Instructiuni de utilizare
ACIS™ — Distantier intervertebral cervical anterior

Aceste instructiuni de utilizare nu sunt
destinate pentru distribuire in SUA

Nu toate produsele sunt disponibile in acest
moment pe toate pietele

Manualele fac obiectul modificarii;
versiunea cea mai recenta a fiecarui
manual este disponibila pe internet.
Tiparit la: Okt 01, 2024

(#) DePuySynthes

PART OF THE g h

g FAMILY OF

© Synthes GmbH 2024. Toate drepturile rezervate. SE_528349 AF 06/2024



Instructiuni de utilizare

ACIS™ — Distantier intervertebral cervical anterior

Implanturile ACIS sunt dispozitive de fuziune intervertebrala cervicala anterioara,
destinate a fi introduse in spatiul discului intervertebral, pentru a asigura stabilitatea
la persoanele care au atins maturitatea scheletica. Custile sunt fabricate din PEEK
siinclud trei marcaje radioopace si un lumen central care poate accepta material de
grefa osoasa.

Implanturile ACIS sunt disponibile in mai multe inaltimi, amprente si profiluri sagitale.

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre urmatoarele produse:

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 08.843.5065 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

Nota importanta pentru specialistii din domeniul sanatatii si personalul din sala de
operatii: aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Tnainte de utilizare, v& rugam sa cititi cu
atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Pentru informatii insotitoare, cum ar fi tehnicile chirurgicale, va rugam sa accesati
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information sau contactati
asistenta pentru clienti locala.

Materiale

PEEK: polietercetona, in conformitate cu ASTM F 2026

Aliaj de titan: TAV (titan - 6 % aluminiu - 4 % vanadiu) ELI (interstitial extrem de
redus) in conformitate cu ASTM F136

Utilizare preconizata

Implanturile ACIS sunt destinate utilizarii ca dispozitiv de fuziune a corpului
intervertebral la pacientii cu maturitate scheletala cu boala degenerativa a coloanei
cervicale (C2-C7). Implanturile ACIS sunt proiectate pentru o abordare anterioara.

Indicatii
Implanturile ACIS sunt indicate pentru boala degenerativa a coloanei vertebrale.

Pentru fuziunile multisegmentare cu sistemul ACIS se recomanda fixarea suplimentara.

Contraindicatii

— Osteoporoza

— Instabilitati spinale majore fara fixare suplimentara
— Fracturi de corp vertebral

— Tumori spinale

— Infectii

Grup-tinta de pacienti

Implanturile ACIS sunt preconizate pentru a fi utilizate pe pacienti cu sistem osos
matur. Aceste produse se vor utiliza in conformitate cu utilizarea preconizata,
indicatiile, contraindicatiile si tindnd cont de conformatia anatomica si starea de
sanatate a pacientului.
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Utilizator vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda insistent instructiuni din
partea unui chirurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Interventia chirurgicala va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia
chirurgicala sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate,
sunt experimentati in chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile
generale ale chirurgiei coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile
chirurgicale specifice produsului.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
sanatatii, cu experienta in chirurgia coloanei vertebrale, de exemplu chirurgi, medici,
personalul din sala de operatie si persoanele implicate in pregatirea dispozitivului.

Tntreg personalul care manipuleaza dispozitivul trebuie s& fie pe deplin constient
de faptul ca aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare
pentru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, va rugam sa cititi
cu atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatiiimportante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(d) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Beneficii clinice asteptate

Atunci cand implanturile ACIS sunt utilizate conform destinatiei si in conformitate cu
instructiunile de utilizare si cu cele de pe etichete, aceste dispozitive asigura stabilizarea
segmentului(segmentelor) de miscare dupa indepartarea discului intervertebral,
pentru facilitarea fuziunii, ceea ce se preconizeaza ca va ameliora durerea din zona
gatului si/sau bratului provocata de degenerescenta coloanei vertebrale.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand
urmatorul link (dupa activare): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului
Implanturile ACIS sunt dispozitive de fuziune a corpului intervertebral cervical,
concepute pentru a asigura stabilitatea la miscare a segmentelor inainte de fuziune.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Ca si In cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de evenimente
adverse. Evenimentele adverse posibile pot include: probleme rezultate din anestezie
si pozitionarea pacientului; tromboza, embolie, infectie, sangerari excesive, leziuni
neuronale si vasculare; deces; umflare; vindecare anormala a ranilor sau formare
anormala a cicatricilor; osificare heterotropica; afectare functionald a aparatului
locomotor, paralizie (temporara sau permanentd), sindrom de durere regionala
complexa (CRPS); reactii alergice/hipersensibilitate; simptome asociate cu proeminenta
implantului sau hardware-ului; ruperea, slabirea sau migrarea implantului, consolidare
necorespunzatoare, lipsa consolidarii sau consolidare intarziata; scaderea densitatii
osoase din cauza lipsei solicitarii (stress shielding); degenerarea segmentului adiacent;
durere continua sau simptome neurologice; deteriorarea oaselor, discurilor, organelor
adiacente sau a altor tesuturi moi; leziune in urma retragerii; umflarea laringelui; rupere
durald sau scurgere de lichid cefalorahidian; compresia si/sau contuzia maduvei
spinarii; raguseala; disfagie; perforatie, eroziune sau iritatie esofagiana; deplasarea
dispozitivului sau a materialului grefei; angulatie vertebrala.

Dispozitiv steril

STERlLE Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar fnainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

Inainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau data
expirarii a fost depasita.

@ Nu resterilizati

Resterilizarea dispozitivului poate avea ca rezultat nesterilitatea produsului si/sau
nerespectarea specificatiilor de performanta si/sau modificarea proprietatilor
materialului.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari sau utilizarii la
un singur pacient in cursul unei singure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea)
poate compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la
defectarea dispozitivului, ceea ce poate determina vatamarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea
riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient
la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau
al utilizatorului.
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Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care
a fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/materii corporale nu trebuie
utilizat din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca nu
par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni interne
care pot provoca deteriorarea materialului.

Avertismente si masuri de precautie

— Serecomanda insistent ca implantul ACIS sa fie implantat numai de chirurgii care
au obtinut calificarile adecvate, sunt experimentati in chirurgia coloanei
vertebrale, sunt constienti de riscurile generale ale chirurgiei coloanei vertebrale
si sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale specifice produsului.

— Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile pentru procedura
chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii
corecte a operatiei.

— Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, componentele implantului
si/sau tehnicile operatorii combinate incorect, limitarile metodelor de tratament
sau asepsia necorespunzatoare.

— Avertisment: Trebuie sa se ia in considerare in mod special pacientii cu alergii sau
hipersensibilitati cunoscute la materialele de implant.

Pozitionarea pacientului, expunerea si discectomia

Pozitionati pacientul in decubit dorsal pe 0 masa de operatie radiotransparenta.

— Este necesara pozitionarea atenta a retractorului, pentru protectie impotriva
leziunilor asupra tesuturilor moi.

Pregatirea placilor terminale

Cand finalizati discectomia, indepartati straturile cartilaginoase superficiale ale

placilor terminale.

— Curatarea adecvata a placilor terminale este importanta pentru alimentarea
vasculara a materialului grefei osoase.

— Cu toate acestea, curdtarea excesiva poate conduce la indepartarea osului
subiacent straturilor cartilaginoase si la slabirea placilor terminale.

- Indepartarea oricaror osteofite este cruciala pentru realizarea decompresiei
complete a structurilor neuronale si pentru reducerea riscului de comprimare
partiala dupa introducerea implantului.

Introduceti implantul de proba in spatiul discului intervertebral

— Asigurati-va ca tot materialul discului a fost scos din calea de introducere, pentru
a evita deplasarea acestuia in canalul spinal.

— Trebuie evitata forta de impact excesiva in timpul introducerii implantului
de proba.

— Distantierele de proba sunt prevazute cu limitator de adancime; se va utiliza un
dispozitiv de intensificare a imaginii pentru a verifica pozitia in timpul introducerii.

— Inaltimea implanturilor de proba este subdimensionatd cu 0,5 mm fata de
implant, pentru a ajuta la potrivirea fixa a implantului ACIS la dupa introducere.

— Avand segmentul complet distractat, implantul de proba trebuie sa se potriveasca
fix intre placile terminale. Pentru a reduce riscul potential crescut pentru pacient,
se recomanda mai Intdi incercarea cu implanturi de proba cu inaltime mai mica
fnainte de a incerca cu implanturi de proba mai inalte.

— Implanturile de proba nu sunt pentru implantare si trebuie indepartate inainte
de introducerea implantului ACIS.

Compactati implantul cu material de grefa osoasa

Amplasati implantul ACIS (PEEK) in blocul de incarcare.

— Este necesara evitarea fortei de impact excesive asupra implantului cu impactorul
0s0s spongios, pentru a preveni eventualele deteriorari ale implantului.

Introduceti implantul in spatiul discului intervertebral

Optiunea A: atasati implantul la dispozitivul de introducere

— Daca se foloseste o tija intericara fara opritor, trebuie sa se utilizeze un
amplificator de imagine pentru a verifica pozitia in timpul introducerii.

— Trebuie evitata forta de impact excesiva, pentru a preveni deteriorarea
implantului sau introducerea prea profunda.

— Inclinarea excesivd a dispozitivului de introducere trebuie evitatd pentru

a preveni separarea sau deteriorarea implantului.

Verificati pozitia finala a implantului in raport cu corpurile vertebrale in vedere

anteroposterioara (AP) si laterala folosind imagistica intraoperatorie. Implantul

ACIS este prevazut cu trei marcaje pentru radiografii incorporate in implant

pentru a permite evaluarea radiografica intraoperatorie a pozitiei implantului.

Optiunea B: atasati implantul la suportul implantului

— Suportul implantului nu prezinta un opritor de adancime. Controlul prin
intensificarea imaginii trebuie utilizat pentru a verifica pozitia in timpul
introducerii.

— Inclinarea excesivd a suportului implantului trebuie evitatd pentru a preveni
separarea sau deteriorarea implantului.

— Trebuie evitata forta de impact excesiva, pentru a preveni deteriorarea
implantului sau introducerea prea profunda.

— Verificati pozitia finala a implantului in raport cu corpurile vertebrale in vedere
anteroposterioara (AP) si laterala folosind imagistica intraoperatorie. Implantul
ACIS este prevazut cu trei marcaje pentru radiografii incorporate in implant
pentru a permite evaluarea radiografica intraoperatorie a pozitiei implantului.
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Indepértarea implantului cu dispozitivul de introducere

— Aveti grija sa nu impingeti implantul inspre elementele posterioare.

— Inclinarea excesivd a dispozitivului de introducere trebuie evitatd pentru
a preveni separarea sau deteriorarea implantului.

Pentru informatii suplimentare, consultati brosura Synthes , Informatii importante”.

Combinatie de dispozitive medicale
Implanturile ACIS sunt aplicate utilizand instrumentele ACIS asociate.

03.617.981 Impactor, plat

03.820.113 Ciocan

03.841.005 Implant de proba ACIS, standard, lordozic, inaltime 5 mm/6 mm
03.841.007 Implant de proba ACIS, standard, lordozic, inaltime 7 mm /8 mm
03.841.009 Implant de proba ACIS, standard, lordozic, inaltime 9 mm /10 mm
03.841.011 Implant de proba ACIS, standard, lordozic, inaltime 11 mm/ 12 mm
03.841.050 Dispozitiv introducere ACIS

03.841.051 Buton rotativ pentru dispozitiv introducere ACIS

03.841.053 Suport implant ACIS

03.841.054 Impactor os spongios

03.841.055 Bloc de compactare

03.841.057 Ax intern, mic, cu opritor, pentru Nr. 03.841.050

03.841.059 Ax intern, standard / mare, fara opritor, pentru Nr. 03.841.050
03.841.060 Ax intern, standard / mare, cu opritor, pentru Nr. 03.841.050
03.841.061 Ax intern, mic, fara opritor, pentru Nr. 03.841.050
03.841.105 Implant de proba ACIS, standard, paralel, inaltime 5 mm /6 mm
03.841.107 Implant de proba ACIS, standard, paralel, inaltime 7 mm /8 mm
03.841.109 Implant de proba ACIS, standard, paralel, inaltime 9 mm/ 10 mm
03.841.11M Implant de proba ACIS, standard, paralel, inaltime 11 mm /12 mm
03.841.150 Raspa platou vertebral

03.841.205 Implant de proba ACIS, standard, convex, inaltime 5 mm/6 mm
03.841.207 Implant de proba ACIS, standard, convex, inaltime 7 mm /8 mm
03.841.209 Implant de proba ACIS, standard, convex, inaltime 9 mm /10 mm
03.841.211 Implant de proba ACIS, standard, convex, inaltime 11 mm/ 12 mm
03.841.305 Implant de proba ACIS, mare, lordozic, indltime 5 mm /6 mm
03.841.307 Implant de proba ACIS, mare, lordozic, indltime 7 mm /8 mm
03.841.309 Implant de proba ACIS, mare, lordozic, inéltime 9 mm/ 10 mm
03.841.311 Implant de proba ACIS, mare, lordozic, inaltime 11 mm /12 mm
03.841.405 Implant de proba ACIS, mare, paralel, inaltime 5 mm /6 mm
03.841.407 Implant de proba ACIS, mare, paralel, inaltime 7 mm /8 mm
03.841.409 Implant de proba ACIS, mare, paralel, inaltime 9 mm /10 mm
03.841.411 Implant de proba ACIS, mare, paralel, inaltime 11 mm /12 mm
03.841.505 Implant de proba ACIS, mare, convex, inaltime 5 mm /6 mm
03.841.507 Implant de proba ACIS, mare, conve, inaltime 7 mm /8 mm
03.841.509 Implant de proba ACIS, mare, convex, inaltime 9 mm /10 mm
03.841.511 Implant de proba ACIS, mare, convex, inaltime 11 mm /12 mm
03.841.605 Implant de proba ACIS, mic, lordozic, inaltime 5 mm /6 mm
03.841.607 Implant de proba ACIS, mic, lordozic, inaltime 7 mm /8 mm
03.841.609 Implant de proba ACIS, mic, lordozic, inaltime 9 mm /10 mm
03.841.611 Implant de proba ACIS, mic, lordozic, inaltime 11 mm/ 12 mm
03.841.705 Implant de proba ACIS, mic, paralel, inaltime 5 mm /6 mm
03.841.707 Implant de proba ACIS, mic, paralel, inaltime 7 mm /8 mm
03.841.709 Implant de proba ACIS, mic, paralel, inaltime 9 mm /10 mm
03.841.711 Implant de proba ACIS, mic, paralel, inaltime 11 mm /12 mm
03.841.805 Implant de proba ACIS, mic, convex, inaltime 5 mm /6 mm
03.841.807 Implant de proba ACIS, mic, convex, inaltime 7 mm /8 mm
03.841.809 Implant de proba ACIS, mic, convex, inaltime 9 mm / 10 mm
03.841.811 Implant de proba ACIS, mic, convex, inaltime 11 mm /12 mm

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu Tsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediul de rezonanta magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca

implanturile sistemului ACIS nu prezinta probleme de rezonanta magnetica in

conditii specifice de utilizare.

Aceste articole pot fi scanate in siguranta in urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

— Gradient de cdmp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

- Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a corpului (RSA) de 4 W/
kg pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testarii neclinice, implantul ACIS va produce o crestere a temperaturii nu
mai mare de 2,6 °C la o rata specifica de absorbtie (RSA) maxima mediata pentru
intregul corp de 4 W/kg, asa cum a fost ea evaluata prin calorimetrie pentru
15 minute de scanare RM intr-un scaner RM de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.
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Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact in
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului ACIS.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera

aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector.

Nu le scoateti din ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea

ambalajului steril prin inspectie vizuala:

— Inspectati intreaga zona a ambalajului barierei sterile, inclusiv sigiliul, pentru
a verifica integralitatea si uniformitatea.

— Inspectati integritatea ambalajului steril pentru a va asigura ca nu exista gauri,
canale sau goluri.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau expirat.

indepartarea implantului

Orice decizie de a indeparta dispozitivul trebuie luata de chirurg si de pacient,
ludnd in considerare starea medicald generala a pacientului si riscul potential
implicat pentru pacient de o a doua procedura chirurgicala.

Daca trebuie indepartat un implant ACIS, se recomanda urmatoarea tehnica.

Indepértarea implantului cu dispozitivul de introducere

— Atasati dispozitivul de introducere a ACIS la implant in spatiul discului prin
alinierea lamelor cu gheare ale varfului instrumentului la canelurile incastrate
situate pe peretii laterali ai implantului.

— Strangeti butonul n sensul acelor de ceasornic pana cand implantul are
0 conexiune rigida.

— Asigurati-va ca implantul este tinut la acelasi nivel cu dispozitivul de introducere
si sigur in cleme.

— Indepartati implantul din spatiul discului.

— Ciocanul poate fi utilizat pentru indepartarea implantului.

- Intimp ce tineti dispozitivul de introducere, glisati ciocanul peste tija dispozitivului
de introducere si aplicati o forta ascendenta.

— Repetati acest proces pana la indepartarea implantului.

Retineti cd precautiile/avertismentele asociate ndepartarii implantului sunt
enumerate in sectiunea , Avertismente si masuri de precautie”.

Instructiuni speciale de utilizare
Pregatirea

Pregatirea

— Trebuie sa dispuneti de toate studiile de imagistica necesare pentru a planifica
plasarea implantului si a vizualiza anatomia fiecarui pacient. Inainte de interventia
chirurgicala, trebuie sa aveti la dispozitie toate seturile necesare.

Asablati dispozitivul de introducere
— Asamblati dispozitivul de introducere inainte de utilizare.

Pozitionarea pacientului

— Pozitionati pacientul in decubit dorsal pe o masa de operatie radiotransparenta.
Asigurati-va de faptul ca gatul pacientului este intr-o pozitie sagitala neutra si
este sustinut de o perna. Atunci cand tratati C6-C7, asigurati-va ca umerii nu
limiteaza monitorizarea radiografica. Pentru toate cazurile, ambele vertebre
trebuie sa fie complet vizibile pe imagistica radiografica.

Expunere si discectomie

Accesul

— Localizati nivelul de functionare corect folosind imagistica radiografica.
Expuneti discul intervertebral si corpurile vertebrale adiacente printr-un abord
anterior standard al coloanei cervicale.

Discectomie
— Pregatiti zona de fuziune urmand tehnica adecvata pentru indicatiile date.

Distractare segmentara

— Efectuati distractarea segmentara.

— Distractarea segmentului este esentiala pentru restabilirea inaltimii discului si
pentru asigurarea accesului la spatiul intervertebral.

Pregatirea placilor terminale

— Cand finalizati discectomia, indepartati straturile cartilaginoase superficiale ale
placilor terminale pentru a expune osul care sangereaza.

— Pila pentru portiunea externa a corpului vertebral este are doua parti, cu
0 adancime standard pe o parte, iar pe cealalta o adancime mare. Acestea sunt
indicate printr-o singura banda alba (standard) si doua (mari) pe tija, precum si
prin gravurile de pe partea din spate a pilei. Adancimea este limitata de un
opritor. Adancimile sunt de 14 mm pentru standard si 16 mm pentru cea mare.
Latimea este de 8 mm, iar inaltimea este de 4 mm.

SE_528349 AF

Determinarea dimensiunii si formei implantului

— Selectarea implantului de proba depinde de inéltimea, latimea si adancimea
spatiului intervertebral, de tehnica de pregatire si de anatomia pacientului.
Alegeti un implant de proba standard, mare sau mic, cu o forma sagitala
convexa, lordotica sau paraleld, de inaltimea corespunzatoare.

— Implanturile de proba sunt dublate cu inaltimi diferite pe fiecare parte. Benzile
colorate de pe tija indica partea care are o inaltime mai mica (o banda) sau mai
mare (doua benzi). In plus, pe suprafetele craniene si caudale ale implanturilor
de proba sunt gravate Tnaltimi.

- Implanturile de proba sunt codificate cromatic in functie de forma sagitala:
benzile galbena, albastra si violet de pe tija indica faptul ca un implant de proba
este convex, lordotic sau paralel. In plus, urmatoarele gravuri de pe suprafetele
craniene si caudale indica forma sagitala: ,C” pentru convex, ,L” pentru lordotic,
si ,P" pentru paralel.

— Amprenta este indicata prin gravurile ,Small” (mica), ,Standard” si
(mare) pe suprafetele craniene si caudale ale implanturilor de proba.

— Inainte de introducerea cu atentie a implantului de proba, asigurati-vd ca
orientarea implantului de proba este corecta. Fiecare implant de proba convex
este gravat cu o sageata orientata cranial pe peretii laterali pentru a indica
alinierea cranianad/caudala corecta.

— Implanturile de proba lordotice si paralele nu au o suprafata craniana sau caudala
dedicata. Acestea pot fi introduse in spatiul discal intervertebral cu oricare dintre
suprafetele indreptate cranial.

— Daca este necesar, se poate utiliza o lovire controlata si usoara cu ciocanul
pentru a ajuta la avansarea implantului de proba in spatiul discal intervertebral.

— Folositi intensificatorul de imagine pentru a confirma potrivirea implantului de
proba. Daca implantul de proba pare prea slabit sau prea strans, incercati urmatoarea
naltime mai mare sau mai mica pana cand se obtine cea mai sigura potrivire.

— Ciocanul poate fi utilizat pentru indepartarea implantului de proba. in timp ce
tineti implantul de proba, glisati ciocanul peste partea superioara a tijei
implantului de proba si aplicati o forta ascendenta. Repetati acest proces pana
la indepartarea implantului de proba.

JLarge”

Introducerea implantului

Optiunea A: dispozitivul de introducere

Atasati implantul la dispozitivul de introducere

— Selectati implantul ACIS care corespunde amprentei, formei si inaltimii stabilite
folosind implantul de proba.

— Daca se doreste, dispozitivul de introducere poate fi combinat cu o tija interioara
cu opritor. Acesta are un limitator de adancime care va intra in contact cu marginea
anterioara a corpului vertebral atunci cand implantul ACIS este introdus la
aproximativ 1 mm dincolo de marginea anterioara a corpului vertebral.

— Atasati implantul la dispozitivul de introducere ACIS prin alinierea canelurilor
incastrate situate pe peretii laterali ai implantului cu clemele prelungite ale
varfului instrumentului si prinderea acestora. Rotiti butonul in sens orar pentru
a fixa implantul. Asigurati-va ca implantul este tinut la acelasi nivel cu dispozitivul
de introducere si sigur in cleme.

Compactati implantul cu material de grefa osoasa
— Se recomanda incarcarea implantului ACIS cu material grefa osoasa.

— Amplasati implantul ACIS in blocul de incarcare (doar PEEK). Implanturile cu
amprenta mica si standard se incadreaza in cavitatea marcata , Standard”, in timp
ce implanturile cu amprenta mare se incadreaza in cavitatea marcata ,Mare”.

- Impactorul pentru os spongios poate fi utilizat pentru a compacta ferm materialul
de grefa osoasa in cavitatea implantului.

— Pentru a asigura contactul cu placile terminale vertebrale, este important sa
umpleti implantul pana cand materialul de grefa osoasa iese din deschiderile
implantului.

Introduceti implantul

— Confirmati ca implantul este atasat corect. Introduceti cu grija implantul in
segmentul distractat, asigurandu-va ca orientarea implantului este corecta.
Fiecare implant convex este gravat cu o sageata orientata cranial pe peretele
lateral stang pentru a indica alinierea craniana/caudala corecta. Implanturile
lordotice si paralele au un profil sagital simetric si, prin urmare, nu necesita
o orientare specifica.

— Daca este necesar, se poate utiliza o lovire controlata si usoara cu ciocanul
pentru a ajuta la avansarea implantului in spatiul discal intervertebral.

— Rotiti butonul In sens antiorar pentru a elibera implantul din dispozitivul de
introducere.

— Indepartati dispozitivul de introducere si, daca este necesar, utilizati dispozitivul
de impactare plat pentru a aseza implantul in pozitia sa finala.

- Folositi intensificatorul de imagine pentru a confirma pozitia implantului.

— Distanta dintre pini si peretii anterior si posterior ai implantului este de
aproximativ 1,0 mm.

— Pinul posterior este centrat.

Optiunea B: suport de implant

Atasati implantul la suportul de implant

— Selectati implantul ACIS care corespunde amprentei, formei si inaltimii stabilite
folosind implantul de proba.

— Atasati implantul la suportul de implant ACIS prin alinierea canelurilor incastrate
situate pe peretii laterali ai implantului cu clemele prelungite ale varfului
instrumentului. Actionati blocarea prin strdngere prin apasarea usoara asupra
bratelor suportului implantului.
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Compactati implantul cu material de grefa osoasa

- Se recomanda Tncarcarea implantului ACIS cu material grefa osoasa.

— Amplasati implantul ACIS in blocul de incarcare (doar PEEK). Implanturile cu
amprenta mica si standard se incadreaza in cavitatea marcata , Standard”, in timp
ce implanturile cu amprenta mare se incadreaza in cavitatea marcata ,Mare”.

— Impactorul pentru os spongios poate fi utilizat pentru a compacta ferm materialul
de grefd osoasa in cavitatea implantului.

— Pentru a asigura contactul cu placile terminale vertebrale, este important sa
umpleti implantul pana cand materialul de grefa osoasa iese din deschiderile
implantului.

Introduceti implantul

— Confirmati ca implantul este bine fixat, introduceti cu grija implantul in segmentul
distractat, asigurandu-va ca orientarea implantului este corecta. Fiecare implant
convex este gravat cu o sdgeata orientatd cranial pe peretele lateral stang pentru
a indica alinierea craniana/caudala corecta. Implanturile lordotice si paralele au
un profil sagital simetric si, prin urmare, nu necesita o orientare specifica.

— Eliberati suportul de implant prin aplicarea unei presiuni usoare asupra bratelor
suportului de implant si dezactivarea blocérii prin strangere. Indepartati suportul
si, daca este necesar, utilizati impactorul plat pentru a aseza implantul in pozitia
sa finala.

— Folositi intensificatorul de imagine pentru a confirma pozitia implantului.

— Distanta dintre pinisi peretii anterior si posterior ai implantului este de aproximativ
1,0 mm.

— Pinul posterior este centrat.

Fixare suplimentara

— Pentru fuziunile multisegmentare cu sistemul ACIS se recomanda fixarea
suplimentara. Consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru
informatii specifice privind utilizarea preconizata, indicatiile, contraindicatiile,
avertismentele si precautiile, evenimentele adverse potentiale, efectele secundare
nedorite si riscurile reziduale.

Eliminare

Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/
materii corporale nu trebuie utilizat din nou si trebuie manipulat conform
protocolului spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu
procedurile spitalicesti.

Card de implant si prospect de informare pentru pacient

Daca este furnizat cu ambalajul original, oferiti cardul de implant precum si
informatii relevante, conform brosurii de informatii pentru pacient. Fisierul
electronic care contine informatii pentru pacient este disponibil la urmatoarea
adresa: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instructiuni de utilizare:
www.e-ifu.com

SE_528349 AF
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