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LietoSanas pamaciba

ACIS™ — Priek3éja kakla starpskriemelu starplika

ACIS implanti ir priek3éjas kakla starpskriemelu saaudzésanas ierices, un tas ir
paredzéts ievietot starpskrieme|u diska vieta, lai nodrosinatu stabilitati pacientiem
ar nobriedusu skeletu. Ramiji ir izgatavoti no PEEK un ietver tris rentgenstarojumu
necaurlaidigus markierus, ka ari centrdlo limenu, kas var uznemt kaula
transplantata materialu.

ACIS implanti ir pieejami ar atskirigu augstumu, pamatnes izméru un sagitalo profilu.

Saja lietosanas paméacibd ir sniegta informacija par talak noraditajiem
izstradajumiem.
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Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja
lietosanas pamaciba nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices
izvélei un lietosanai. Pirms lieto3anas rapigi izlasiet lietosanas pamacibu un Synthes
brosdru “Svariga informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko
procedaru.

Lai iegtu papildinformaciju, pieméram, par kirurgiskajam metodém, ladzu, apmek-
|&jiet vietni www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
vai sazinieties ar vietéjo klientu atbalsta dienestu.

Materiali

PEEK: poliétéréterketons, kas atbilst standarta ASTM F2026 prasibam

Titana sakauséjums: TAV (titans — 6 % aluminijs — 4 % vanadijs) ELI (ipasi zema
intersticiala satura), kas atbilst standarta ASTM F 136 prasibam

Paredzétais lietojums

ACIS implantu ir paredzéts lietot ka kakla starpskriemelu saaudzésanas ierici
pacientiem ar nobriedudu skeletu un mugurkaula kakla 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 vairdku segmentu saaudzésanas
gadijuma.

Kontrindikacijas

— Osteoporoze

— levérojama mugurkaula nestabilitate bez papildu fiksacijas
— Skriemela kermena Iazumi

— Mugurkaula audzéji

- Infekcijas

Pacientu mérka grupa

ACIS implantus paredzéts izmantot pacientiem ar nobriedusu skeletu. Sie izstradajumi
jaizmanto, nemot véra to paredzéto lietojumu, indikacijas un kontrindikacijas, ka
arT pacienta anatomiju un veselibas stavokli.
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Paredzétais lietotajs

STlietosanas pamaciba atseviski nenodrosina pietiekamu informaciju par ierices vai
sistémas tiesu lietosanu. Tpasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram ir
pieredze 3o iericu lietosana.

Operacija javeic saskana ar lietodanas pamacibu péc rekomendétas kirurgiskas
procedaras. Kirurgs ir atbildigs par operacijas atbilsto3u veiksanu. Stingri ieteicams,
lai operaciju veiktu tikai praktizéjosi kirurgi, kuriem ir atbilstosa kvalifikacija un
pieredze mugurkaula kirurdija, kuri apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus
un parzina ar siem izstradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.

So ierici drikst lietot kvalificéti veselibas apripes specialisti, kuriem ir pieredze
mugurkaula kirurgija, pieméram, kirurgi, terapeiti, operaciju zales personals un
ierices sagatavosana iesaistitas personas.

Visam personalam, kas strada ar ierici, pilniba jaapzinas, ka 3aja pamaciba nav
ieklauta visa informacija, kura ir nepieciesama ierices izvélei un lietosanai. Pirms
lietoSanas rdpigi izlasiet lietoSanas pamacibu un Synthes brosdru “Svariga
informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja ACIS implanti tiek lietoti atbilsto3i un saskana ar lietosanas pamacibu un etiketés
sniegtajiem noradijumiem, 3is ierices nodrosina kustibas segmenta(-u) stabilizaciju
péc starpskriemelu diska iznem3anas ka papildu savieno3anu, kas, domajams,
novérsis kakla un/vai rokas sapes, ko izraisa mugurkaula degenerativas slimibas.

Dro3uma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams timekla vietné (kad ta
tiks aktivizéta) https://ec.europa.eu/tools/eudamed

lerices veiktspéjas raksturlielumi
ACIS implanti ir kakla starpskrieme|u saaudzé3anas ierices, ko paredzéts izmantot,
lai pirms saaudzé3anas nodrosinatu kustiga(-o) segmenta(-u) stabilizaciju.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie
riski

Tapat ka visu nopietno kirurgisko proceddru gadijuma, pastav nevélamu notikumu
risks. lespé&jamie nevélamie notikumi var bat $adi: anestézijas un pacienta pozicionésanas
izraisitas problémas; tromboze; embolija; infekcija; parmériga asino3ana; nervu un
asinsvadu bojajumi; nave; pietikums, patologiska bric¢u dzisana vai rétu veido3anas;
heterotopiska osifikacija; muskulu un skeleta sistémas funkcionalie traucéjumi;
paralize (islaiciga vai pastaviga); kompleksais regionalo sapju sindroms (Complex
Regional Pain Syndrome — CRPS); alerdijas/augstas jutibas reakcijas; simptomi, kas
saistiti ar implanta vai aparatdras izcel3anos, implanta salG3anu, atsldbumu vai
parvieto3anos; nepareiza saaugsana, nesaaugsana vai aizkavéta saaugsana; kaulu
blivuma samazinasanas slodzes izkliedes dé|; blakus eso3a segmenta degeneracija;
pastavigas sapes vai neirologiski simptomi; blakus eso3o kaulu, disku, organu vai citu
miksto audu bojajumi; retrakcijas trauma; balsenes pietikums; durals plisums vai
muguras smadzenu 3kidruma noplade; muguras smadzenu kompresija un/vai
kontazija; aizsmakums; disfagija; baribas vada perforacija, erozija vai kairinajums;
ierices vai transplantata materiala parvietosanas; skriemelu lenku veido3anas.

Sterila ierice

STER||_E Sterilizéta, izmantojot starojumu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakojuma
tikai tiesi pirms lietosanas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pirms lieto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, vai
sterilais iepakojums nav bojats. Nelietojiet izstradajumu, ja iepakojums ir bojats vai
deriguma termin3 ir beidzies.

@ Nesterilizét atkartoti

lerices atkartota sterilizacija var izraistt to, ka izstradajums nav sterils un/vai neatbilst
veiktspéjas specifikacijam, un/vai var mainities ierices materialu Tpadibas.

Vienreizlietojama ierice

® Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lietosanas reizei vai lieto3anai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota lietosana vai atkartota kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkartota
sterilizacija) var apdraudét ierices strukturalo veselumu un/vai radit ierices darbibas
traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizlietojamu ieric¢u atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
piesarnojuma risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz
citu. Tas var izraisit pacienta vai lietotaja traumas, vai ari navi.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
http://www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Synthes implantu, kas ir piesarnots
ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vielam, nedrikst izmantot atkartoti,
un ar 3adu implantu jarikojas atbilsto3i slimnicas protokolam. Lai gan implanti var
kist nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas var
izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Stingri ieteicams, lai ACIS implanta implantésanu veiktu tikai praktizéjosi kirurgi,
kuriem ir atbilsto3a kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirurgija, kuri apzinas
mugurkaula kirurdijas visparigos riskus un parzina ar Siem izstradajumiem saistitas
kirurgiskas procedaras.

— Implantésana javeic saskana ar ieteicamas kirurgiskas proceddras noradijumiem.
Kirurgs ir atbildigs par operacijas atbilstosu veik3anu.

— Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radusas nepareizas
diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta komponentu
un/vai operacijas tehnikas izvéles, arsté3anas metozu ierobezojumu vai neatbilsto3as
aseptikas dé|.

— Bridinajums! Tpasa uzmaniba japievérs pacientiem, kuriem ir zinamas alergijas
vai paaugstinata jutiba pret implantu materialiem.

Pacienta novieto3ana, operacijas veik3ana un diskektomija

Novietojiet pacientu gulus uz muguras uz operaciju galda, kas paredzéts rentgeno-
logisko izmekléjumu veiksanai.

— Piesardzigi novietojiet atvilcéju, nodrosinot, ka netiek bojati mikstie audi.

Gala plaksnes sagatavosana

Kad diskektomija ir pabeigta, nonemiet gala plak3nu virséjos skrimsla slanus.

— Kaulu transplantata materiala asinsvadu apgadei ir svariga atbilsto3a gala plaksnu
tirisana.

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

— Lai péc implanta ievietoSanas panaktu pilnigu nervu struktlru dekompresiju un
mazinatu daléjas saspie3anas risku, ir ipasi svarigi nonemt visus osteofitus.

Ilzméginajuma implanta ievieto3ana starpskriemelu diska vieta

— Parliecinieties, vai visi disku materiali ir nonemti no ievadi3anas cela, lai izvairitos
no to parvietosanas mugurkaula kanala.

— Izméginajuma implanta ievieto3anas laika nedrikst pielietot parmérigu spéku.

— Izmégindjuma implantiem nav dziluma ierobezotaja. Lai ievietosanas laika
parbauditu novietojumu, jaizmanto attéla intensitates palielinatajs.

— Izméginajuma implanta augstums ir par 0,5 mm mazaks neka implantam, lai
ievadisanas laika nodrosinatu, ka ACIS implants ciesi piegul.

— Kad segments ir pilniba izvérsts, izméginajuma implantam ir ciesi japiegul starp
gala plaksném. Lai mazinatu iespéjamu paaugstinatu risku pacientam, vispirms
ieteicams veikt izméginajumu ar mazaka augstuma izméginajuma implantu un
péc tam turpinat izméginajumu ar lieladka augstuma izmédinajuma implantu.

— Izmeéginajuma implanti nav paredzéti implantacijai, un tie ir jaiznem pirms ACIS
implanta ievieto3anas.

Kaula transplantata materiala iepildisana implanta

levietojiet ACIS implantu (PEEK) piepildisanas bloka.

— Lai implantam netiktu raditi bojajumi, ir jaizvairas no parmérigas implanta
sidanas ar porainas kaulvielas impaktoru.

Implanta ievietosana starpskriemelu diska vieta

A variants. Implanta pievieno3ana ievieto3anas iericei

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

— Neievietojiet ar parmérigu spéku, lai implantam neraditu bojajumus vai to

neievietotu parak dzili.

Parmerigi nesalieciet ievieto3anas ierici, lai izvairitos no implanta atdalisanas vai

ta bojajumiem.

Parbaudiet implanta gala poziciju attieciba pret skriemelu kermeniem

priek3éja-muguréjaun laterala skata, izmantojot intraoperativo attélveidosanu.

ACIS implantam ir tris rentgenkontrastéjosi markieri, lai lautu veikt implanta

pozicijas intraoperativu rentgenografisko novértésanu.

lov}

variants. Implanta pievieno3ana implanta turétajam

Implanta turétajam nav dziluma ierobeZotaja. Lai ievieto3anas laika parbauditu

novietojumu, javeic novérosana ar attéla pastiprinataju.

— Jaizvairas no implanta turétaja parmérigas salieksanas, lai implants neatdalitos
vai tam netiktu raditi bojajumi.

— Neievietojiet ar parmérigu spéku, lai implantam neraditu bojajumus vai to

neievietotu parak dzili.

Parbaudiet implanta gala poziciju attieciba pret skriemelu kermeniem

priek3éja-muguréja un laterala skata, izmantojot intraoperativo attélveidosanu.

ACIS implantam ir tris rentgenkontrastéjosi markieri, lai lautu veikt implanta

pozicijas intraoperativu rentgenografisko novértésanu.
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Implanta iznem3ana ar ievieto3anas ierici

— levérojiet piesardzibu un nevirziet implantu muguréjo elementu virziena.

— Parmérigi nesalieciet ievietosanas ierici, lai izvairitos no implanta atdalisanas vai
ta bojajumiem.

Papildinformaciju skatiet Synthes brosdra “Svariga informacija”.

Medicinisko iericu kombinésana
ACIS implantu ievieto3anai jaizmanto saistitie ACIS instrumenti.

03.617.981 Impaktors, plakans

03.820.113 Amurs

03.841.005  ACIS izméginajuma implantats, standarta, lordotisks, augstums 5 mm/6 mm
03.841.007  ACIS izmégingjuma implantats, standarta, lordotisks, augstums 7 mm /8 mm
03.841.009  ACIS izméginajuma implantats, standarta, lordotisks, augstums 9 mm/ 10 mm
03.841.011 ACIS izméginajuma implantats, standarta, lordotisks, augstums 11 mm/ 12 mm
03.841.050  ACIS ievadisanas ierice

03.841.051  Griesanas klokis ACIS ievadisanas iericei

03.841.053  ACIS implantata turétajs

03.841.054  Spongioza kaula impaktors

03.841.055  Pakosanas bloks

03.841.057  |eksejais kats, mazs, ar aizturi, izstradajumam Nr. 03.841.050
03.841.059  |eksgjais kats, standarta/ liels, bez aiztura, izstradajumam Nr. 03.841.050
03.841.060  |ekséjais kats, standarta / liels, ar aizturi, izstradajumam Nr. 03.841.050
03.841.061 lek3&jais kats, mazs, bez aiztura, izstradajumam Nr. 03.841.050
03.841.105  ACIS izméginajuma implantats, standarta, paraléls, augstums 5 mm/6 mm
03.841.107  ACIS izméginajuma implantats, standarta, paraléls, augstums 7 mm/8 mm
03.841.109  ACIS izmégingjuma implantts, standarta, paraléls, augstums 9 mm/ 10 mm
03.841.111 ACIS izméginajuma implantats, standarta, paraléls, augstums 11 mm/ 12 mm
03.841.150  Skriemela plaksnites skrapvile

03.841.205  ACIS izméginajuma implantats, standarta, izliekts, augstums 5 mm /6 mm
03.841.207  ACIS izméginajuma implantats, standarta, izliekts, augstums 7 mm /8 mm
03.841.209  ACIS izméginajuma implantats, standarta, izliekts, augstums 9 mm/ 10 mm
03.841.211  ACIS izméginajuma implantats, standarta, izliekts, augstums 11 mm/ 12 mm
03.841.305  ACIS izméginajuma implantats, liels, lordotisks, augstums 5 mm/6 mm
03.841.307  ACIS izméginajuma implantats, liels, lordotisks, augstums 7 mm /8 mm
03.841.309  ACIS izméginajuma implantats, liels, lordotisks, augstums 9 mm/ 10 mm
03.841.311  ACIS izméginajuma implantats, liels, lordotisks, augstums 11 mm/ 12 mm
03.841.405  ACIS izméginajuma implantats, liels, paraléls, augstums 5 mm /6 mm
03.841.407  ACIS izméginajuma implantats, liels, paraléls, augstums 7 mm /8 mm
03.841.409  ACIS izméginajuma implantats, liels, paraléls, augstums 9 mm/ 10 mm
03.841.41 ACIS izméginajuma implantats, liels, paraléls, augstums 11 mm/ 12 mm
03.841.505  ACIS izméginajuma implantats, liels, izliekts, augstums 5 mm /6 mm
03.841.507  ACIS izméginajuma implantats, liels, izliekts, augstums 7 mm/8 mm
03.841.509  ACIS izméginajuma implantats, liels, izliekts, augstums 9 mm/ 10 mm
03.841.511  ACIS izméginajuma implantats, liels, izliekts, augstums 11 mm/ 12 mm
03.841.605  ACIS izméginajuma implantats, mazs, lordotisks, augstums 5 mm/6 mm
03.841.607  ACIS izméginajuma implantats, mazs, lordotisks, augstums 7 mm /8 mm
03.841.609  ACIS izméginajuma implantats, mazs, lordotisks, augstums 9 mm/ 10 mm
03.841.611  ACIS izméginajuma implantats, mazs, lordotisks, augstums 11 mm/ 12 mm
03.841.705  ACIS izméginajuma implantats, mazs, paraléls, augstums 5 mm /6 mm
03.841.707  ACIS izméginajuma implantats, mazs, paraléls, augstums 7 mm/8 mm
03.841.709  ACIS izméginajuma implantats, mazs, paraléls, augstums 9 mm /10 mm
03.841.711 ACIS izméginajuma implantats, mazs, paraléls, augstums 11 mm /12 mm
03.841.805  ACIS izméginajuma implantats, mazs, izliekts, augstums 5 mm/6 mm
03.841.807  ACIS izméginajuma implantats, mazs, izliekts, augstums 7 mm /8 mm
03.841.809  ACIS izméginajuma implantats, mazs, izliekts, augstums 9 mm/ 10 mm
03.841.811  ACIS izméginajuma implantats, mazs, izliekts, augstums 11 mm/ 12 mm

Uznémums Synthes nav parbaudrjis saderibu ar citu razotaju iericém un neuznemas
nekadu atbildibu, ja tiek izmantotas citu razotaju ierices.

Magnétiskas rezonanses vide

Saderiga ar MR noteiktos apstak|os

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

nosaciti drosi lietosanai magnétiskas rezonanses (MR) vidé.

Minéto izstradajumu skenésana ir dro3a sados apstak|os:

— statiskais magnétiskais lauks: 1,5 teslas un 3,0 teslas;

— telpiska gradienta lauks: 300 mT/cm (3000 gausi/cm);

— maksimalais visa kermena vidéjais Tpatnéjas absorbcijas koeficients (Specific
Absorption Rate — SAR), skenéjot 15 minates, ir 4 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém ACIS implanti neradis temperatdras
paaugstinajumu vairak par 2,6 °C pie maksimalas ipatnéjas absorbcijas koeficenta
(SAR) 4 W/kg, ka novértéts ar kalorimetru, 15 minates MR skenéjot ar 1,5 teslu un
3,0 teslu MR skeneri.
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MR attélveides kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit vai ir relativi
tuvu ACIS ierices pozicijai.

lerices apstrade pirms lietosanas

Sterila ierice

lerices tiek piegadatas sterilas. Iznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptiska

veida.

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma.

Iznemiet no iepakojuma tikai tiedi pirms lieto3anas.

Pirms lieto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un vizuali parbaudiet,

vai sterilais iepakojums nav bojats.

— Apskatiet, vai visa sterilas barjeras iepakojuma zona, tostarp aizdare, ir neskarta
un viendabiga.

— Parbaudiet sterila iepakojuma integritati, lai parliecinatos, vai nav plaisu, gropju
vai tukSumu.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai deriguma termin3 ir beidzies.

Implanta iznemsana

Lémums par ierices iznemsanu arstam japienem kopa ar pacientu, nemot véra
pacienta visparéjo veselibas stavokli un iespéjamu atkartotas operacijas risku.

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, idz implants ir ciedi
saistits.

— Nodrosiniet, lai implants ir novietots tiedi pret ievietosanas ierici un ievietots
gropes.

— Iznemiet implantu no diska vietas.

— Implanta iznemsanai var izmantot amuru.

— Turot ievieto3anas ierici, bidiet amuru virs ievietosanas ierices varpstas un

pielietojiet spéku augsupveérsta virziena.

Atkartojiet 3o procesu, lidz implants ir iznemts.

Nemiet véra, ka ar implanta iznemsanu saistitie piesardzibas pasakumi/bridinajumi
ir izklastiti sadala “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”.

Ipasi lietosanas noradijumi
Sagatavosanas

Sagatavosanas

— Lai planotu implantu ievietoSanu un vizualizétu individualo pacienta anatomiju,
ir pieejami visi nepieciesamie attélveidosanas izmekléjumi. Gadajiet, lai pirms
operacijas ir viegli pieejamas visas nepieciesamas ierices.

Uzstadiet ievadisanas ierici
— Pirms lietosanas, uzstadiet ievadisanas ierici

Pacienta novieto3ana

— Novietojiet pacientu gulus uz muguras uz operaciju galda, kas paredzéts
rentgenologisko izmekl&jumu veik3anai. Parliecinieties, ka pacienta kakls atrodas
sagitali neitrala pozicija un tiek atbalstits ar spilvenu. Skrieme|u C6—C7 arstésanas
laika gadajiet, lai pleci neierobezotu rentgenologdisko uzraudzibu. Visos gadijumos
abiem skriemeliem jabat pilniba redzamiem rentgenografiskaja attélveidosana.

Atvérsana un diskektomija

Piekluve

- Izmantojot rentgenografisko attélveidosanu, atrodiet pareizo limeni, kur veicama
operacija.

— Izmantojot standarta priekséjo pieeju mugurkaula kakla dalai, atsedziet
starpskriemelu disku un lidzas eso3os skrieme|u kermenus.

Diskektomija
— Sagatavojiet saaudzésanas vietu, ievérojot konkrétajai indikacijai atbilstosu metodi.

Segmenta izplesana

— Veiciet segmentaru izpleSanu.

— Lai atjaunotu diska augstumu un nodrosinatu piekluvi starpskriemelu telpai, ir
batiski veikt segmenta izplesanu.

Gala plaksnes sagatavosana

— Kad diskektomija ir pabeigta, nonemiet gala plaksnu virséjos skrims|a slanus, lai
atsegtu asinojo3o kaulu.

— Gala plaksnes skrapvile ir divpuséja ar standarta dzilumu viend pusé un lielu
dzilumu otra pusé. Tas ir noraditas ar vienu (standarta) un divam (lielam) baltam
joslam uz kata, ka ari gravéjumiem skrapviles aizmuguréja pusé. Dzilumu ierobezo
ierobezotajs. Dzilums ir 14 mm standartam un 16 mm lielam. Platums ir 8 mm
un augstums - 4 mm.
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Implanta izmérs un formas noteiksana

- Parbaudes implanta izvéle ir atkariga no starpskrieme|u telpas augstuma, platuma
un dziluma, sagatavo3anas metodes un pacienta anatomijas. Izvélieties standarta,
liela vai maza pamatnes izméra izméginajuma implantu ar atbilsto3a augstuma
izliektu, lordotisku vai paralélu sagitalu formu.

- Izmégdinajuma implanti ir divpuséji ar at3kirigu augstumu abas pusés. Krasainas
joslas uz varpstas norada, kuras puses augstums ir mazaks (viena josla) vai lielaks
(divas joslas). Turklat uz izméginajuma implantu kranialas un kaudalas virsmas ir
iegraveti augstumi.

- Izméginajuma implanti ir apziméti ar krasu péc sagitalas formas: dzeltena, zila
un violeta josla uz varpstas norada, ka izméginajuma implants ir izliekts, lordotisks
vai paraléls. Turklat $adi gravéjumi uz kranialas un kaudalas virsmas norada uz
sagitalo formu: "C" - izliekts, "L" - lordotisks un "P" - paraléls.

— Pamatnes izméru norada iegravéjumi "Small" (mazs), "Standard” (standarta) un
"Large" (liels) uz izméginajuma implantu kranialas un kaudalas virsmas.

- Pirms uzmanigi ievietojiet izméginajuma implantu, parliecinieties, ka
izméginajuma implanta orientacija ir pareiza. Katram izliektajam izméginajuma
implantam uz sanu sieninam ir iegravéta bultina, kas vérsta kraniali, lai noraditu
pareizu kranialo/kaudalo novietojumu.

— Lordotiskajiem un paralélajiem parbaudes implantiem nav Tpasas kranialas vai
kaudalas virsmas. Tos var ievietot starpskriemelu diska telpa, kraniali vér3ot
jebkuru no virsmam.

— Ja nepiecie3ams, var izmantot kontrolétu un vieglu uzsianu ar amuru, lai
palidzétu virzit izméginajuma implantu starpskriemelu diska telpa.

— Izmantojiet attéla pastiprinataju, lai apstiprinatu izméginajuma implanta
piemérotibu. Ja izméginajuma implants skiet parak valigs vai parak stingrs,
médiniet izmantot nakamo lielako vai mazako augstumu, lidz tiek sasniegta
visdro3aka atbilstiba.

— Izmédinajuma implanta iznemsanai var izmantot amuru. Turot izméginajuma
implantu, pavelciet amuru pa izméginajuma implanta varpstas aug3éjo daju un
pielietojiet aug3upvérstu spéku. Atkartojiet o procesu, lidz izmédinajuma
implants ir iznemts.

Implanta ievietosana

A variants. levieto3anas ierice

Pievienojiet implantu ievieto3anas iericé

— Izvélieties ACIS implantu, kas atbilst izmédinajuma implanta pamatnes lielumam,
formai un augstumam.

— Ja nepieciesams, ievietosanas ierici var kombinét ar iek$éjo varpstu ar atduri. Tai
ir dziluma ierobezotajs, kas saskaras ar skriemelu kermena priek$éjo malu, kad
ACIS implants ir ievietots aptuveni 1 mm aiz skrieme|u kermena priek$éjas malas.

- Pievienojiet implantu ACIS ievietosanas iericei, salagojot implanta sanu sieninas
eso3as padzilinatas rievas ar instrumenta uzgala pagarinatajam plaksnitém un
saslédzot tas. Pagrieziet rokuri pulkstenraditaju kustibas virziena, lai nostiprinatu
implantu. Nodrosiniet, lai implants ir novietots tiesi pret ievietosanas ierici un ir
ievietots gropés.

Kaula transplantata materiala iepildisana implanta

— ACIS implanta ieteicams iepildit kaula transplantata materialu.

— levietojiet ACIS implantu piepildisanas bloka (tikai PEEK). Mazie un standarta
izméra implanti iek|aujas dobuma, kas apziméts ar "Standard" (standarta), bet
lielie izméra implanti iek|aujas dobuma, kas apziméts ar “Large” (liels).

— Lai stingri iepilditu materialu implanta dobuma, varat izmantot porainas kaulvielas
impaktoru.

— Lai nodrosinatu saskari ar skriemelu gala plaksném, ir svarigi implantu piepildit,
lidz kaula transplantata materials izvirzas ara no implanta atveréem.

Implanta ievietosana

— Parliecinieties, ka implants ir drosi piestiprinats. Uzmanigi ievietojiet implantu
izplestaja segmenta, parliecinoties, ka implanta orientacija ir pareiza. Katram
izliektajam implantam uz kreisas sanu sieninas ir iegravéta bultina, kas vérsta
kraniali, lai noraditu pareizu kranialo/kaudalo novietojumu. Lordotiskajiem un
paralélajiem implantiem ir simetrisks sagitals profils, tapéc tiem nav nepieciesama
Tpasa orientacija.

— Ja nepiecieSams, var izmantot kontrolétu un vieglu uzsisanu ar amuru, lai
palidzétu virzit implantu starpskriemelu diska telpa.

— Lai atlaistu implantu no ievieto3anas ierices, pagrieziet rokturi pretéji pulksten-
raditaju kustibas virzienam.

— Nonemiet ievieto3anas ierici un, ja nepieciesams, izmantojiet plakano impaktoru,
lai ievietotu implantu ta galigaja pozicija.

— Izmantojiet attéla pastiprinataju, lai apstiprinatu implanta novietojumu.

— Attalums starp tapam un implanta priek$éjo un aizmuguréjo sienu ir aptuveni
1,0 mm.

— Aizmuguréja tapa ir centréta.

B variants. Implanta turétajs

Implanta pievieno3ana implanta turétajam

— Izvélieties ACIS implantu, kas atbilst izmédinajuma implanta pamatnes lielumam,
formai un augstumam.

— Pievienojiet implantu ACIS implantu turétajam, salagojot implanta sanu sieninas
eso3as padzilinatas rievas ar instrumenta uzgala pagarinatajam izcilniem.
Aktivizéjiet saspiedanu, nedaudz piespiezot implanta turétaja rokturus.
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Kaula transplantata materiala iepildisana implanta

— ACIS implanta ieteicams iepildTt kaula transplantata materialu.

— levietojiet ACIS implantu piepildisanas bloka (tikai PEEK). Mazie un standarta
izméra implanti ieklaujas dobuma, kas apziméts ar "Standard" (standarta), bet
lielie izméra implanti ieklaujas dobuma, kas apziméts ar “Large" (liels).

— Lai stingri iepilditu materialu implanta dobuma, varat izmantot porainas kaulvielas
impaktoru.

— Ir svarigi piepildit implantu, Iidz iepildamais materials izspiezas pa ramja l[imenu,
lai nodrosinatu saskari ar skriemelu gala plaksném.

Implanta ievietosana

— Parliecinieties, ka implants ir dro3i piestiprinats, un uzmanigi ievietojiet implantu
izplestaja segmenta, parliecinoties, ka implanta orientacija ir pareiza. Katram
izliektajam implantam uz kreisas sanu sieninas ir iegravéta bultina, kas vérsta
kraniali, lai noraditu pareizu kranialo/kaudalo novietojumu. Lordotiskajiem un
paralélajiem implantiem ir simetrisks sagitals profils, tapéc tiem nav nepieciesama
Tpasa orientacija.

— Atblokéjiet implanta turétaju, nedaudz nospiezot uz implanta turétaja rokturiem
un atvienojot saspie3anas fiksatoru. Nonemiet turétaju un, ja nepieciesams,
izmantojiet plakano impaktoru, lai ievietotu implantu ta galigaja pozicija.

— |zmantojiet attéla pastiprinataju, lai apstiprinatu implanta novietojumu.

— Attalums starp tapam un implanta priek$éjo un aizmuguréjo sienu ir aptuveni

1,0 mm.

Aizmuguréja tapa ir centréta.

Papildu fiksacija

— ACIS sistémas papildu fiksacija ir ieteicama vairaku segmentu saaudzésanas
gadijuma. Konkrétu informaciju par paredzéto lietosanu, indikacijam,
kontrindikacijam, bridinajumiem un piesardzibas pasakumiem, iespé&jamam
blakusparadibam, nevélamam blakusparadibam un atlikusajiem riskiem skatit
attiecigaja lietosanas pamaciba.

Utilizacija

Synthes implantu, kas ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena 3kidrumiem/
vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar 3adu implantu jarikojas atbilstosi
slimnicas protokolam.

Sis ierices ir jautilizé ka mediciniskas ierices, ievérojot slimnica noteiktas procedaras.

Implanta karte un brosara “Informacija pacientam”

Ja originalaja iepakojuma ir ievietota implanta karte, izsniedziet to pacientam, ka
arl sniedziet nepieciesamo informaciju, kas ietverta bro3ara “Informacija
pacientam”. Pacientam paredzétas informacijas elektroniska versija ir pieejama
timekla vietné: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

LietoSanas pamaciba:
www.e-ifu.com
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