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Bruksanvisning

ACIS™ — Anterior cervikal diskersattningsbur

ACIS-implantaten ar anteriora fusionsenheter for halskotkroppar som utformats
for att foras in i det intervertebrala diskutrymmet for att ge stabilitet hos
skelettmogna personer. Burarna ar gjorda av PEEK och har tre rontgentata markorer
samt en central lumen for placering av bentransplantatmaterial.

ACIS-implantaten finns i flera langder, storlekar och sagittala profiler.

Denna bruksanvisning innehéller information om féljande produkter:

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 08.843.7065
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

Viktig anmarkning for ldkare och operationssalspersonal: Denna bruksanvisning
innehaller inte all den information som &r nédvéandig for val och anvéndning av
produkten. Las bruksanvisningen och Synthes-broschyren “Viktig information”
noga foére anvandning. Se till att du ar fértrogen med det tillampliga kirurgiska
ingreppet.

For medfoljande information, t.ex. kirurgisk teknik, besok www.jnjmedtech.com/
en-EMEA/product/accompanying-information eller kontakta den lokala kundsup-
porten.

Material

PEEK: polyetereterketon enligt ASTM F 2026

Titanlegering: TAV ELI (titan — 6 % aluminium — 4 % vanadium ELI (extra lag intersti-
tiell)) enligt ASTM F 136

Avsedd anvéandning

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

Indikationer
ACIS-implantaten dr indicerade for degenerativ ryggradssjukdom.

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

Kontraindikationer

— Osteoporos

— Allvarliga instabiliteter i ryggraden utan kompletterande fixering
— Frakturer i kotkroppen

— Ryggradstumorer

— Infektioner

Patientmalgrupp

ACIS-implantaten ar avsedda for anvandning i patienter med moget skelett.
Dessa produkter ska anvdandas med hansyn till avsedd anvandning, indikationer,
kontraindikationer samt patientens anatomi och halsotillstand.
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Avsedd anvandare

Denna bruksanvisning ger i sig sjélv inte tillracklig bakgrund for direkt anvandning
av produkten eller systemet. Handledning av en kirurg med erfarenhet av
handhavande av dessa instrument rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt rekommenderad kirurgisk
tillvdgagangssatt. Kirurgen ansvarar for att operationen utfors korrekt. Det
rekommenderas starkt att operationen endast utfors av kirurger som har forvarvat
lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt &r medvetna om
de allménna riskerna med ryggradskirurgi och ar bekanta med produktspecifika
kirurgiska ingrepp.

Produkten ar avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal som har erfarenhet
av ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, ldkare, personal i operationssal och personal som
forbereder produkten.

All personal som hanterar produkten behéver vara fullt medveten om att denna
bruksanvisning inte innehaller all den information som &r nédvandig for val och
anvandning av enhet. Las bruksanvisningen och Synthes-broschyren "Viktig
information” noga fore anvandning. Se till att du &r fortrogen med det tillampliga
kirurgiska ingreppet.

Foérvantad klinisk nytta

Nér ACIS-implantaten anvénds som avsett och enligt bruksanvisningen och
markningen, stabiliserar de rérelsesegmentet/rorelsesegmenten efter avlidgsnande
av intervertebraldisken som ett komplement till fusion, vilket forvantas ge lindring
i nacke och/eller armsmarta som orsakas av degenerativa tillstand i ryggraden.

En sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet finns pa féljande lank (vid
aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Produktkarakteristika och -egenskaper
ACIS-implantaten &r enheter for cervikal intervertebral kotkroppsfusion som
utformats for att ge stabilitet vid rorelsesegmentet/segmenten innan fusion.

Potentiella komplikationer, biverkningar och kvarstaende risker

| likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och
komplikationer. Méjliga biverkningar kan innefatta problem som uppstar fran anestesi
och patientens placering, trombos, emboli, infektion, kraftig blédning, nerv- och
karlskada, dodsfall; svullnad, onormal sérlékning eller arrbildning, heterotopisk
benbildning, férsdmring av det muskuloskeletala systemets funktioner, férlamning
(tempordr eller permanent) komplext regionalt smartsyndrom (CRPS), allergiska
reaktioner/dverkéanslighetsreaktioner, symptom forknippade med utskjutande
implantat eller tillhérande delar eller att implantatet gar sonder, lossnar eller migrerar;
felaktig, utebliven eller férsenad sammanvaxning; minskad bentéthet pa grund av
stressavskarmning; nedbrytning av angrénsande segment; kronisk smarta eller
neurologiska symptom; skada pa intilliggande ben, organ, diskar eller annan
mjukvavnad; indragningsskada, svullnad i larynx; dural ruptur eller spinalvatskeldckage;
ryggmargskompression och/eller -kontusion; heshet; dysfagi; perforering, erosion
eller irritation i esofagus; forskjutning av enhet eller implantatmaterial; vertebral
snedvinkling.

Steriliserad produkt

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara de steriliserade produkterna i den ursprungliga skyddsférpackningen och
ta inte ut dem forran omedelbart fére anvandning.

@ Anvand inte om forpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fore anvandning och att den sterila
forpackningen &r intakt. Anvand inte om férpackningen &r skadad eller om
utgangsdatumet har passerats.

@ Far inte steriliseras om

Omsterilisering av enheten kan leda till att produkten inte ar steril och/eller inte
uppfyller prestandaspecifikationer och/eller att materialegenskaper férandras.

Produkt for engangsbruk

® Far inte dteranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som &r avsedd fér engangsbruk eller anvandning
pa en enskild patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering)
kan aventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten inte
fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan ateranvandning eller ombearbetning av produkter f6r engdngsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verféring av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.

sidan 2/5


https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
http://www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
http://www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
véndas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de ser oska-
dade ut kan implantaten ha smé defekter och inre belastningsmonster som kan
leda till materialutmattning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att ACIS-implantatet endast implanteras av kirurger
som har férvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av och &r medvetna
om de allménna riskerna med ryggradskirurgi samt &r bekanta med de
produktspecifika, kirurgiska ingreppen.

— Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att operationen utfors korrekt.

— Tillverkaren &r inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstar p& grund
av felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade
implantatkomponenter och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas
begransningar eller otillracklig asepsis.

— Varning: Sarskild hdnsyn ska tas till patienter med kéanda allergier eller
overkanslighet mot implantatmaterial.

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

Foérberedelse av andplattan

Nar diskektomin ar klar ska de ytliga brosklagren pa @ndplattorna avldgsnas.

— Tillracklig rengéring av &ndplattorna ar viktig for kérlforsorjning av bentransplantatet.

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

— Avlagsnandet av eventuella osteofyter ar avgorande for att uppna fullstandig
dekompression av neurala strukturer och for att minska risken for partiell
kompression efter inférande av implantatet.

For in provimplantatet i det intervertebrala diskutrymmet

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

— Alltfor kraftig impaktion vid inférandet av provimplantatet maste undvikas.

— Provimplantaten har ingen djupbegrénsare; en bildforstarkare ska anvandas for
att kontrollera positionen under inférandet.

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

— Nérsegmentet ar helt strackt maste provimplantatet passa tatt mellan dndplattorna.
For att minska den potentiellt 6kade risken for patienten, rekommenderas det
att forst prova med ett lagre provimplantat innan man provar med ett hogre
provimplantat.

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

Packa implantatet med bentransplantatmaterial

Placera ACIS-implantatet (PEEK) i packblocket.

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

For in implantatet i det intervertebrala diskutrymmet

Alternativ A: Fast implantatet pa inféringsenheten

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

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

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

— Verifiera slutlig implantatposition i férhallande till kotkropparna i anteroposteriora
(AP) och laterala vyer med hjalp av intraoperativ avbildning. ACIS-implantatet
har tre rontgenmarkérer inbyggda i implantatet for att mojliggéra intraoperativ
rontgenanalys av implantatpositionen.

Alternativ B: Fast implantatet pa implantathallaren

— Implantathallaren har inget djupstopp. Bildforstarkare bor anvandas for att
kontrollera positionen under inférandet.

— Alltfor kraftig lutning av implantathdllaren méste undvikas for att forhindra
implantatseparation eller -skada.

— Alltfor kraftig impaktion méste undvikas for att forhindra skada p& implantatet
eller for djupt inférande.

— Verifiera slutlig implantatposition i férhallande till kotkropparna i anteroposteriora
(AP) och laterala vyer med hjalp av intraoperativ avbildning. ACIS-implantatet
har tre rontgenmarkérer inbyggda i implantatet for att mojliggéra intraoperativ
rontgenanalys av implantatpositionen.
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Borttagning av implantatet med inféringsenheten

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

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

Mer information finns i Synthes broschyr “Viktig information”.

Kombination av medicintekniska produkter
ACIS-implantat appliceras med tillhérande ACIS-instrument.

03.617.981 Impaktor, flack

03.820.113 Hammare

03.841.005 ACIS provimplantat, standard, lordotiskt, héjd 5 mm /6 mm
03.841.007 ACIS provimplantat, standard, lordotiskt, htjd 7 mm /8 mm
03.841.009 ACIS provimplantat, standard, lordotiskt, héjd 9 mm /10 mm
03.841.011 ACIS provimplantat, standard, lordotiskt, héjd 11 mm /12 mm
03.841.050 ACIS-inforingsenhet

03.841.051 Vridknapp fér ACIS-inforingsenhet

03.841.053 ACIS implantathéllare

03.841.054 Spongiosainslagare

03.841.055 Packblock

03.841.057 Inre skaft, liten, med stopp, till nr. 03.841.050

03.841.059 Inre skaft, standard / stor, utan stopp, till nr. 03.841.050
03.841.060 Inre skaft, standard / stor, med stopp, till nr. 03.841.050
03.841.061 Inre skaft, liten, utan stopp, till nr. 03.841.050

03.841.105 ACIS provimplantat, standard, parallell, hdjd 5 mm /6 mm
03.841.107 ACIS provimplantat, standard, parallell, héjd 7 mm /8 mm
03.841.109 ACIS provimplantat, standard, parallell, héjd 9 mm / 10 mm
03.841.111 ACIS provimplantat, standard, parallell, hdjd 11 mm /12 mm
03.841.150 Andplatterasp

03.841.205 ACIS provimplantat, standard, vélvd, héjd 5 mm /6 mm
03.841.207 ACIS provimplantat, standard, vélvd, héjd 7 mm /8 mm
03.841.209 ACIS provimplantat, standard, vélvd, h6jd 9 mm /10 mm
03.841.211 ACIS provimplantat, standard, valvd, héjd 11 mm /12 mm
03.841.305 ACIS provimplantat, stor, lordotiskt, hdjd 5 mm /6 mm
03.841.307 ACIS provimplantat, stor, lordotiskt, héjd 7 mm /8 mm
03.841.309 ACIS provimplantat, stor, lordotiskt, héjd 9 mm /10 mm
03.841.311 ACIS provimplantat, stor, lordotiskt, hdjd 11 mm /12 mm
03.841.405 ACIS provimplantat, stor, parallell, héjd 5 mm /6 mm
03.841.407 ACIS provimplantat, stor, parallell, héjd 7 mm /8 mm
03.841.409 ACIS provimplantat, stor, parallell, hojd 9 mm /10 mm
03.841.411 ACIS provimplantat, stor, parallell, héjd 11 mm /12 mm
03.841.505 ACIS provimplantat, stor, vélvd, héjd 5 mm /6 mm
03.841.507 ACIS provimplantat, stor, vélvd, héjd 7 mm /8 mm
03.841.509 ACIS provimplantat, stor, vélvd, héjd 9 mm /10 mm
03.841.511 ACIS provimplantat, stor, vélvd, héjd 11 mm /12 mm
03.841.605 ACIS provimplantat, liten, lordotiskt, héjd 5 mm /6 mm
03.841.607 ACIS provimplantat, liten, lordotiskt, héjd 7 mm /8 mm
03.841.609 ACIS provimplantat, liten, lordotiskt, héjd 9 mm /10 mm
03.841.611 ACIS provimplantat, liten, lordotiskt, héjd 11 mm /12 mm
03.841.705 ACIS provimplantat, liten, parallell, héjd 5 mm /6 mm
03.841.707 ACIS provimplantat, liten, parallell, héjd 7 mm /8 mm
03.841.709 ACIS provimplantat, liten, parallell, h6jd 9 mm /10 mm
03.841.711 ACIS provimplantat, liten, parallell, héjd 11 mm /12 mm
03.841.805 ACIS provimplantat, liten, valvd, héjd 5 mm /6 mm
03.841.807 ACIS provimplantat, liten, vélvd, h6jd 7 mm /8 mm
03.841.809 ACIS provimplantat, liten, vélvd, héjd 9 mm /10 mm
03.841.811 ACIS provimplantat, liten, valvd, héjd 11 mm /12 mm

Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahalls
av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i handelse av sddan anvandning.

Magnetresonansmiljo

Saker under vissa forhéllanden vid MR:

Icke-klinisk testning av ett varsta fall-scenario har visat att implantaten

i ACIS-systemet ar MR-villkorliga.

En patient med dessa produkter kan utan fara genomgé undersékning under

foljande forhéllanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5Toch 3,0 T.

— Spatialt gradientfalt p& 300 mT/cm (3 000 G/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsnivé (SAR) for hela kroppen pa 4 W/kg
for 15 minuters skanning.

Baserat pa icke-kliniska tester leder ACIS-implantatet till en temperaturékning som
inte 6verstiger 2,6 °C med en maximal genomsnittlig specifik absorptionshastighet
(SAR) for hela kroppen pa 4 W/kg enligt bedémning med kalorimetri vid 15 minuters
MR-skanning i en 1,5 tesla och 3,0 tesla MR-skanner.
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MR-avbildningens kvalitet kan férsédmras om omradet av intresse ar i exakt samma
omrade som, eller relativt nara ACIS-enhetens position.

Behandling innan produkten anvands

Steriliserad produkt:

Produkterna tillhandahélls steriliserade. Ta ut dem ur férpackningen med aseptiskt

tillvdgagangssatt.

Forvara sterila enheter i ursprunglig skyddsférpackning.

Ta inte ut dem ur férpackningen férran omedelbart fore anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum foére anvandning och inspektera den sterila

forpackningen for att se till att den ar intakt:

— Inspektera hela den sterila barriarférpackningen och forseglingen for att se till
den ar intakt och enhetlig.

— Inspektera den sterila forpackningens integritet for att sakerstalla att det inte
finns nagra hal, kanaler eller haligheter.

Far inte anvandas om forpackningen ar skadad eller utgdngsdatumet har passerats.

Avldgsnande av implantat

Beslut om att avlagsna komponenten maste fattas av kirurgen i samrdd med
patienten, med hansyn till patientens allménna medicinska tillstdnd och de risker
for patienten som ett andra kirurgiskt ingrepp innebar.

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

Borttagning av implantatet med inféringsenheten
— Fast ACIS-infoéringsenheten pa implantatet i diskutrymmet genom att rikta in
de spetsiga flikarna pa instrumentets spets mot de nedsankta sparen pa
implantatets sidovaggar.

— Dra &t knappen medurs tills implantatet har en fast anslutning.

— Setill attimplantatet hélls jamnt mot inféringsenheten och sitter sékert i flikarna.

— Ta bort implantatet fran diskutrymmet.

— Hammaren kan anvandas for borttagning av implantatet.

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

— Upprepa denna process tills implantatet har tagits bort.

Observera att forsiktighetsatgarder/varningar relaterade till borttagning av implantat
listas i avsnittet"Varningar och forsiktighetsatgarder”.

Sarskilda anvisningar vid operation
Forberedelse

Forberedelse

— Ha alla nédvéandiga avbildningsstudier lattillgangliga for att planera implantat-
placeringen och visualisera den enskilda patientens anatomi. Ha alla nédvandiga
set lattillgangliga fore operation.

Montera inféringsenheten
— Montera inféringsenheten fore anvandning.

Patientpositionering

— Placera patienten i en liggande position pa ett radiolucent operationsbord. Se till
att patientens hals &r i sagittalt neutralt ldge och stods av en kudde. Vid behandling
av C6-C7, se till att axlarna inte begransar rontgendévervakningen. | samtliga fall
ska bada ryggkotorna vara helt synliga pa réntgenbilder.

Exponering och diskektomi

Atkomst

— Lokalisera korrekt operationsniva med hjalp av rontgenavbildning.

— Exponera mellankotskivan och intilliggande kotkroppar genom en vanlig anterior
metod for halsryggen.

Diskektomi
— Forbered fusionsplatsen med lamplig teknik for den givna indikationen.

Isardragning av segment

— Utfor segmentell isérdragning.

— Isadragning av segmentet ar nodvandigt for att aterstalla skivans hojd och for att
ge tillgang till mellankotutrymmet.

Forberedelse av andplattan

— Naér diskektomin &r klar ska de ytliga brosklagren pa andplattorna avlagsnas for
att exponera blédande ben.

- Andplatteraspen &r dubbelsidig med ett standarddjup pé ena sidan och ett stort
djup pa andra sidan. Dessa indikeras med ett (standard) och tva (stora) vita band
pa skaftet samt etsningar pa baksidan av raspen. Djupet begransas av ett stopp.
Standarddjupet & 14 mm och det stora djupet & 16 mm Bredden &r 8 mm och
hojden ar 4 mm.
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Faststdllande av implantatstorlek och form

- Val av provimplantatet beror pa hojden och djupet pa mellankotsutrymmet,
férberedelsetekniken och patientens anatomi. Valj ett provimplantat av
standardstorlek, stort eller litet avtryck med konvex, lordosisk eller parallell
sagittal form av lamplig hojd.

- Provimplantaten ar dubbelsidiga med olika hojder pa bada sidor. Fargade band
pa skaftet indikerar vilken sida som ar av lagre (ett band) eller hégre (tva band)
hojd. Dessutom ar hojderna etsade pa provimplantatens kraniala och kaudala ytor.

— Provimplantaten ar fargkodade enligt sagittal form: gula, bld och lila band pa
skaftet indikerar att ett provimplantat ar konvext, lordosiskt eller parallellt. Dessutom
anger foljande etsningar pa kraniala och kaudala ytor den sagittala formen: "C"
for konvex, "L" for lordosisk och "P" for parallell.

— Avtryck indikeras av etsningarna "Small" (liten), "Standard" (standard) och "Large"
(stor) p& provimplantatens kraniala och kaudala ytor.

— Innan du forsiktigt for in provimplantatet ska du se till att det ar korrekt inriktat.
Varje konvext provimplantat har en etsning av en pil som pekar kranialt pa de
laterala vaggarna for att indikera korrekt inriktning kranialt/kaudalt.

— De lordosiska och parallella provimplantaten har ingen dedikerad kranial eller
kaudal yta. De kan foras in i intervertebrala diskutrymmet med endera ytan
riktad kranialt.

— Vid behov kan du hamra latt och kontrollerat med hammaren for att fora
provimplantatet indt i det intervertebrala diskutrymmet.

— Anvand bildforstarkaren for att bekrafta provimplantatets passform. Om
provimplantatet verkar vara for 16st eller sitter for tajt, prova med nasta storre
eller mindre hojd tills den sakraste passformen uppnatts.

— Hammaren kan anvéndas fér borttagning av provimplantatet. Hall provimplantatet
sd att hammaren foérs ¢ver den 6vre delen av dess skaft och applicera en
uppétriktad kraft. Upprepa denna process tills provimplantatet har avlagsnats.

Insattning av implantatet

Alternativ A: Inféringsenhet

Fast implantatet pa inforingsenheten

— Vilj det ACIS-implantat som motsvarar avtryck, form och hojd som bestamts
med hjalp av provimplantatet.

— Om sa 6nskas kan inféringsenheten kombineras med ett inre skaft med stopp.
Det har en djupbegrénsare som kommer att vidrora den frémre kanten av
kotkroppen nar ACIS-implantatet fors in 1 mm bortom den framre kanten pa
kotkroppen.

— Fast implantatet pa ACIS-inféringsenheten genom att rikta in de forsankta sparen
pé implantates sidovaggar med de spetsiga flikarna pa instrumentets spets och
se till att de passar in. Vrid vredet medurs for att sékra implantatet. Se till att
implantatet halls jdamnt mot inféringsenheten och sitter sakert i flikarna.

Packa implantatet med bentransplantatmaterial

— ACIS-implantatet bor férpackas med bentransplantatmaterial.

— Placera ACIS-implantatet i packblocket (endast PEEK). Sma implantat och
standardavtryck passar in i haligheten som ar markt "Standard" medan stora
implantat passar in i haligheten som ar markt "Large" (stor).

— Slagdonet for spongiést ben kan anvandas for att packa in bentransplantat-
materialet i implantathaligheterna.

— For att sékerstélla kontakt med de vertebrala andplattorna ar det viktigt att fylla
implantatet tills benprotesmaterialet sticker ut fran 6ppningarna pa implantatet.

For in implantatet

— Kontrollera att implantatet ar ordentligt fast. For forsiktigt in provimplantatet
i det isdrdragna segmentet och se till att det ar korrekt inriktat. Varje konvext
implantat har en etsning av en pil som pekar kranialt pad den vanstra laterala
vaggen for att indikera korrekt inriktning kranialt/kaudalt. De lordosiska och
parallella implantaten har en symmetrisk sagittal profil och kréver darfor inte
nagon specifik inriktning.

- Vid behov kan du hamra Iatt och kontrollerat med hammaren for att féra
implantatet inat i det intervertebrala diskutrymmet.

- Vrid vredet moturs for att frigéra implantatet fran inféringsenheten.

— Avlagsna inforingsenheten och anvand det platta slagdonet vid behov for att
placera implantatet i dess slutliga position.

— Anvand bildforstarkaren for att bekrafta implantatets passform.

- Avstandet mellan stiften och implantatets framre och bakre vaggar ar cirka 1,0 mm.

— Det bakre stiftet ar centrerat.

Alternativ B: Implantathallare

Fast implantatet pa implantathallaren

— Valj det ACIS-implantat som motsvarar avtryck, form och hojd som bestamts
med hjélp av provimplantatet.

— Fastimplantatet pa ACIS-implantathallaren genom att rikta in de forsankta sparen
péd implantates sidovaggar med de spetsiga flikarna pa instrumentets spets.
Aktivera hoptryckningslaset genom att applicera ett latt tryck pa implantathal-
larens armar.
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Packa implantatet med bentransplantatmaterial

— ACIS-implantatet bor férpackas med bentransplantatmaterial.

— Placera ACIS-implantatet i packblocket (endast PEEK). Sma implantat och
standardavtryck passar in i haligheten som ar markt "Standard" medan stora
implantat passar in i haligheten som &r markt “Large" (stor).

— Slagdonet for spongiost ben kan anvandas for att packa in bentransplantat-
materialet i implantathdligheterna.

— For att sakerstalla kontakt med de vertebrala andplattorna &r det viktigt att fylla
implantatet tills benprotesmaterialet sticker ut frdn 6ppningarna pa implantatet.

For in implantatet

— Kontrollera att implantatet har fasts korrekt och for forsiktigt in provimplantatet
i det isardragna segmentet och se till att det ar korrekt inriktat. Varje konvext
implantat har en etsning av en pil som pekar kranialt pa den vénstra laterala
vaggen for att indikera korrekt inriktning kranialt/kaudalt. De lordosiska och
parallella implantaten har en symmetrisk sagittal profil och kraver darfor inte
nagon specifik inriktning.

— Frigor implantathdllaren genom att applicera ett latt tryck pa dess armar och
avaktivera hoptryckningslaset. Avldgsna hallaren och anvand det platta slagdonet
vid behov for att placera implantatet i dess slutliga position.

— Anvénd bildforstarkaren for att bekrafta implantatets passform.

— Avstandet mellan stiften och implantatets framre och bakre véggar ar cirka 1,0 mm.

— Det bakre stiftet ar centrerat.

Kompletterande fixering

— For fusioner av flera segment med ACIS-systemet rekommenderas kompletterande
fixering. Se resepektive bruksanvisningar for specifik information om avsedd
anvandning, indikationer, kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder,
potentiella komplikationer och biverkningar samt kvarvarande risker.

Kassering

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

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

Implantatkort och broschyr med patientinformation

Om patientkortet medféljer i originalférpackningen, Idmna éver det och tillampligt
patientinformationsblad till patienten. Den elektroniska filen som innehaller
patientinformationen finns pa féljande lank: ic.jnjmedicaldevices.com

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com

SE_528349 AF
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