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Naudojimo instrukcija

ACIS™ — priekinis kaklo tarpslankstelinis tarpiklis

ACIS implantai yra priekinés kaklo tarpslankstelinés sujungimo priemonés, skirtos
naudoti tarpslankstelinio disko vietoje ir uztikrinti stabiluma asmenims, kuriy skeletas
subrendes. Narveliai pagaminti i3 PEEK, juose yra keturios rentgenokontrastinés
Zymos ir centrinis spindis, kuriame galima laikyti kaulo transplantato medziaga.

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

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacija apie toliau nurodytus gaminius:

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 08.843.507S 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

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: $ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie prietaiso parinkima ir naudojima.
Pries naudodami atidZiai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir , Synthes” brositra
. Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Prireikus papildomos informacijos, pvz., apie chirurginius metodus, apsilankykite
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information arba kreipkités
i vietos klienty aptarnavimo skyriy.

Medziaga (-os)

PEEK: polietereterketonas pagal ASTM F 2026 standarta

Titano lydinys: TAV (titanas, 6 % aliuminio, 4 % vanadzio) ELI (labai mazas
intersticinis) pagal ASTM F 136

Naudojimo paskirtis

ACIS implantai skirti naudoti kaip slanksteliy sujungimo prietaisai pacientams, kuriy
skeletas subrendes, sergantiems degeneracine kaklinés stuburo dalies (C2-C7)
liga. ACIS implantai naudojami, atliekant operacija i3 priekio.

Indikacijos
ACIS implantai skirti gydyti degeneracinéms stuburo ligoms.

Sujungiant kelis segmentus su ACIS sistema, rekomenduojamas papildomas
fiksavimas.

Kontraindikacijos

— Osteoporozé

Didelis stuburo nestabilumas be papildomo fiksavimo
— Slanksteliy kany laziai

— Stuburo navikai

— Infekcijos

Tiksliné pacienty grupé

ACIS implantai yra skirti pacientams, kuriy skeletas subrendes. Siuos gaminius reikia
naudoti atsizvelgiant j numatytaja paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas ir j paciento
anatomija bei sveikatos bukle.
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Numatytieji naudotojai

Vien 3ios naudojimo instrukcijos nesuteikia pakankamo pagrindo, kad i karto
galétuméte naudoti priemone arba sistema. Labai rekomenduojama isklausyti
chirurgo, turincio tokiy jtaisy naudojimo patirties, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcijas, laikantis rekomenduojamos
chirurginés procedaros. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas. Primygtinai
rekomenduojama, kad operacija atlikty tik operuojantys chirurgai, jgije atitinkama
kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties, zinantys bendra stuburo chirurgijos
rizika ir iSmanantys konkretaus gaminio chirurgines procedaras.

Sj implanta gali naudoti kvalifikuoti sveikatos priezidros specialistai, turintys stuburo
chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir asmenys,
dalyvaujantys paruosiant implanta.

Visi su implantu dirbantys darbuotojai turi gerai zinoti, kad Sioje naudojimo instrukcijoje
pateikiama ne visa informacija, reikalinga norint parinkti ir naudoti implanta. Prie3
naudodami atidZiai perskaitykite ias naudojimo instrukcijas ir ,Synthes” brosidra
,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Tikétina klinikiné nauda

Kai ACIS implantai naudojami pagal paskirtj ir laikantis naudojimo instrukcijy bei
Zenklinimo, 3ios priemonés stabilizuoja judesio segmenta (-us) po tarpslankstelinio
disko pasalinimo, veikdamos kaip pagalbiné sujungimo priemoné, ir, tikétina,
palengvina degeneraciniy stuburo bukliy sukeliama kaklo ir (arba) rankos skausma.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka pateikiama $iuo adresu
(aktyvinus nuoroda): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkcinés jtaiso charakteristikos
ACIS implantai yra kaklo slanksteliy kiny sujungimo prietaisai, skirti uztikrinti
judancio (-iy) segmento (-y) stabiluma, pries atliekant sujungima.

Galimi nepageidaujami reiskiniai, nepageidaujamas Salutinis poveikis ir
liekamoji rizika

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines proceddras, galima nepageidaujamy
reiskiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai: problemos, kylancios dél anestezijos
ir paciento padéties, trombozé, embolija, infekcija, stiprus kraujavimas, nervy ir
kraujagysliy pazeidimas, mirtis, tinimas, nenormalus Zaizdy gijimas ar randy
susidarymas, heterotopiné osifikacija, funkcinis raumeny ir skeleto sistemos sutrikimas,
paralyzius (laikinasis arba nuolatinis), kompleksinis regioninis skausmo sindromas
(KRSS), alergija ar padidéjusio jautrumo reakcijos, su implanto arba prietaisy issikisimu
susije simptomai, implanto l0Zis, atsilaisvinimas ar poslinkis, netaisyklingas suaugimas,
nesuaugimas ar uzdelstas suaugimas, kaulo tankio sumazéjimas dél sumazéjusio
kravio, progresuojanti gretimy segmenty degeneracija, nuolatinis skausmas ar
neurologiniai simptomai, gretimy kauly, disky, organy ar mink3tyjy audiniy
pazeidimas, suzalojimas dél atitraukimo, gerkly patinimas, kietojo smegeny dangalo
jplésimas arba stuburo smegeny skyscio nuotékis, stuburo smegenu kompresija ir
(arba) kontdzija, uzkimimas, disfagija, stemplés perforacija, erozija ar dirginimas,
prietaiso ar transplantato medziagos pasislinkimas, slankstelio iskrypimas.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje ir neisimkite jy i$ pakuotés
iki pat pradédami naudoti.

@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

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

@ Pakartotinai nesterilizuoti

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

Vienkartinis jtaisas

® Nenaudoti pakartotinai

Nurodo medicinos priemone, skirta vienkartiniam naudojimui arba naudoti vienam
pacientui atliekant vieng procedira.

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., i3valius ir sterilizavus
pakartotinai), gali bati pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél
pacientas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam.
Dél Sios priezasties pacientas arba naudotojas gali susizaloti arba mirti.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
http://www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio , Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kano skysciais ir (arba) paliais, negalima naudoti,
ji reikia Salinti laikantis ligoninéje numatyto protokolo. Net jei atrodo, kad implantai
nepazeisti, jie gali turéti mazy defekty ir vidiniy pazeidimuy, dél kuriy gali sumazéti
medziagos atsparumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad ACIS implanta implantuoty tik operuojantys
chirurgai, turinys reikiama kvalifikacija, jgije stuburo chirurgijos patirties, iSmanantys
bendraja stuburo chirurgijos rizika ir gaminiui specifines chirurgines procedaras.

— Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai taikomos instrukcijos.
Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.

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

— |spéjimas. Ypac¢ daug démesio reikéty skirti pacientams, kuriems nustatyta
alergija ar padidéjes jautrumas implanty medziagoms.

Paciento poza operacijos metu, operacijos vietos atvérimas ir diskektomija
Paguldykite pacienta ant nugaros ant rentgeno spinduliams pralaidaus operacinio
stalo.

— Atsargiai nustatykite retraktoriaus padétj, kad neblty paZzeisti minkstieji audiniai.

Dengiamosios plok3telés paruosimas

Kai baigsite diskektomija, pa3alinkite pavirsinius kremzlinius dengiamujuy ploksteliy

sluoksnius.

— Svarbu tinkamai nuvalyti dengiamasias ploksteles, nes taip pagerinamas kaulo
transplantato medziagos aprapinimas krauju.

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

— Labai svarbu pa3alinti bet kokius osteofitus, kad neblty suspaustos nervinés
struktaros ir kad sumazéty dalinio suspaudimo rizika jstacius implanta.

Istatykite bandomajj implanta j tarpslankstelinio disko tarpa.

— |sitikinkite, 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 mazesnis negu tikry implanty, kad
jstacius ACIS implantus baty uztikrintas glaudus kontaktas.

— Visiskai atitraukus segmenta, bandomasis implantas turi gerai priglusti prie
dengiamuyjy ploksteliy. Siekiant sumazinti galima padidéjusia rizika pacientui, i3
pradziy rekomenduojama isbandyti mazesnio aukscio bandomuosius implantus,
o tada naudoti aukstesnius bandomuosius implantus.

— Bandomuyjy implanty negalima implantuoti ir, prie$ jstatant ACIS implantus, juos
reikia pasalinti.

Implanto uzpildymas kaulo transplantato medziaga

ACIS implanta (PEEK) jstatykite j uzpildymo jtaisa.

- Reikia vengti per intensyvaus smuagiavimo j implanta akyty kauly smogtuvu, kad
nebuty 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 bty galima tikrinti implanto padét;.

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

— Negalima per daug pakreipti jdéjimo jtaiso, kad implantas neatsiskirty ir nebaty
pazeistas.

— Patikrinkite galutine implanto padétj kaklo slanksteliy kany atzvilgiu priekinia-
me-galiniame (AP) ir 3oniniame 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 nebty
pazeistas.

— Negalima per stipriai smagiuoti, kad implantas neblty pazeistas ar per giliai
jstatytas.

— Patikrinkite galuting implanto padétj kaklo slanksteliy kanuy atzvilgiu priekinia-
me-galiniame (AP) ir Soniniame vaizduose, naudodami operacine atvaizdavimo
jranga. ACIS implantas turi tris rentgenokontrastines Zzymas, kad atliekant
operacija baty galima rentgenografiskai jvertinti implanto padét;.
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Implanto i$émimas, naudojant jdéjimo prietaisa

— Bukite atsargs ir nestumkite implanto link uzpakaliniy struktary.

— Negalima per daug pakreipti jdéjimo jtaiso, kad implantas neatsiskirty ir nebdty
pazeistas.

I3samesnés informacijos zr. , Synthes” brosiaroje ,, Svarbi informacija”.

Medicinos priemoniy derinimas
ACIS implantai naudojami kartu su susijusiais ACIS instrumentais.

03.617.981 Smogtuvas, plokscias

03.820.113 Tvoklé

03.841.005  Bandomasis ACIS implantas, standartinis, lordozinis, aukstis 5 mm /6 mm
03.841.007 Bandomasis ACIS implantas, standartinis, lordozinis, auk3tis 7 mm /8 mm
03.841.009  Bandomasis ACIS implantas, standartinis, lordozinis, aukstis 9 mm/ 10 mm
03.841.0M1 Bandomasis ACIS implantas, standartinis, lordozinis, aukstis 11 mm/ 12 mm
03.841.050  ACIS jterpimo prietaisas

03.841.051 Sukimo rankenélé ACIS jterpimo prietaisui

03.841.053  ACIS implanto laikiklis

03.841.054  Akytosios kaulo medziagos smogtuvas

03.841.055  Presavimo blokelis

03.841.057  vidinis strypas, maZas, su stabdikliu, skirtas Nr. 03.841.050
03.841.059  Vidinis strypas, standartinis / didelis, be stabdiklio, skirtas Nr. 03.841.050
03.841.060  Vidinis strypas, standartinis / didelis, su stabdikliu, skirtas Nr. 03.841.050
03.841.061  Vidinis strypas, mazas, be stabdiklio, skirtas Nr. 03.841.050
03.841.105  Bandomasis ACIS implantas, standartinis, lygiagretus, aukstis 5 mm /6 mm
03.841.107 Bandomasis ACIS implantas, standartinis, lygiagretus, aukstis 7 mm /8 mm
03.841.109 Bandomasis ACIS implantas, standartinis, lygiagretus, aukstis 9 mm /10 mm
03.841.111 Bandomasis ACIS implantas, standartinis, lygiagretus, aukstis 11 mm/ 12 mm
03.841.150  Galinés plokstelés braziklis

03.841.205  Bandomasis ACIS implantas, standartinis, igaubtas, auktis 5 mm /6 mm
03.841.207  Bandomasis ACIS implantas, standartinis, iSgaubtas, aukstis 7 mm /8 mm
03.841.209  Bandomasis ACIS implantas, standartinis, iSgaubtas, auktis 9 mm/ 10 mm
03.841.211 Bandomasis ACIS implantas, standartinis, iSgaubtas, aukstis 11 mm /12 mm
03.841.305  Bandomasis ACIS implantas, didelis, lordozinis, aukstis 5 mm /6 mm
03.841.307 Bandomasis ACIS implantas, didelis, lordozinis, aukstis 7 mm /8 mm
03.841.309 Bandomasis ACIS implantas, didelis, lordozinis, auk3tis 9 mm /10 mm
03.841.311 Bandomasis ACIS implantas, didelis, lordozinis, aukstis 11 mm/ 12 mm
03.841.405  Bandomasis ACIS implantas, didelis, lygiagretus, aukstis 5 mm /6 mm
03.841.407  Bandomasis ACIS implantas, didelis, lygiagretus, aukstis 7 mm /8 mm
03.841.409  Bandomasis ACIS implantas, didelis, lygiagretus, aukstis 9 mm /10 mm
03.841.411 Bandomasis ACIS implantas, didelis, lygiagretus, aukstis 11 mm/ 12 mm
03.841.505  Bandomasis ACIS implantas, didelis, isgaubtas, aukstis 5 mm /6 mm
03.841.507 Bandomasis ACIS implantas, didelis, isgaubtas, aukstis 7 mm /8 mm
03.841.509 Bandomasis ACIS implantas, didelis, isgaubtas, aukstis 9 mm /10 mm
03.841.511 Bandomasis ACIS implantas, didelis, isgaubtas, aukstis 11 mm/ 12 mm
03.841.605 Bandomasis ACIS implantas, mazas, lordozinis, aukstis 5 mm /6 mm
03.841.607 Bandomasis ACIS implantas, mazas, lordozinis, aukstis 7 mm /8 mm
03.841.609 Bandomasis ACIS implantas, mazas, lordozinis, aukstis 9 mm /10 mm
03.841.611 Bandomasis ACIS implantas, mazas, lordozinis, aukstis 11 mm/ 12 mm
03.841.705  Bandomasis ACIS implantas, mazas, lygiagretus, aukstis 5 mm /6 mm
03.841.707 Bandomasis ACIS implantas, maZas, lygiagretus, aukstis 7 mm /8 mm
03.841.709  Bandomasis ACIS implantas, maZas, lygiagretus, aukstis 9 mm /10 mm
03.841.711 Bandomasis ACIS implantas, mazas, lygiagretus, aukstis 11 mm/ 12 mm
03.841.805  Bandomasis ACIS implantas, mazas, isgaubtas, aukstis 5 mm /6 mm
03.841.807 Bandomasis ACIS implantas, mazZas, isgaubtas, aukstis 7 mm /8 mm
03.841.809 Bandomasis ACIS implantas, maZas, i$gaubtas, aukstis 9 mm / 10 mm
03.841.811 Bandomasis ACIS implantas, mazas, i$gaubtas, aukstis 11 mm /12 mm

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais prietaisais ir
tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Santykinai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai ACIS sistemos implanty bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy

parodé, kad jie yra santykinai saugls MR aplinkoje.

Siuos gaminius galima saugiai skenuoti $iomis salygomis:

— statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankisyra 1,5ir 3,0 T;

— erdvinis lauko gradientas yra 300 mT/cm (3 000 G/cm);

— didziausia viso kano vidutiné savitoji sugerties sparta (SAR) yra 4 W/kg 15 minuciy
nuskaitymo metu.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad kai viso kdno vidutiné savitoji sugerties sparta
(SAR) yra 4 W/kg, matuojant kalorimetrijos metodu per 15 minuciy MR skenavimo
1,5 ir 3,0 tesly MR skeneriu, ACIS implanty temperattra padidéja ne daugiau
kaip 2,6 °C.
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MR tyrimo kokybé gali bati blogesné, jei skenuojama sritis yra ten pat arba arti
ACIS jtaiso.

|taiso paruosimas pries naudojant

Sterilus prietaisas

Priemonés tiekiamos sterilios. Gaminius reikia iSimti iS pakuotés nepazeidZiant

sterilumo.

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje.

ISimkite juos i3 pakuotés tik prie$ pat naudojima.

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir vizualiai jvertinkite

sterilios pakuotés vientisuma:

— patikrinkite visa sterily barjera uztikrinancia pakuotés dalj, jskaitant sandariklj, ar
ji nepazeista ir vientisa;

— patikrinkite sterilios pakuotés vientisuma, ar néra skyliy, grioveliy ar ertmiy.

Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista ar pasibaiges galiojimo laikas.

Implanto salinimas

Sprendima pasalinti jtaisa turi priimti chirurgas ir pacientas, atsizvelgdami j bendra
paciento sveikatos biukle bei galima pavojy pacientui, kurj kelia antroji chirurginé
procedira.

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

Implanto isémimas, naudojant jdéjimo prietaisa

— ACIS jdéjimo prietaisa pritvirtinkite prie disko tarpe esancio implanto, kad pailgos
instrumento galo auselés jlisty j implanto Soninése sienelése esancius griovelius.

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

— |sitikinkite, kad implantas laikomas glaudziai su jdéjimo prietaisu ir yra saugiai

suimtas auselémis.

I3imkite implanta i$ disko tarpo.

I35imant implanta, galima naudotis plaktuku.

Laikydami jdéjimo prietaisa, slinkite plaktuka per jdéjimo prietaiso kota ir traukite

jvirdy.

— Kartokite 3j procesa, kol iSimsite implanta.

Atminkite, kad su implanto isémimu susijusios atsargumo priemonés ir jspéjimai
nurodyti skyriuje ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés”.

Specialiis naudojimo nurodymai
Pasiruosimas

Pasiruosimas

— Pasirapinkite, kad bty galima lengvai atlikti visus reikiamus vaizdy gavimo tyrimus,
siekiant suplanuoti implanto jdéjimo vieta ir vizualizuoti konkretaus paciento
anatomija. Prie$ operacija turékite paruostus visus reikiamus rinkinius.

Surinkite jterpimo prietaisa
— Pries naudodami surinkite jterpimo prietaisa.

Paciento paguldymas j reikiama padétj

— Paguldykite pacienta ant nugaros ant rentgeno spinduliams pralaidaus operacinio
stalo. Jsitikinkite, kad paciento kaklas yra neutralioje sagitalinéje padétyje ant
pagalvélés. Gydydami C6-C7 slankstelius jsitikinkite, kad peciai neriboja
stebéjimo rentgeno spinduliais. Visais atvejais rentgenologiniame vaizde turi bati
visidkai matomi abu slanksteliai.

Atvérimas ir diskektomija

Prieiga

— Naudodami radiografinj vaizdavima, nustatykite tinkama operacijos lygj.

— Taikydami standartine priekine prieiga prie kaklinés stuburo dalies atverkite
tarpslankstelinj diska ir gretimy slanksteliy kanus.

Diskektomija
— Paruoskite fuzijos vieta taikydami atitinkama metoda pagal nurodyta indikacija.

Segmento distrakcija

— Atlikite segmento distrakcija.

— Segmento distrakcija batina atlikti norint atkurti disko aukstj ir uztikrinti prieiga
prie tarpslankstelinio tarpo.

Dengiamosios plok3telés paruosimas

— Kai baigsite diskektomija, pasalinkite pavirsinius kremzlinius dengiamuyjy ploksteliy
sluoksnius, kad pasiektuméte kraujuojantj kaula.

— Galinés plokstelés krasto braziklis yra dvipusis, vienoje puséje yra standartinis
gylis, o kitoje — didelis gylis. Juos nurodo viena (standartiné) ir dvi (didelés) baltos
juostelés ant movos, taip pat jspaudos galinéje braziklio puséje. Gylis ribojamas
stabdikliu. Standartinis gylis yra 14 mm, o didelis — 16 mm. Plotis yra 8 mm,
aukstis — 4 mm.
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Implanto dydzio ir formos nustatymas

— Bandomojo implanto parinkimas priklauso nuo tarpslankstelinés ertmes auk3cio,
plocio ir gylio, paruo3imo metodo bei paciento anatomijos. Pasirinkite standartinj,
didelj arba maza bandomajj implanta, su tinkamo auk3cio isgaubta, lordozine
arba lygiagrecia sagitaliaja forma.

- Bandomieji implantai yra dvipusiai ir kiekvienoje puséje skirtingo auk3cio. Spalvotos
juostelés ant movos rodo, kurios pusés aukstis mazesnis (viena juostelé) arba
didesnis (dvi juostelés). Be to, ant bandomuyjy implanty galvinio ir kaudalinio
pavirsiy jspaustas aukstis.

- Bandomieji implantai koduojami spalva pagal sagitaling forma: geltonos, mélynos
ir violetinés juostelés ant movos rodo, kad bandomasis implantas yra isgaubtas,
lordozinis arba lygiagretus. Be to, galviniy ir kaudaliniy pavirsiy jspaudos taip pat
nurodo sagitaline forma: ,C” iSgaubta, ,L"” lordoziné ir ,P” lygiagreti.

- Dydis nurodomas jspaudais ant bandomujuy implanty galviniy ir kaudaliniy
pavirsiy: ,Small” (mazas), ,Standard” (standartinis) ir ,,Large” (didelis).

— Prie$ atsargiai jdédami bandomajj implanta jsitikinkite, kad bandomojo implanto
kryptis yra tinkama. Ant kiekvieno i3gaubto bandomojo implanto 3oniniy
sieneliy jspausta rodyklé, nukreipta j galvine puse, kad baty nurodytas tinkamas
sulygiavimas galvos / kaudaline kryptimi.

- Lordoziniai ir lygiagretds bandomieji implantai neturi specialaus galvinio arba
kaudalinio pavirdiaus. Juos | tarpslankstelinio disko tarpa galima jdéti j galvos
puse nukreipus bet kurj pavirsiy.

— Jei reikia, galima kontroliuojant lengvai pakalti plaktuku, kad baty lengviau
implantuoti bandomajj implanta j tarpslankstelinio disko tarpa.

— Naudodami vaizdo intensyvinimo prietaisa patvirtinkite bandomojo implanto
tinkamuma. Jei bandomasis implantas atrodo pernelyg atsilaisvines arba per
trumpas, isbandykite didesnio ar mazesnio aukscio implantus, kol atrasite, kuris
tvirtai jsistato.

— Isimant bandomajj implanta galima naudoti plaktuka. Laikydami bandomajj
implanta, slinkite plaktuku virs bandomojo implanto movos virsutinés dalies ir
veikite j virsy nukreipta jéga. Kartokite 3j procesa, kol isimsite bandomajj implanta.

Implanto jstatymas

A variantas: jterpimo prietaisas

Pritvirtinkite implanta prie jterpimo prietaiso

— Pasirinkite ACIS implanta, kuris atitinka dydj, forma ir aukstj, nustatyta naudojant
bandomajj implanta.

- Jei pageidaujate, jterpimo prietaisa galima derinti su vidine mova, turinc¢ia
stabdiklj. Joje yra gylio ribotuvas, kuris, ACIS implanta jstimus mazdaug 1 mm
uz slankstelio kiino priekinio krasto, liesis su priekiniu slankstelio ktno krastu.

— Pritvirtinkite implanta prie ACIS jterpimo prietaiso sulygiuodami implanto Soninése
sienelése esancius griovelius su instrumento gale esanciomis pailgomis auselémis
ir juos sukabindami. Pasukite rankenéle pagal laikrodzio rodykle ir pritvirtinkite
implanta. Jsitikinkite, kad implantas laikomas glaudziai su jdéjimo prietaisu ir yra
saugiai suimtas auselémis.

Implanto uzpildymas kaulo transplantato medziaga

— ACIS implanta rekomenduojama uzpildyti kaulo transplantato medziaga.

— |dékite ACIS implanta j pripildymo bloka (tik PEEK). Mazi ir standartinio dydzio
implantai telpa j ertme, pazymeéta uzrasu ,Standard”, o dideli implantai telpa
i ertme, pazyméta uzrasu ,Large”.

— Naudodami akytosios kaulo medziagos smogtuva tvirtai supresuokite transplantato
medziaga j implanto ertme.

— Siekiant uztikrinti kontakta su slankstelio galinémis plokstelémis, svarbu uzpildyti
implanta, kol kaulo transplantato medziaga islenda i$ implanto angy.

Implanto jstatymas

— Isitikinkite, kad implantas gerai jtvirtintas. Jsitikine tinkama implanto kryptimi,
atsargiai jkiskite implanta j atitraukta segmenta. Ant kiekvieno iSgaubto implanto
kairés soninés sienelés isgraviruota rodyklé, nukreipta j galvine puse, kad jj buty
galima tinkamai sulygiuoti galvos / kaudaline kryptimi. Lordoziniai ir lygiagretas
implantai turi simetriska sagitalinj profilj, todél jiems specialios orientacijos nereikia.

— Jei reikia, galima kontroliuojant lengvai pakalti plaktuku, kad implanta
j tarpslankstelinio disko tarpa implantuoti baty lengviau.

— Pasukite rankenéle pries laikrodzio rodykle, kad implanta atlaisvintuméte i3
jterpimo prietaiso.

— ISimkite jterpimo jtaisa ir, jei reikia, ploksciuoju smogtuvu implanta jstumkite
j galutine padét;.

— Vaizdo intensyvinimo prietaisu patvirtinkite tinkama implanto padét;.

— Atstumas tarp kaisc¢iy ir implanto priekinés bei uzpakalinés sienelés yra mazdaug
1,0 mm.

— UZpakalinis kaistis yra centre.

B variantas: implanto laikiklis

Pritvirtinkite implanta prie laikiklio

— Pasirinkite ACIS implanta, kuris atitinka dydj, forma ir aukstj, nustatyta naudojant
bandomajj implanta.

— Pritvirtinkite implanta prie ACIS implanto laikiklio sulygiuodami implanto Soninése
sienelése esancius griovelius su instrumento gale esan¢iomis pailgomis auselémis.
Uzfiksuokite spaudziamajj fiksatoriy, Siek tiek spausdami implanto laikiklio svirtis.
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Implanto uzpildymas kaulo transplantato medziaga

— ACIS implanta rekomenduojama uzpildyti kaulo transplantato medziaga.

— |dékite ACIS implanta j pripildymo bloka (tik PEEK). Mazi ir standartinio dydzio
implantai telpa j ertme, pazyméta uzrasu ,Standard”, o dideli implantai telpa
j ertme, pazyméta uzrasu ,Large”.

— Naudodami akytosios kaulo medziagos smogtuva tvirtai supresuokite transplantato
medziaga j implanto ertme.

— Siekiant uztikrinti kontakta su slankstelio galinémis plokstelémis, svarbu uzpildyti
implanta, kol kaulo transplantato medziaga islenda i3 implanto angu.

Implanto jstatymas

— Patvirtinkite, kad implantas gerai pritvirtintas. Jsitiking tinkama implanto kryptimi,
atsargiai jkiskite implanta j atitraukta segmenta. Ant kiekvieno isgaubto implanto
kairés Soninés sienelés isgraviruota rodykle, nukreipta j galvine puse, kad jj blty
galima tinkamai sulygiuoti galvos / kaudaline kryptimi. Lordoziniai ir lygiagretds
implantai turi simetriska sagitalinj profilj, todél jiems specialios orientacijos nereikia.

— Atlaisvinkite implanto laikiklj nedidele jéga suspausdami implanto laikiklio svirtis
ir atrakindami spaudziamajj fiksatoriy. I3traukite laikiklj ir, jei reikia, plok3¢iuoju
smogtuvu implanta jstumkite j galuting padét;.

— Vaizdo intensyvinimo prietaisu patvirtinkite tinkama implanto padét;.

— Atstumas tarp kais¢iy ir implanto priekinés bei uzpakalinés sienelés yra mazdaug
1,0 mm.

— UZpakalinis kaistis yra centre.

Papildomas tvirtinimas

— Sujungiant kelis segmentus su ACIS sistema, rekomenduojamas papildomas
fiksavimas. Konkrecios informacijos apie numatytaja naudojimo paskirtj,
indikacijas, kontraindikacijas, atsargumo priemones, jspéjimus, galimus nepagei-
daujamus reidkinius, 3alutinj poveikj ir liekamaja rizika Zzr. atitinkamose
naudojimo instrukcijose.

Salinimas
Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kino skysciais
ir (arba) paliais, negalima naudoti, jj reikia 3alinti laikantis ligoninéje numatyto
protokolo.

Implantus reikia 3alinti kaip sveikatos priezidrai skirtas medicinos priemones, vado-
vaujantis ligoninés proceddromis.

Implanto kortelé ir paciento informacinis lapelis

Jei yra originalioje pakuotéje, pacientui pateikite implanto kortele ir aktualia informacija,
atsizvelgdami j paciento informacinj lapelj. Elektroninj faila, kuriame pateikiama
pacientui skirta informacija, galima rasti siuo adresu: ic.jnjmedicaldevices.com

C€

0123

el

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com
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