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Navod k pouziti

ACIS™ — anteriorni cervikalni meziobratlovy vymezovaci prvek

Implantaty ACIS jsou anteriorni cervikalni meziobratlové spojovaci prvky, které se
zavadéji do prostorll meziobratlovych plotének u pacientd s vyvinutym skeletem,
aby zajistily stabilitu. Klece jsou vyrobeny z PEEK a obsahuji tfi rentgenkontrastni
znacky a stfedovy lumen, ktery je schopny pojmout material kostniho stépu.

Implantaty ACIS se dodavaji v rznych vyskach, tvarech a sagitalnich profilech.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasledujicich produktech:

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

Dulezité upozornéni pro zdravotnické pracovniky a personal opera¢niho salu: Tento
navod k pouziti neobsahuje viechny informace potfebné k vybéru a pouziti prostredku.
Pred pouZzitim si prectéte navod k pouziti a pfirucku spolecnosti Synthes , Dilezité
informace”. Ujistéte se, Ze jste obeznadmeni s vhodnym chirurgickym postupem.

Dalsi souvisejici informace, napfiklad o chirurgickych technikach, najdete na adrese
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-informationnebo kontaktujte
mistni oddéleni zékaznické podpory.

Materialy

PEEK: polyéteréterketon podle normy ASTM F 2026

Slitina titanu: TAV (titan — 6 % hliniku — 4 % vanadu) ELI (extra nizky intersticialnf)
podle ASTM F 136

Ucel pouziti

Implantaty ACIS slouzi jako intervertebrdlni spojovaci prostiedky tél obratll
u pacientl s vyvinutym skeletem, ktefi trpi degenerativnim onemocnénim cervikaini
patefe (C2-C7). Implantaty ACIS se zavadéji anteriornim pfistupem.

Indikace
Implantéaty ACIS jsou indikovany pfi degenerativnich onemocnénich patere.

Pro vicesegmentové fuze se pfi pouziti systému ACIS doporucuje doplrikova fixace.

Kontraindikace

— Osteoporoza

— Zavazné nestability patefe bez doplrikové fixace
— Zlomeniny téla obratle

— Néadory patefe

— Infekce

Cilova skupina pacientt

Implantaty ACIS jsou urceny k pouzivani u pacientl s dozrdlym skeletem. Tyto
produkty se musi pouzivat v souladu s U¢elem pouziti, indikacemi a kontraindikacemi
a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.
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Zamysleny uzivatel

Tento ndvod k pouziti sém o sobé neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé
pouziti prostfedku nebo systému. Dlrazné doporucujeme absolvovat instruktaz
u chirurga, ktery ma zkusenosti s pouzivanim téchto prostredkd.

Operace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporuc¢eného
chirurgického postupu. Za zajisténi spravného provedeni chirurgického zékroku
odpovida chirurg. Dlirazné se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové,
ktefi ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patefe, uvédomuiji
si obecna rizika spojend s operacemi patefe a jsou obezndmeni s opera¢nimi
technikami specifickymi pro tento produkt.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, ktefi
maji zkusenosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, lékafi, personalem opera¢niho
salu a osobami zapojenymi do pfipravy prostredku.

Veskery persondl, ktery s prostfedkem manipuluje, si musi byt pIné védom toho, ze
tento navod k pouziti neobsahuje viechny informace nezbytné pro vybér a pouziti
prostiedku. Pfed pouzitim si prectéte navod k pouziti a priru¢ku spole¢nosti
Synthes , Dllezité informace”. Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnym chirurgickym
postupem.

Ocekavané klinické pfinosy

Kdyz se implantaty ACIS pouzivaji v souladu s uréenim a podle nadvodu k pouziti
a informaci na stitcich, poskytuji tyto prostiedky stabilizaci pohybovych segment
po odstranéni meziobratlové ploténky jako doplnék k fuzi, u které se ocekava, ze
zajisti Ulevu od bolesti krku a/nebo paze zplsobenou degenerativnim stavem patete.

Souhrn Gdaji o bezpec¢nosti a klinické funkci najdete na nésledujicim odkazu (po
aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Funkéni charakteristiky prostiedku
Implantaty ACIS jsou intervertebralni spojovaci prostfedky tél krénich obratld, které
zajistuji stabilitu pohybovych segmentt pred provedenim fuze.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u v3ech velkych chirurgickych zakrokl i zde existuje riziko nezddoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; trombdza; embolie; infekce; nadmérné krvaceni; nervové
a cévni poranéni; smrt; otoky; abnormalini hojeni ran nebo tvorba abnormalnich
jizev; heterotopicka osifikace; funkéni porucha pohybového aparatu; paralyza
(doc¢asna nebo trvald); komplexni regionalni bolestivy syndrom (CRPS); alergické
reakce / hypersenzitivita; p¥iznaky spojené s prominenci implantatu nebo technického
prostfedku; zlomeni, uvolnéni nebo migrace implantatu; zhojeni ve Spatném postaveni,
pakloub nebo opozdéné spojeni; snizeni hustoty kosti v disledku stresového stinéni;
degenerace sousedniho segmentu; pretrvavajici bolest nebo neurologické pfiznaky;
poskozeni sousednich kosti, plotének, organt nebo jinych mékkych tkanf; poranéni
pfi retrakci; zdufeni hrdla; duréini trhlina nebo tnik misniho moku; komprese a/nebo
pohmozdéni michy; chrapot; dysfagie; perforace, eroze nebo podrazdéni jicnu;
posunuti prostfedku nebo materidlu $tépu; angulace obratle.

Sterilni prostiedek

STERlLE Sterilizovano ozarenim

Sterilnf prostiedky skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovérte, zda je sterilni obal neporuseny.
Pokud je obal prostfedku poskozeny nebo uplynulo datum expirace, prostfedek
nepouzivejte.

@ Nesterilizujte opakované.

Opétovna sterilizace prostfedku maze vést k naruseni jeho sterility a/nebo
k nesplnéni specifikaci vykonu a/nebo zméné materialovych vlastnosti.

Prostiedek k jednorazovému pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je urceny pouze na jedno pouziti nebo
k pouziti u jednoho pacienta v rdmci jednoho zékroku.

Opakované pouziti nebo klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opakovana sterilizace)
mohou narusit strukturdlni integritu prostfedku a zpUsobit jeho poruchu, kterd
mUze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opétovné pouziti jednordzovych prostiedkl navic
predstavuiji riziko kontaminace, napfiklad v dasledku pfenosu infekéniho materialu
z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni ¢i umrti pacienta nebo
uzivatele.
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Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického
zafizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty
a porusenou vnitfni strukturu, coz mize zpdsobit Unavu materialu.

Varovani a bezpecnostni opatieni

— Dlrazné se doporucuje, aby implantdt ACIS implantovali pouze chirurgové
s prislusnou kvalifikaci, ktefi maji zkusenosti s operacemi patere, uvédomuijf si
obecnéd rizika spojend s operacemi pétefe a jsou obezndmeni s technikami
specifickymi pro tento produkt.

— Implantace musf probéhnout podle pokynt pro doporuceny chirurgicky zakrok.
Za zajisténi spravného provedeni chirurgického zékroku odpovida chirurg.

— Vyrobce neodpovidd za jakékoli komplikace v dlsledku nespravné diagnézy,
vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucésti implantatu
nebo operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostatecné
aseptickych podminek.

— Upozornéni: Je tfeba vénovat zvlastni pozornost pacientdm se zndmou alergif
nebo precitlivélosti na materialy implantatu.

Polohovani pacienta, expozice a diskektomie

Umistéte pacienta do polohy na zadech na radiolucentni operacni stdl.

— Je nutné peclivé umisténi retraktoru jako ochrana pred poskozenim mékkych
tkani.

Pfiprava koncovych plosek

Po dokonceni diskektomie z povrchu koncovych plosek obratlli odstrante

chrupavcité vrstvy.

— Koncové plosky je nutné dostate¢né ocistit, aby byla pro material kostniho stépu
zajidténa vaskularni podpora.

— Nadmérné ocisténi viak maze vést k odstranéni kostni tkané pod chrupavcitymi
vrstvami a naslednému oslabeni koncovych plosek.

— Za Ucelem dosazeni Uplné dekomprese nervovych struktur a snizeni rizika
¢astecné komprese po zavedeni implantéatu je zasadni odstranit veskeré pfitomné
osteofyty.

Zavadéni zkusebniho implantatu do meziobratlového prostoru

— Zajistéte, aby byl z prostoru, kterym je implantat zavadén, odstranén veskery

materidl plotének, aby nedoslo k jeho nedmysinému premisténi do misniho kanalu.

Pri zavadéni zkusebniho implantatu nesmi dojit k nadmérnému narazu.

— Zku3ebni implantadty nemaji omezovac hloubky; béhem zavadéni je nutné
kontrolovat polohu s vyuzitim zesilovace obrazu.

— Zkusebni implantaty jsou o 0,5 mm nizsi nez konec¢ny implantat, aby se snaze

ovérovalo, zda bude implantat ACIS po zavedeni pfiléhat tésné.

Kdyz je segment plné distrahovan, testovaci implantat musi byt mezi koncovymi

ploskami tésné usazen. Aby nehrozilo potencialni zvy3eni rizika pro pacienta,

doporucujeme pouzit nejprve relativné nizké zkusebni implantaty a teprve poté

prejit ke zkouseni pomoci vyssich zkudebnich implantatd.

— Zku3ebni implantaty nejsou uréeny k implantaci a pred zavedenim implantatu
ACIS musejfi byt odstranény.

Sestava implantatu s kostnim $tépem

Umistéte implantat ACIS (PEEK) do sestavovaciho bloku.

— Vyvarujte se nadmérnym narazm kostniho impaktoru do implantéatu, aby se
implantat neposkodil.

Zavadéni implantatu do prostoru meziobratlové ploténky.

Varianta A: zavedeni implantatu zavadécem

— PFi pouziti vnitfniho dfiku bez zarazky je béhem zavadéni nutné ovérovat polohu
pomoci zesilovace obrazu.

— Je nutné predchéazet nadmérnym nédrazim, aby nedoslo k poskozeni implantatu
nebo jeho zavedeni do prilis velké hloubky.

— Vyvarujte se nadmeérného nakldpéni zavadéce, aby se implantat neoddélil nebo
neposkodil.

— Intraopera¢nim snimanim z anteroposteriorniho (AP) a lateralniho pohledu
zkontrolujte polohu implantatu vzhledem k téldm obratld. V implantatu ACIS se
nachazeji tfi rentgenkontrastni znacky, které umozriuiji intraoperacni radiografické
posouzeni polohy implantatu.

Varianta B: zavedeni implantatu drzakem implantatu

— Drzak implantatu neni vybaven hloubkovou zaradzkou. Béhem zavadéni je nutné
kontrolovat polohu implantatu pomoci zesilovace obrazu.

— Vyvarujte se nadmérnému naklapéni drzédku implantatu, aby se implantat
neoddélil nebo neposkodil.

— Je nutné predchéazet nadmérnym nédraztm, aby nedoslo k poskozeni implantatu
nebo jeho zavedeni do prilis velké hloubky.

— Intraopera¢nim snimanim z anteroposteriorniho (AP) a laterdiniho pohledu
zkontrolujte polohu implantatu vzhledem k télim obratl(. V implantatu ACIS se
nachazeji tfi rentgenkontrastni znacky, které umozriuiji intraoperacni radiografické
posouzeni polohy implantatu.
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Vyjmuti implantdtu pomoci zavadéce

- Dbejte na to, abyste implantat nezatlacili k posteriornim prvkam.

— Vyvarujte se nadmérného naklapéni zavadéce, aby se implantat neoddélil nebo
neposkodil.

Dal3i informace najdete v pfiru¢ce spole¢nosti Synthes v ¢asti , Dilezité informace”.

Kombinovani zdravotnickych prostiedki
Implantaty ACIS se aplikuji pomoci pfislusnych nastroja ACIS.

03.617.981 Impaktor, plochy

03.820.113 Kladivo

03.841.005 Implantat zkusebni ACIS, standard, lordoticky, vyska 5 mm /6 mm
03.841.007 Implantat zkusebni ACIS, standard, lordoticky, vyska 7 mm /8 mm
03.841.009 Implantét zkusebni ACIS, standard, lordoticky, vyska 9 mm /10 mm
03.841.011 Implantat zkusebni ACIS, standard, lordoticky, vyska 11 mm/ 12 mm
03.841.050 Zavadéci nastroj ACIS

03.841.051 Otocny knoflik pro zavadéci nastroj ACIS

03.841.053 Drzék implantatu ACIS

03.841.054 Impaktor na spongiézni kost

03.841.055 Plnici blok

03.841.057 Vnitni diik, maly, se zarazkou, pro ¢. 03.841.050

03.841.059 Vnitini diik, standard / velky, bez zarazky, pro ¢. 03.841.050
03.841.060 Vnitini dfik, standard / velky, se zarazkou, pro ¢. 03.841.050
03.841.061 Vnitini diik, maly, bez zarazky, pro ¢. 03.841.050

03.841.105 Implantat zkusebni ACIS, standard, paralelni, vyska 5 mm /6 mm
03.841.107 Implantat zkusebni ACIS, standard, paralelni, vyska 7 mm /8 mm
03.841.109 Implantat zkusebni ACIS, standard, paralelni, vy3ka 9 mm /10 mm
03.841.1M Implantat zkusebni ACIS, standard, paralelni, vyska 11 mm /12 mm
03.841.150 Ra3ple na kryci desticky

03.841.205 Implantat zkusebni ACIS, standard, klenuty, vyska 5 mm /6 mm
03.841.207 Implantat zkusebni ACIS, standard, klenuty, vyska 7 mm /8 mm
03.841.209 Implantat zkusebni ACIS, standard, klenuty, vyska 9 mm /10 mm
03.841.211 Implantat zkusebni ACIS, standard, klenuty, vyska 11 mm /12 mm
03.841.305 Implantét zkusebni ACIS, velky, lordoticky, vyska 5 mm /6 mm
03.841.307 Implantat zkusebni ACIS, velky, lordoticky, vyska 7 mm /8 mm
03.841.309 Implantat zkusebni ACIS, velky, lordoticky, vyska 9 mm /10 mm
03.841.311 Implantat zkusebni ACIS, velky, lordoticky, vyska 11 mm/ 12 mm
03.841.405 Implantat zkusebni ACIS, velky, paralelni, vyska 5 mm /6 mm
03.841.407 Implantat zkusebni ACIS, velky, paralelni, vyska 7 mm /8 mm
03.841.409 Implantat zkusebni ACIS, velky, paralelni, vyska 9 mm/ 10 mm
03.841.411 Implantat zkusebni ACIS, velky, paralelni, vyska 11 mm/ 12 mm
03.841.505 Implantat zkugebni ACIS, velky, klenuty, vyska 5 mm /6 mm
03.841.507 Implantat zkusebni ACIS, velky, klenuty, vyska 7 mm /8 mm
03.841.509 Implantét zkugebni ACIS, velky, klenuty, vyska 9 mm /10 mm
03.841.511 Implantat zkusebni ACIS, velky, klenuty, vyska 11 mm /12 mm
03.841.605 Implantét zkusebni ACIS, maly, lordoticky, vyska 5 mm /6 mm
03.841.607 Implantat zkusebni ACIS, maly, lordoticky, vyska 7 mm /8 mm
03.841.609 Implantat zkusebni ACIS, maly, lordoticky, vyska 9 mm /10 mm
03.841.611 Implantat zkusebni ACIS, maly, lordoticky, vyska 11 mm /12 mm
03.841.705 Implantat zkusebni ACIS, maly, paralelni, vyska 5 mm /6 mm
03.841.707 Implantat zkusebni ACIS, maly, paralelni, vy3ka 7 mm /8 mm
03.841.709 Implantét zkusebni ACIS, maly, paralelni, vyska 9 mm / 10 mm
03.841.711 Implantat zkusebni ACIS, maly, paralelni, vyka 11 mm/ 12 mm
03.841.805 Implantat zkugebni ACIS, maly, klenuty, vyska 5 mm /6 mm
03.841.807 Implantat zkusebni ACIS, maly, klenuty, vyska 7 mm /8 mm
03.841.809 Implantat zkusebni ACIS, maly, klenuty, vyska 9 mm /10 mm
03.841.811 Implantat zkusebni ACIS, maly, klenuty, vyska 11 mm /12 mm

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostfedkd s prostredky jinych
vyrobcU a v takovych pfipadech nenese zadnou odpovédnost.

Prostfedi magnetické rezonance (MR)

Podminéné pouzitelné pfi magnetické rezonanci:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pripadu prokézalo, Zze systém ACIS je podminéné

vhodny pro prostfedi MR.

Tyto vyrobky mohou byt bezpecné snimany za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T

— Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 gauss/cm)

— Maximalni primérna mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 4 W/kg pfi
15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkou3eni bylo zjisténo, ze implantat ACIS dosahuje zvy3eni
teploty nejvyse 2,6 °C pfi maximalni celotélové specifické mife absorpce (SAR)
4 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15minutové snimani MR ve skenerech
MR 1,5 tesla a 3,0 tesla.
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Kvalita zobrazeni MR maze byt narusena, pokud je zdjmova oblast v presné stejné
oblasti nebo relativné blizko k prostfedku ACIS.

Osetfeni pfed pouzitim prostfedku

Sterilni prostredek:

Tyto prostredky se dodavaji sterilni. Vyrobky vyjimejte z obalu aseptickym postupem.

Sterilni prostredky skladujte v plivodnim ochranném obalu.

Z obalu je vyjméte az tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a vizudlni kontrolou ovéfte neporusenost

sterilniho obalu:

— Zkontrolujte Uplnost a stejnomérnost celé plochy sterilniho bariérového obalu
vcetné tésnéni.

— Zkontrolujte neporudenost sterilniho obalu a ujistéte se, Ze se v ném nenachazi
otvory, kanalky ani dutiny.

Pokud je obal prostfedku poskozeny nebo uplynulo datum expirace, prostfedek

nepouzivejte.

Vyjmuti implantatu

Rozhodnuti o vyjmuti zdravotnického prostfedku musi byt ucinéno chirurgem
i pacientem s ohledem na celkovy zdravotni stav pacienta a potenciélni riziko,
které by pro pacienta predstavoval druhy chirurgicky zakrok.

Pokud je nutné implantat ACIS vyjmout, je doporucena nasledujici technika.

Vyjmuti implantatu pomoci zavadéce

— Pripojte zavadéc¢ ACIS k implantatu v prostoru ploténky tak, aby byla poutka na
hrotu nastroje zarovnana se zapudténymi drazkami na bocnich sténach implantatu.

— Otacejte knoflikem ve sméru hodinovych rucicek, dokud implantat nebude pevné

pfipevnény.

Ujistéte se, ze je implantat rovnobézny se zavadécem a ddkladné zajistény

v poutkach.

— Vyjméte implantat z prostoru ploténky.

— Kvyjmuti implantatu Ize pouzit kladivko.

— Uchopte zavadé¢, posurite kladivko pres dfik zavadéce a klepnéte vzhiru.

Tento postup opakujte, dokud implantat nevyjmete.

Vezméte na védomi, ze bezpelnostni opatieni/varovani souvisejici s odstranénim
implantatu jsou uvedena v ¢asti ,Bezpecnostni opatfeni a varovani”.

Specialni pokyny k operaci
Priprava

Priprava

— Méjte pfipraveny viechny nutné zobrazovaci studie, které umozni naplanovat
umisténi implantatu a vizualizovat anatomii konkrétniho pacienta. Pfed operaci
méjte pripraveny vsechny potfebné sady.

Sestaveni zavadéce
— Zavadéc pred pouzitim sestavte.

Polohovani pacienta

— Umistéte pacienta do polohy na zadech na radiolucentni operacni stll. Ujistéte
se, ze krk pacienta je v sagitalné neutrdlni poloze a je podepren polstarkem. Pfi
|é¢bé obratlt C6-C7 se ujistéte, Ze ramena neomezuji RTG sledovani. Ve viech
pfipadech musi byt oba obratle na rentgenovych snimcich zcela viditelné.

Expozice a diskektomie

Pristup

— Pomoci rentgenu vyhledejte sprdvnou operacni Uroven.

— Odhalte meziobratlovou ploténku a téla sousednich obratlt standardnim
anteriornim pfistupem ke kréni patefi.

Diskektomie
— Pripravte misto fuze podle vhodné techniky pro danou indikaci.

Distrakce segmentu

— Provedte distrakci segmentu.

— Distrakce segmentu je nezbytna pro obnoveni vysky ploténky a pro zajisténi
pfistupu do meziobratlového prostoru.

PFiprava koncovych plosek

— Po dokonceni diskektomie z povrchu koncovych plosek obratll odstrante
chrupavité vrstvy a exponujte tak krvacejici kost.

— Rasple na koncové plosky je oboustranna se standardni hloubkou na jedné strané
a velkou hloubkou na druhé strané. Hloubky jsou oznaceny jednim (standardni
hloubka) a dvéma (velké hloubky) bilymi prouzky na dfiku a vyleptanim na zadni
strané ra3ple. Hloubka je omezena zarazkou. Standardni hloubky jsou 14 mm
a velké jsou 16 mm. Sitka je 8 mm a vyska 4 mm.
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Urceni velikosti a tvaru implantatu

- Vybér zkusebniho implantatu zavisi na vysce, 3ifce a hloubce meziobratlového
prostoru, technice pfipravy a anatomii pacienta. Vyberte standardni, velky nebo
maly zkusebni implantat s konvexnim, lordotickym nebo paralelnim sagitalnim
tvarem odpovidajici vysky.

- Zkudebniimplantéty jsou oboustranné s odlidnou vyskou na kazdé strané. Barevné
prouzky na dfiku oznacuji, kterd strana ma mensi (jeden prouzek) nebo vétsi (dva
prouzky) vysku. Vysky jsou navic vyleptané na kranialnim a kaudalnim povrchu
zkudebnich implantatd.

— Zkudebni implantaty jsou barevné odliseny podle sagitalniho tvaru: zluté, modré
a fialové prouzky na dfiku oznacuji, Ze je zkusebni implantat konvexni, lordoticky
nebo paralelni. Sagitalni tvar dale oznacuji vyleptand pismena na kranialnim
a kaudalnim povrchu: ,C” pro konvexni, ,L” pro lordoticky a ,P” pro paralelni.

- Plocha je oznacena vyleptanym textem ,Small” (maly), , Standard” (standardni)
a ,Large” (velky) na kranidlnim a kaudalnim povrchu zkusebnich implantatd.

- Pred opatrnym zavedenim zkusebniho implantatu se ujistéte, Ze je spravna jeho
orientace. Na kazdém konvexnim zkusebnim implantétu je vyleptana Sipka sméfujici
kranidlné na laterdlnich sténach, kterd oznacuje spravné kranialni/kaudalni
vyrovnani.

- Lordotické a paralelni zkusebni implantaty nemaji urceny kranialnf ani kaudalni
povrch. Mohou byt viozeny do meziobratlového prostoru ploténky s kterymkoli
povrchem smétujicim kranialné.

- V pfipadé potfeby Ize zkudebni implantat posunout do prostoru meziobratlové
ploténky pomoci regulovaného a lehkého poklepani kladivem.

— Pomoci zesilovate obrazu ovéfte licovani zku3ebniho implantatu. Pokud se
zkusebni implantat jevi pfilis uvolnény nebo pfilis tésny, vyzkousejte nejblizsi
vétsi nebo mensi velikost vysky, dokud nebude dosazeno nejbezpecnéjsiho usazeni.

- K vyjmuti zkusebniho implantatu Ize pouZzit kladivo. Uchopte zkusebni implantat,
nasunte kladivo na horni ¢ast diku zkusebniho implantatu a psobte silou smérem
nahoru. Tento postup opakujte, dokud zkusebni implantat nevyjmete.

Zavedeni implantatu

Varianta A: Zavadéc

Pripevnéni implantatu k zavadéci

— Vyberte implantat ACIS, ktery odpovida plo3e, tvaru a vysce uréenym pomoci
zkusebniho implantatu.

— V pfipadé potrieby Ize zavadé¢ kombinovat s vnitfnim drikem se zardzkou. Ma
omezovac hloubky, ktery se dotkne pfedniho okraje téla obratle, kdyz je implantat
ACIS vlozZen pfiblizné 1 mm za predni okraj téla obratle.

— Pripojte implantat k zavadéci ACIS zarovnanim zahloubenych drazek na bo¢nich
sténach implantétu s prodlouzenymi poutky na hrotu nastroje a jejich zajisténim.
Otocenim knofliku ve sméru hodinovych rucicek implantat zajistéte. Ujistéte se,
Ze je implantat rovnobézny se zavadécem a dukladné zajistény v poutkach.

Sestava implantatu s kostnim Stépem

- Implantat ACIS se doporucuje naplnit materidlem kostniho stépu.

— Umistéte implantdt ACIS do sestavovaciho bloku (pouze PEEK). Implantaty
s malou a standardni plochou se vejdou do dutiny oznacené ,Standard”
(standardni), kdezto implantaty s velkou plochou se vejdou do dutiny oznacené
JLarge” (velky).

— Pomociimpaktoru pro spongiézni kost Ize naplnit dutinu implantatu materidlem
kostniho 3tépu.

— Aby byl zajistén kontakt s koncovymi ploskami obratle, je dllezité implantat
naplnit tak, aby material kostniho $tépu vyc¢nival z otvor(i v implantatu.

Vlozeni implantatu

— Ujistéte se, Ze je implantdt pevné pfipojen. Opatrné zavedte implantat do
distrahovaného segmentu a ujistéte se, Ze implantat ma spravnou orientaci. Na
kazdém konvexnim implantatu je vyleptana Sipka sméfujici kranidlné na levé
lateralnich sténé, kterd oznacuje spravné kranialni/kaudalni vyrovnani. Lordotické
a paralelni implantaty maji symetricky sagitalni profil, a proto nemusi mit
specifickou orientaci.

— V pfipadé potreby Ize implantat posunout do prostoru meziobratlové ploténky
pomoci regulovaného a lehkého poklepani kladivem.

— Otacenim knofliku proti sméru hodinovych rucicek uvolnéte implantat ze
zavadéce.

— Vyjméte zavadéc¢ a pokud je to nutné, pomoci plochého impaktoru usadte
implantat do konec¢né polohy.

— Pomoci zesilovace obrazu ovéfte polohu implantatu.

— Vzdalenost mezi ¢epy a predni a zadni sténou implantatu je pfiblizné 1,0 mm.

— Zadni Cep je vycentrovan.

Varianta B: Drzak implantatu

Pripevnéni implantatu k drzaku implantatu

- Vyberte implantat ACIS, ktery odpovida plose, tvaru a vysce ur¢enym pomoci
zkudebniho implantatu.

- Pripojte implantat k drzaku implantatu ACIS zarovnanim zahloubenych drazek
na bo¢nich sténach implantatu s prodlouzenymi poutky na hrotu nastroje a jejich
zajisténim. Mirnym tlakem na ramena drzaku implantatu zajistéte stlacovaci zamek.
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Sestava implantdtu s kostnim $tépem

— Implantat ACIS se doporucuje naplnit materidlem kostniho stépu.

— Umistéte implantat ACIS do sestavovaciho bloku (pouze PEEK). Implantaty s ma-
lou a standardni plochou se vejdou do dutiny oznac¢ené , Standard” (standardni),
kdezto implantaty s velkou plochou se vejdou do dutiny oznacené ,Large” (velky).

— Pomoci impaktoru pro spongiézni kost Ize naplnit dutinu implantatu materialem
kostniho 3tépu.

— Aby byl zajistén kontakt s koncovymi ploskami obratle, je dllezité implantat
naplnit tak, aby material kostniho $tépu vy¢nival z otvor( v implantatu.

VloZenf implantatu

— Ovérte, Ze je implantat pevné pfipojeny, opatrné jej zavedte do distrahovaného
segmentu a ujistéte se, ze ma implantat spravnou orientaci. Na kazdém konvexnim
implantatu je vyleptana Sipka sméfujici kranialné na levé lateralnich sténé, ktera
oznacuje spravné kranialni/kaudalni vyrovnani. Lordotické a paralelni implantaty
maji symetricky sagitalni profil, a proto nemusi mit specifickou orientaci.

— Drzék implantdtu uvolnéte mirnym tlakem na ramena drzdku implantatu
a uvolnénim stlacovaciho zamku. Vyjméte drzék a pokud je to nutné, pomoci
plochého impaktoru usadte implantat do kone¢né polohy.

— Pomoci zesilovace obrazu ovérte polohu implantatu.

— Vzdalenost mezi Cepy a pfedni a zadni sténou implantatu je pfiblizné 1,0 mm.

Zadni ¢ep je vycentrovan.

Doplrikové fixace

— Pro vicesegmentové flze se pfi pouziti systému ACIS doporucuje doplikova fixace.
Konkrétni informace tykajici se Gcelu pouziti, indikaci, kontraindikaci, varovani
a preventivnich opatfeni, potencialnich nezadoucich pfihod, nezadoucich vedlejsich
Ucinkd a zbytkovych rizik si prectéte v pfislusném navodu k pouziti.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i
sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpisti daného
zdravotnického zafizeni.

Prostiedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Karta implantatu a informacni letak pro pacienta

Poskytnéte pacientovi kartu implantdtu, je-li dodana s pdvodnim balenim,
a relevantni informace podle letaku pro pacienta. Elektronicky soubor obsahuijici
informace pro pacienty naleznete na nasledujicim odkazu: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Névod k pouziti:
www.e-ifu.com
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