemkivanatos mellékhatésokra és a fennmaradd kockazatokra vonatkozo
tudnivalokat az egyes eszkdzok hasznalati Utmutatoja tartalmazza.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartmanyu
implantatumot, amely vérrel, szvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkozoket a kérhazi protokollnak
megfelelden kell kezelni.

Az eszkdzoket egészségligyi orvostechnikai eszkdzként, az intézményi eljarasrend
szerint kell drtalmatlanitani.
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Implantatumkiséré kartya és betegtajékoztaté

Ha az eredeti csomagolasban mellékelve van, adja &t a paciensnek az
implantatumkisérd kartyat, és tajékoztassa a betegtdjékoztatd szerinti relevans
tudnivalokrdl. A betegtajékoztatot tartalmazo elektronikus fajl a kdvetkezo linken
taldlhato: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Hasznélati utasitas:
www.e-ifu.com
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