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Kullanim Talimatlari

ACIS™ — Anterior Servikal Interbody Ara Parcasi

ACIS implantlar, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda stabilite saglamak icin
intervertebral disk alanina yerlestirilecek sekilde tasarlanmis anterior servikal
interbody flzyon cihazlaridir. Kafesler PEEK materyalden yapilmistir ve kemik grefti
materyali alabilen merkezi bir limen ile Ui¢ adet radyoopak isaretleyici icerir.

ACIS implantlarin farkl yukseklik, kaplama alani ve sagital profil secenekleri
mevcuttur.

Bu kullanim talimatlari, asagidaki Grtinler hakkinda bilgiler icerir:

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

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin 6nemli not: Bu kullanim talimatlari
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
énce lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosurini dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Cerrahi Teknikler gibi ek bilgiler icin lutfen
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information adresini
ziyaret edin veya yerel musteri destedi ile iletisime gegin.

Materyaller

PEEK: ASTM F 2026'ya gore polietereterketon

Titanyum Alasimi: ASTM F 136'ya gore TAV (Titanyum - %6 Aliminyum - %4 Vanadyum)
ELI (Ekstra Dustk interstisyel)

Kullanim Amaci

ACIS implantlar, dejeneratif servikal omurga hastaligi (C2-C7) bulunan, iskelet
gelisimini tamamlamis hastalarda intervertebral goévde fuzyon cihazi olarak
kullanilmaya yoneliktir. ACIS implantlar, anterior bir yaklasim igin tasarlanmustir.

Endikasyonlar
ACIS implantlar, dejeneratif omurga hastaliklari icin endikedir.

ACIS sistemiyle coklu segmental fizyonlar igin ek fiksasyon tavsiye edilir.

Kontrendikasyonlar

— Osteoporoz

— Ek fiksasyon olmadiginda major spinal instabiliteler
— Vertebral gévde kiriklar

— Spinal timorler

— Enfeksiyonlar

Hedef Hasta Grubu

ACIS implantlar, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda kullaniimak Uzere
tasarlanmistir. Bu Grtinler kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendikasyon-
larina uygun olarak ve hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak
kullaniimalidir.
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Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihaz veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina yeterli
altyapiyr saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahtan talimat
alinmasi 6nemle tavsiye edilir.

Ameliyat kullanim talimatlari uyarinca, énerilen cerrahi prosedure gore gercekles-
tirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak cerrahin
sorumlulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga
cerrahisinde deneyimli, Uriine 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi ve
genel omurga cerrahisi risklerinin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestiriimesi
onemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama sirecine
dahil olan kisiler gibi omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik profesyonelleri
tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.

Cihazi kullanan ttm personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin secim ve kullanimina
iliskin gerekli ttim bilgileri icermediginin tamamen farkinda olmalidir. Kullanmadan
once lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosurint dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi proseddre asina oldugunuzdan emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar

ACIS implantlar, kullanim amaci dogrultusunda ve kullanim talimatlari ile etiketine
uygun sekilde kullanildiginda, bu cihazlar intervertebral disk ¢ikarma sonrasinda
flizyona ek olarak hareket segmentinin/segmentlerinin stabilizasyonunu saglar ve
bunun dejeneratif omurga rahatsizliklarinin neden oldugu boyun ve/veya kol agrisini
iyilestirmesi beklenir.

Su baglantidan gtvenlilik ve klinik performansa iliskin 6zete ulasilabilir (aktivasyondan
sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cihazin Performans Ozellikleri
ACIS implantlar, fuzyon 6ncesinde hareket segmentinde/segmentlerinde stabilite
saglamak icin tasarlanmis servikal intervertebral vicut fizyon cihazlaridir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi advers olay riski s6z konusudur. Olasi
advers olaylar arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan
kaynaklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksiyon; asiri kanama; noral ve vaskiler
yaralanma; 6lim; sisme, anormal yara iyilesmesi veya skar olusumu; heterotopik
osifikasyon; kas-iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu; felc (gecici veya kalic);
kompleks bolgesel agri sendromu (CRPS); alerji/hipersensitivite reaksiyonlari; implant
veya donanim prominansi ile iliskili semptomlar, implant kirilmasi, gevsemesi veya
yer degistirmesi; hatali kaynama, kaynamama veya gec¢ kaynama; stres kalkanlama
nedeniyle kemik yogunlugunda azalma; bitisik segment dejenerasyonu; strekli agri
veya norolojik belirtiler; bitisik kemiklerde, disklerde, organlarda veya diger yumusak
dokularda hasar; retraksiyon yaralanmasi; larengeal sisme; dural yirtiima veya spinal
sivi sizintisi; spinal kord kompresyonu ve/veya konttizyonu; ses kisikligi; disfaji;
ozofageal perforasyon, erozyon veya iritasyonu; cihaz veya greft materyalinin yer
degistirmesi; vertebral angtlasyon.

Steril Cihaz

STER]LE irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen
oncesine dek ambalajdan cikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan 6nce, Grtnln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
buttnliginden emin olun. Ambalaji hasar gérmisse veya son kullanma tarihi
gecmisse kullanmayin.

@ Tekrar sterilize etmeyin

Cihazin tekrar sterilize edilmesi, Grtntn steril duruma ulasmamasina ve/veya
performans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal 6zelliklerinin
degismesine yol acabilir.

Tek Kullanimlik Cihaz

® Tekrar kullanmayin

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

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (6r. temizleme ve tekrar
sterilizasyon); cihazin yapisal batunligina bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6lumu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastirimasi gibi bir nedenle
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya
da 6lumduyle sonuglanabilir.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
http://www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut sivila-
ri/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve hastane protokoltine gore islem gormelidir. Hasarsiz gorinseler de
implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kiictik defektler ve dahili stres
paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— ACIS implantin yalnizca uygun nitelikleri edinmis, omurga cerrahisinde deneyimli,
omurga cerrahisindeki genel risklerin farkinda olan ve Urline 6zgu cerrahi
proseddrlere asina olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi 6nemle tavsiye edilir.

- Implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara gére
gerceklestirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak
cerrahin sorumlulugundadir.

— Uretici; hatali tani, yanhis implant secimi, yanlis sekilde birlikte kullaniimis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi ydntemlerine iliskin sinirlamalar
veya yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

— Uyari: implant materyallerine karsi bilinen alerjileri veya asiri duyarlihgr olan
hastalarda 6zel 6nlemler alinmalidir.

Hastanin konumlandirilmasi, maruziyet ve diskektomi

Hastayi radyollsen ameliyat masasina supin pozisyonda konumlandirin.

— Yumusak doku hasarina karsi koruma saglanmasi icin retraktorin dikkatlice
konumlandirilmasi gerekir.

Son plak hazirlama

Diskektomi tamamlandiginda, son plaklarin ylzeysel kikirdak katmanlarini ¢ikarin.

— Kemik grefti materyalinin damar kaynagini saglamak icin son plaklarin yeterli
sekilde temizlenmesi Gnemlidir.

— Bununla birlikte asiri temizlik, kikirdak katmanlarinin altindaki kemigin cikmasina
ve son plaklarin zayiflamasina neden olabilir.

— Noral yapilarda tam dekompresyon elde etmek ve implant yerlestirildikten sonra
kismi kompresyon riskini azaltmak igin tim osteofitlerin cikarilmasi cok 6nemlidir.

Deneme implantini intervertebral disk alanina yerlestirin

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

— Deneme implanti yerlestirilirken asiri impaksiyon kuvveti uygulanmamalidir.

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

— Yerlestirme sirasinda ACIS implantin siki bir sekilde oturmasi icin deneme
implantlarinin boyu implanta gére 0,5 mm kisadir.

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

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

implanti kemik grefti materyali ile doldurun

ACIS implanti (PEEK) doldurma bloguna yerlestirin.

- Implanta zarar vermemek icin implantin spongios kemik impaktéri ile asiri
impaksiyonundan kaginilmalidir.

implanti intervertebral disk alanina yerlestirin

A secenegi: implanti yerlestirme cihazina takin

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

- Implantin hasar gérmesini veya fazla derine yerlestiriimesini &nlemek icin asiri
impaksiyondan kaginilmalidir.

— Iimplantin ayrilmamasi veya hasar gérmemesi icin yerlestirme cihazi asiri
egilmemelidir.

— Intraoperatif gériintileme kullanarak anteroposterior (AP) ve lateral gérinimlerde
vertebral gévdelere gére nihai implant konumunu dogrulayin. ACIS implantta,
implant konumunun intraoperatif radyografik degerlendirmesinin yapilabilmesi
icin Ug réntgen isaretleyici bulunmaktadir.

B secenegi: Implanti implant tutucusuna takin

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

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

— implantin hasar gérmesini veya fazla derine yerlestirilmesini énlemek icin asiri

impaksiyondan kagmilmalidir.

intraoperatif gérintileme kullanarak anteroposterior (AP) ve lateral gérinimlerde

vertebral govdelere gore nihai implant konumunu dogrulayin. ACIS implantta,

implant konumunun intraoperatif radyografik degerlendirmesinin yapilabilmesi

icin Ug réntgen isaretleyici bulunmaktadir.
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implanti yerlestirme cihaziyla cikarma

— Implanti posterior 6gelere dogru itmemeye dikkat edin.

- implantin ayrilmamasi veya hasar gérmemesi icin yerlestirme cihazi asiri
egilmemelidir.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brosiriine basvurun.

Tibbi Cihazlarin Birlikte Kullanilmasi
ACIS implantlar, ilgili ACIS Aletler kullanilarak uygulanir.

03.617.981 Impaktor, Duz

03.820.113 Cekic

03.841.005 ACIS Deneme Implanti, Standart, lordotik, Yikseklik 5 mm/6 mm
03.841.007 ACIS Deneme Implanti, Standart, lordotik, Yikseklik 7 mm /8 mm
03.841.009 ACIS Deneme implanti, Standart, lordotik, Yikseklik 9 mm /10 mm
03.841.0M1 ACIS Deneme implanti, Standart, lordotik, Yikseklik 11 mm /12 mm
03.841.050 ACIS Yerlestirme Cihazi

03.841.051 Doner Topuz ACIS Yerlestirme Cihazi icin

03.841.053 ACIS implant Tutucu

03.841.054 Spongios Kemik impaktéri

03.841.055 Paketleme Blogu

03.841.057 ic Saft, Kk, Stoplu, Su No. icin 03.841.050

03.841.059 ic Saft, Standart / BlyUk, Stopsuz, Su No. igin 03.841.050
03.841.060 ic Saft, Standart / BlyUk, Stoplu, Su No. icin 03.841.050
03.841.061 ic Saft, Kuiciik, Stopsuz, Su No. icin 03.841.050

03.841.105 ACIS Deneme implanti, Standart, Paralel, Yikseklik 5 mm /6 mm
03.841.107 ACIS Deneme implanti, Standart, Paralel, Yikseklik 7 mm /8 mm
03.841.109 ACIS Deneme implant, Standart, Paralel, Yiikseklik 9 mm /10 mm
03.841.111 ACIS Deneme Implanti, Standart, Paralel, Ytkseklik 11 mm /12 mm
03.841.150 SonPlak Raspasi

03.841.205 ACIS Deneme implanti, Standart, konveks, Yikseklik 5 mm /6 mm
03.841.207 ACIS Deneme implanti, Standart, konveks, Ytkseklik 7 mm/8 mm
03.841.209 ACIS Deneme Implanti, Standart, konveks, Yikseklik 9 mm /10 mm
03.841.21 ACIS Deneme implanti, Standart, konveks, Yikseklik 11 mm/ 12 mm
03.841.305 ACIS Deneme implanti, Biytik, lordotik, Yikseklik 5 mm /6 mm
03.841.307 ACIS Deneme Implanti, Buyiik, lordotik, Yikseklik 7 mm /8 mm
03.841.309 ACIS Deneme implanti, Buyiik, lordotik, Yikseklik 9 mm /10 mm
03.841.311 ACIS Deneme implanti, Bily(ik, lordotik, Yiikseklik 11 mm/ 12 mm
03.841.405 ACIS Deneme Implanti, Buytik, Paralel, Yikseklik 5 mm /6 mm
03.841.407 ACIS Deneme implanti, BlyUk, Paralel, Yikseklik 7 mm/8 mm
03.841.409 ACIS Deneme implanti, Bily(ik, Paralel, Yiikseklik 9 mm /10 mm
03.841.41 ACIS Deneme Implanti, Buyiik, Paralel, Yikseklik 11 mm /12 mm
03.841.505 ACIS Deneme implanti, Baytik, konveks, Yiikseklik 5 mm /6 mm
03.841.507 ACIS Deneme Implanti, Bilytik, konveks, Yiikseklik 7 mm /8 mm
03.841.509 ACIS Deneme Implanti, Buytik, konveks, Yiikseklik 9 mm /10 mm
03.841.511 ACIS Deneme Implanti, Bly(k, konveks, Yukseklik 11 mm/ 12 mm
03.841.605 ACIS Deneme implanti, Kiictk, lordotik, Yikseklik 5 mm /6 mm
03.841.607 ACIS Deneme implanti, Kiiciik, lordotik, Yikseklik 7 mm /8 mm
03.841.609 ACIS Deneme Implanti, KUk, lordotik, Yikseklik 9 mm /10 mm
03.841.611 ACIS Deneme Implanti, Kiictik, lordotik, Yikseklik 11 mm /12 mm
03.841.705 ACIS Deneme implanti, Kiiclik, Paralel, Yikseklik 5 mm /6 mm
03.841.707 ACIS Deneme Implanti, KiicUk, Paralel, Yikseklik 7 mm /8 mm
03.841.709 ACIS Deneme implanti, Kiictk, Paralel, Yukseklik 9 mm /10 mm
03.841.711 ACIS Deneme implanti, Kiiclik, Paralel, Yikseklik 11 mm /12 mm
03.841.805 ACIS Deneme Implanti, Kiicuk, konveks, Yikseklik 5 mm /6 mm
03.841.807 ACIS Deneme implanti, Kiictik, konveks, Yilkseklik 7 mm /8 mm
03.841.809 ACIS Deneme implanti, Kiictik, konveks, Yilkseklik 9 mm /10 mm
03.841.811 ACIS Deneme implanti, Kictk, konveks, Yikseklik 11 mm /12 mm

Synthes, diger ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En kotl durum senaryosunun klinik olmayan testleri ACIS sisteminin implantlarinin

MR kosullu oldugunu gdstermistir.

Bu Urtinler asagidaki kosullar altinda givenle taranabilir:

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

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

— 15 dakikalik tarama icin 4 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalamali spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gore, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MRG tarayicisinda 15 dakikalik
MRG taramasi icin kalorimetreyle yapilan 6lcime gore ACIS implant 4 W/kg'lik
maksimum tim vicut ortalamali spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 2,6 °C'den
fazla sicaklik artisi yaratmaz.
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ilgilenilen bélge ACIS cihaziyla ayni bolgedeyse veya bu bélgeye yakinsa MRG
Goruntuleme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Urtinleri ambalajdan aseptik ydntemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin.

Kullanimin hemen éncesine kadar ambalajdan cikarmayin.

Kullanmadan &nce Grindn son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

butinlagunu gorsel olarak dogrulayin:

— Ambalajin kapatildigi kisim dahil olmak Gzere steril bariyerli ambalajin her yerinin
eksiksiz ve saglam olup olmadigini kontrol edin.

— Delik, kanal veya bosluk olmadigindan emin olmak icin steril ambalajin
buttnlugunu kontrol edin.

Ambalaj hasar gérmusse veya son kullanma tarihi gecmisse kullanmayin.

implantin Cikarilmasi

Cihazin ¢ikarilmasina iliskin her tarla karar, hastanin genel tibbi durumu ve ikinci
bir cerrahi prosedurtin hasta icin tasidigr potansiyel risk dikkate alinarak cerrah ve
hasta tarafindan verilmelidir.

ACIS implantin cikariimasi gerekirse asagidaki teknigin uygulanmasi nerilir.

implanti yerlestirme cihaziyla cikarma

— Aletin ucundaki gikintili tirnaklarini, implantin yan duvarlarindaki girintili oluklarla
hizalayarak ACIS yerlestirme cihazini disk alanindaki implanta takin.

implantla saglam bir baglanti kurulana kadar digmeyi saat yéninde sikin.
implantin yerlestirme cihaziyla hizali oldugundan ve tirnaklara tam oturdugundan
emin olun.

implanti disk alanindan cikarin.

— Iimplanti cikarmak icin cekic kullanilabilir.

— Yerlestirme cihazini tutarken, cekici yerlestirme cihazinin saftinin Gzerine kaydirin
ve yukari dogru gug uygulayin.

implant cikarilana kadar bu islemi tekrarlayin.

implantin cikarilmasina iliskin &nlemler/uyarilar “Uyarilar ve Onlemler” adli bélimde
listelenmistir.

Ozel Calistirma Talimatlari
Hazirlik

Hazirlik

- implant yerlesimini planlamak ve bireysel hasta anatomisini gériintiilemek igin
gerekli tim goérintuleme calismalarini hazirda bulundurun. Ameliyat éncesinde
gerekli tim setleri hazirda bulundurun.

Yerlestirme cihazini monte edin
— Kullanimdan 6nce yerlestirme cihazini monte edin.

Hastayr konumlandirma

— Hastayi radyolUsen ameliyat masasina supin pozisyonda konumlandirin. Hastanin
boynunun sagital olarak nétr konumda oldugundan ve bir vyastikla
desteklendiginden emin olun. C6-C7 tedavisi sirasinda omuzlarin, réntgen
gorinttleme islemini sinirlamadigindan emin olun. Tm vakalarda, radyografik
gorinttlemede her iki vertebra da tamamen gérindr olmalidir.

Maruziyet ve diskektomi

Erisim

— Radyografik gorunttleme kullanarak dogru operatif seviyeyi bulun.

— Servikal omurgaya standart anterior yaklasimla intervertebral diski ve bitisik
vertebral govdeleri agiga gikarin.

Diskektomi
— Verilen endikasyona gore dogru teknigi uygulayarak fuzyon boélgesini hazirlayin.

Segment distraksiyonu

— Segmental distraksiyon gerceklestirin.

— Disk yuksekligini yerine getirmek (restore) ve intervertebral bosluga erisim
saglamak icin segment distraksiyonu elzemdir.

Son plak hazirlama

— Diskektomi tamamlandiginda kanama olan kemigi aciga cikarmak icin son
plaklarin yizeysel kikirdak katmanlarini ¢ikarin.

— Son plak raspasl, bir tarafinda standart derinlik ve diger tarafinda btyuk derinlik
olmak tzere cift taraflidir. Bunlar, saft tizerinde bir (standart) ve iki (btytk) beyaz
bantla ve raspanin arka tarafindaki isaretlerle belirtilmistir. Derinlik bir
durdurucuyla sinirlandiriimistir. Derinlikler standart icin 14 mm ve blyUk icin
16 mm‘dir. Genislik 8 mm ve yikseklik 4 mm’dir.
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implant boyut ve seklini belirleme

— Deneme implanti secimi intervertebral boslugun yutksekligine, genisligine ve
derinligine, hazirlama teknigine ve hasta anatomisine baghdir. Uygun yukseklikte
konveks, lordotik veya paralel sagital sekilli ve standart, buytk ya da kugtk
kaplama alanina sahip bir deneme implanti secin.

— Deneme implantlari, iki tarafta farkli ytksekliklere sahip olmak tzere cift taraflidir.
Saft Uzerindeki renkli bantlar, hangi tarafin daha az (bir bant) veya daha fazla (iki
bant) yukseklikte oldugunu belirtir. Ayrica yukseklikler, deneme implantlarinin
kraniyal ve kaudal yuzeylerinde isaretlenmistir.

— Deneme implantlari sagital sekle gore renk kodludur: Saft Gzerindeki sari, mavi
ve mor bantlar deneme implantinin konveks, lordotik veya paralel oldugunu
belirtir. Ayrica kraniyal ve kaudal yuzeylerdeki su isaretler sagital sekli
gostermektedir: konveks icin “C”, lordotik icin “L" ve paralel icin “P".

- Kaplama alani, deneme implantlarinin kraniyal ve kaudal ytzeyleri tzerindeki
“Kaguk” (“Small”), “Standart” (“Standard”) ve “BuUyuk” (“Large”) isaretleri
ile belirtilir.

— Deneme implantini dikkatlice yerlestirmeden 6©nce, deneme implantinin
yonlendirmesinin dogru oldugundan emin olun. Her bir konveks deneme implanti,
dogru kraniyal/kaudal hizalamayi belirtmek Uzere lateral duvarlarda kraniyal
yonu gosteren bir ok ile isaretlenmistir.

— Lordotik ve paralel deneme implantlarinda 6zel kraniyal veya kaudal ytzeyler
bulunmaz. Her iki ylizey de kraniyal yone bakacak sekilde intervertebral disk
alanina yerlestirilebilirler.

- Gerekirse deneme implantinin intervertebral disk alanina ilerletiimesine yardimci
olmak icin cekicle kontrollti ve hafif darbeler kullanilabilir.

— Deneme implantinin uygunlugunu dogrulamak icin gorintl yogunlastiriciy
kullanin. Deneme implanti cok gevsek veya cok siki goriintyorsa en saglam
yerlestirme elde edilinceye kadar bir sonraki blyuk veya kicuk boy yuksekligi
deneyin.

— Deneme implantini cikarmak igin cekic kullanilabilir. Deneme implantini tutarken
cekici deneme implantinin saftinin Ust kismi Gzerinden kaydirin ve yukari dogru
kuvvet uygulayin. Deneme implanti cikarilana kadar bu islemi tekrarlayin.

implantin yerlestirilmesi

Secenek A: Yerlestirme cihaz

implanti yerlestirme cihazina takin

— Deneme implanti kullanilarak belirlenen kaplama alani, sekil ve yikseklige karsilik
gelen ACIS implanti segin.

— Istenirse yerlestirme cihazi, durduruculu ic saft ile birlikte kullanilabilir. ACIS implant,
vertebral govdenin anterior kenarinin yaklasik 1 mm 6tesine yerlestirildiginde
vertebral gévdenin anterior kenarina temas eden bir derinlik sinirlayicr icerir.

— Implantin yan duvarlarindaki girintili oluklari, aletin ucundaki ¢ikintili tirnaklarla
hizalayarak ve bunlari birbirine gecirerek implanti ACIS yerlestirme cihazina takin.
implanti sabitlemek icin diigmeyi saat yéninde déndurin. implantin yerlestirme
cihaziyla hizal oldugundan ve tirnaklara tam oturdugundan emin olun.

implanti kemik grefti materyali ile doldurun

— ACIS implantin kemik grefti materyaliyle doldurulmasi tavsiye edilir.

— ACIS implanti doldurma bloguna yerlestirin (yalnizca PEEK). Kucuk ve standart
kaplama alanli implantlar “Standart” (“Standard”) isaretli kaviteye, buytk kaplama
alanliimplantlar ise “BuyUk” (“Large”) isaretli kaviteye uygundur.

— Kemik grefti materyalini implant kavitesine siki sekilde doldurmak icin spongios
kemik impaktora kullanilabilir.

— Vertebral son plaklarla temasin saglanmasi igin kemik grefti materyali implantin
acikliklarindan cikana dek implantin doldurulmasi 6nemlidir.

implanti yerlestirme

- implantin saglam bir sekilde takildigini dogrulayin. implanti distrakte edilen
segmente dikkatlice yerlestirin, implantin yénlendirmesinin dogru oldugundan
emin olun. Her bir konveks implant, dogru kraniyal/kaudal hizalamayi belirtmek
Uzere sol lateral duvarda kraniyal yén gosteren bir ok ile isaretlenmistir. Lordotik
ve paralel implantlar simetrik sagital profile sahiptir ve bu nedenle spesifik
yénlendirme gerektirmez.

— Gerekirse implantin intervertebral disk alanina ilerletiimesine yardimci olmak igin
cekicle kontrollt ve hafif darbeler kullanilabilir.

— implanti, yerlestirme cihazindan serbest birakmak icin diigmeyi saat yéninin
tersine cevirin.

— Yerlestirme cihazini ¢ikarin ve gerekiyorsa implanti nihai konumuna oturtmak
icin duiz impaktéru kullanin.

— Implantin konumunu dogrulamak icin gérinti yogunlastiriciyr kullanin.

— Pinler ile implantin anterior ve posterior duvarlari arasindaki mesafe yaklasik
1,0 mm'dir.

— Posterior pin ortalanmistir.

Secenek B: implant tutucu

implanti implant tutucuya takin

— Deneme implanti kullanilarak belirlenen kaplama alani, sekil ve yikseklige karsilik
gelen ACIS implanti secin.

— Implantin yan duvarlarindaki girintili oluklari, aletin ucundaki ¢ikintili tirnaklarla
hizalayarak implanti ACIS implant tutucuya takin. implant tutucunun kollarina
hafif basing uygulayarak sikmali kilidi takin.
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implanti kemik grefti materyali ile doldurun

— ACIS implantin kemik grefti materyaliyle doldurulmasi tavsiye edilir.

— ACIS implanti doldurma bloguna yerlestirin (yalnizca PEEK). Kigtk ve standart
kaplama alanli implantlar “Standart” (”Standard”) isaretli kaviteye, buyuk
kaplama alanl implantlar ise “Blytk” (“Large”) isaretli kaviteye uygundur.

— Kemik grefti materyalini implant kavitesine siki sekilde doldurmak icin spongios
kemik impaktora kullanilabilir.

— Vertebral son plaklarla temasin saglanmasi igin kemik grefti materyali implantin
acikliklarindan cikana dek implantin doldurulmasi 6nemlidir.

implanti yerlestirme

— implantin saglam sekilde takildigini dogrulayin, implant distrakte edilen segmente
dikkatlice yerlestirin ve implantin yoénlendirmesinin dogru oldugundan emin
olun. Her bir konveks implant, dogru kraniyal/kaudal hizalamayi belirtmek tzere
sol lateral duvarda kraniyal yonu gosteren bir ok ile isaretlenmistir. Lordotik ve
paralel implantlar simetrik sagital profile sahiptir ve bu nedenle spesifik
yonlendirme gerektirmez.

— implant tutucunun kollarina hafif basinc uygulayarak ve sikmal kilidi ¢ikararak
implant tutucuyu serbest birakin. Tutucuyu ¢ikarin ve gerekiyorsa implanti nihai
konumuna oturtmak igin diiz impaktora kullanin.

— Implantin konumunu dogrulamak icin gérinti yogunlastiriciyr kullanin.

— Pinler ile implantin anterior ve posterior duvarlari arasindaki mesafe yaklasik
1,0 mm‘dir.

— Posterior pin ortalanmistir.

ilave fiksasyon

— ACIS sistemiyle coklu segmental flizyonlar icin ilave fiksasyon tavsiye edilir.
Kullanim amaci, Endikasyonlar, Kontrendikasyonlar, Uyarilar ve Onlemler, Olasi
Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Reziduel Riskler ile ilgili 6zel bilgiler icin
latfen ilgili Kullanim Talimatlarina bakin.

Atma
Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes
implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve hastane protokoltne gére islem gérmelidir.

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

implant Karti ve Hasta Bilgilendirme Brosiirii

Orijinal ambalajinda tedarik edildiyse hasta bilgilendirme brostrine uygun sekilde
ilgili bilgileri ve implant kartini hastaya saglayin. Hasta bilgilerini iceren elektronik
dosyaya su baglantidan erisilebilir: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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