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Navod na pouzitie

ACIS™ — Kr¢na medzistavcova rozpera pre predny pristup

Implantaty ACIS su pomocky na vytvorenie fuzie medzi krénymi stavcami pre predny
pristup, ktoré st urcené na vloZenie do medzistavcového priestoru namiesto platnicky
na zabezpecenie stability u 0s6b s dokoncenym vyvinom kosti. Klietky st vyrobené
z polyméru PEEK a ich stc¢astou su tri rontgenkontrastné znacky a stredovy lumen,
ktory dokaze prijat material kostného Stepu.

Implantaty ACIS su k dispozicii vo viacerych vyskach, podorysnych a sagitalnych
profiloch.

Tento ndvod na pouzitie obsahuje informacie o nasledujucich produktoch:
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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 08.843.5075 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

Doélezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouzitie nezahfia vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomaécky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouZitie a brozdru spolo¢nosti
Synthes s ndzvom ,Ddlezité informacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.

Sprievodné informacie, napriklad o chirurgickych technikach, najdete na stranke
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information alebo sa obratte
na miestne oddelenie zakaznickej podpory.

Materialy

PEEK: polyéteréterketon podla normy ASTM F 2026

Zliatina titdnu: TAV (zliatina titanu, 6 % hlinika a 4 % vanadu) ELI (so znizenym
obsahom medziprvkov) podla normy ASTM F 136

Urcené pouzitie

Implantaty ACIS st ur¢ené na pouzitie na medzistavcovu fuziu u pacientov s dege-
nerativnym ochorenim krénej chrbtice, ktori dosiahli skeletalnu zrelost (C2 - C7).
Implantaty ACIS su urcené na predny pristup.

Indikacie
Implantaty ACIS st indikované na degenerativne ochorenie chrbtice.

V pripade fuzie viacerych stavcov pomocou systému ACIS sa pouziva dodatocnd fixacia.

Kontraindikacie

— Osteoporoza

— Zéavazna instabilita chrbtice bez doplnkovej fixacie
— Fraktdry chrbticovych stavcov

— Nadory na chrbtici

— Infekcie

Cielova skupina pacientov

Implantaty ACIS su urcené na pouzitie u pacientov s dokoncenym vyvinom kosti.
Tieto produkty sa maju pouzivat s ohladom na urcené pouzitie, indikacie, kontra-
indikacie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.
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Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie sdm osebe neposkytuje dostato¢né zakladné informacie
na priame pouzitie pomacky alebo systému. Dérazne odportcame ziskat pokyny
od chirurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim odporuc¢aného
postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho
vykonania operacie. Dorazne sa odporuca, aby chirurgicky zakrok vykonavali len
chirurgovia, ktori ziskali prislusnd kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi
zakrokmi na chrbtici, su si vedomi vdeobecnych rizik chirurgického zékroku na chrb-
tici a su oboznameni s chirurgickymi technikami specifickymi pre dany produkt.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori maju
skusenosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomdocky.

V3etci pracovnici, ktori manipuluju s pomoéckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje vetky informéacie potrebné na vyber a pouzitie pomaocky.
Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru spolo¢nosti
Synthes s ndzvom ,Délezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ked sa implantaty ACIS pouzivaju podla urcenia a podla navodu na pouzitie
a oznacenia, poskytuju stabilizaciu pre pohyblivy segment (segmenty) po vybrati
medzistavcovej platni¢ky ako doplnok k fuzii, pricom sa o¢akava zlepsenie bolesti
krku a/alebo ruky spdsobenej degenerativnymi ochoreniami chrbtice.

Zhrnutie informacii o bezpecnosti a klinickej U¢innosti najdete na tomto odkaze
(po aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vykonnostné charakteristiky pomécky
Implantaty ACIS pomocky na medzistavcovu fuziu krénych stavcov, ktoré st navrhnuté
tak, aby zabezpecili stabilitu segmentu pred dosiahnutim fuzie.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zvyskové rizika
Tak ako pri vietkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj tu existuje riziko neziaducich
udalosti. K moznym neziaducim udalostiam patria: problémy vyplyvajlce z anestézie
a polohy pacienta, trombdza, embolia, infekcia, nadmerné krvacanie, poskodenie
nervova ciev, smrt, opuch, abnormalne hojenie ran alebo tvorbajaziev, heterotopicka
osifikacia, funk¢né poskodenie muskuloskeletadlneho systému, paralyza (doc¢asna
alebo trvald), komplexny regionalny bolestivy syndrom (CRPS), alergické reakcie/
reakcie z precitlivenosti, priznaky spojené s vy¢nievanim implantatu alebo pomaocky,
zlomenie implantdtu, uvolnenie alebo posun implantatu, nespravne spojenie,
nespojenie alebo oneskorené spojenie, znizenie hustoty kosti v dosledku stresového
tienenia, degradacia susediaceho segmentu, pretrvavajlca bolest alebo neurologické
symptémy, poskodenie prilahlych kosti, platni¢iek, organov alebo inych mékkych
tkaniv, retrak¢né poranenie, opuch hrtana, natrhnutie tvrdej pleny alebo unik
spinalnej tekutiny, kompresia a/alebo kontuzia miechy, chrapot, dysfagia, perforacia,
erdzia alebo podrazdenie pazerdka, posunutie pomocky alebo materialu 3tepu,
dislokacia materialu Stepu, vertebralne zakrivenie.

Sterilna pomocka

STERlLE Sterilizované oZiarenim

Sterilné pomocky uchovévajte v ich péovodnom ochrannom baleni a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporuenost
sterilného balenia. Pomocku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak uplynul
datum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane

Opéatovna sterilizdcia pomocky moéze viest k strate sterility produktu a/alebo
nesplneniu poziadaviek na vykonnost a/alebo k zmene vlastnosti materialu.

Pomdcka urcena na jedno pouzitie

® NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktoré je uréena na jednorazové pouzitie alebo na
pouzitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované pouzitie alebo klinicka regeneracia (napr. Cistenie a opakovana sterilizacia)
mozu narusit Strukturalnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o moze
viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méZze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomécok urcenych na
jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminécie, napr. z dévodu prenosu infekéného
materialu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poraneniu alebo smrti
pacienta alebo pouzivatela.
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Kontaminované implantaty sa nesmu regenerovat. Akykolvek implantat spolo¢nosti
Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi tekutinami/
latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim manipulovat v stlade
S0 smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, ze implantaty nie su poskodené, mézu
na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné poskodenia, ktoré moézu
spdsobovat Unavu materialu.

Varovania a preventivne opatrenia

— Dorazne sa odporuca, aby implantat ACIS implantovali len chirurgovia, ktori ziskali
prislusnu kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi zékrokmi na chrbtici, su si
vedomi vieobecnych rizik chirurgického zakroku na chrbtici a su oboznameni
s chirurgickymi technikami 3pecifickymi pre dany produkt.

— Implantacia sa ma vykonat podla pokynov tykajucich sa odporuc¢aného
chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho
vykonania operécie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikécie vyplyvajice z nespravnej
diagnozy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo operacnych technik, obmedzeni lie¢cebnych metéd alebo
nedostatocne zabezpecenej asepsy.

— Varovanie: Osobitni pozornost je potrebné venovat pacientom so zndmymi
alergiami alebo precitlivenostami na materialy implantatu.

Polohovanie pacienta, pristup a resekcia platnicky

Pacienta umiestnite na operacnom stole prepustajicom RTG Ziarenie v polohe

na chrbte.

— Je potrebné opatrné umiestfiovanie retraktora, aby sa zabranilo poskodeniu
makkych tkaniv.

Priprava koncovej platnicky

Po dokonceni resekcie platni¢ky odstrarite povrchové vrstvy chrupavky koncovej

platnicky stavca.

— Na cievne zasobenie materidlu kostného stepu je dolezité adekvatne ocistenie
koncovych platniciek.

— Nadmerné ocistenie viak moze viest k odstraneniu kosti pod vrstvou chrupavky
a oslabeniu koncovych platniciek.

— Odstranenie pripadnych osteofytov je rozhodujuce pre dosiahnutie Uplnej
dekompresie nervovych $truktir a na zniZenie rizika Ciasto¢nej kompresie po
vlozeni implantatu.

Vlozte skisobny implantat do medzistavcového priestoru

— Dbajte na to, aby boli zo zavddzacieho kandla odstranené vsetky zvysky
medzistavcovej platnicky, aby sa Ulomky nezatlacili do miechového kanéla.

— Pri zavadzani skiisobného implantétu je nutné vyhybat sa nadmernej narazove; sile.

— Skusobné implantaty nemaji obmedzova¢ hibky; na kontrolu polohy pocas
zavadzania by sa mal pouZit RTG zosilfiovac.

— Vyska skusobnych implantéatov je v porovnani s implantdtom men3ia 0,5 mm,
aby sa pri zavadzani zabezpecilo tesné ulozenie implantatu ACIS.

— Pri Uplnom roztiahnuti segmentu musi skisobny implantat pevne sediet medzi
koncovymi platnickami. Aby sa zniZzilo potencialne zvysené riziko pre pacienta,
odporuca sa, aby sa najprv testovali implantaty s men3sou vyskou a az nasledne
implantaty s va¢sou vyskou.

— Skusobné implantaty nie st ur¢ené na implantaciu a pred vloZzenim implantatu
ACIS sa musia odstranit.

PInenie implantatu materidlom kostného Stepu

Umiestnite implantat ACIS (PEEK) do plniaceho bloku.

— Aby sa zabranilo moznému poskodeniu implantatu, je potrebné vyhybat sa
pouzitiu nadmernej sily pri pouziti dordzaca na spongiézu.

Vlozte implantat do medzistavcového priestoru

Alternativa A. Pripojte implantat na zavadzaciu pomdécku

— Ak sa pouzije vnutorné telo bez zarazky, je potrebné na kontrolu polohy pocas
zavadzania pouzit zosilfiovac.

— Je nutné vyhybat sa nadmernej sile pri dorazani, aby sa predislo poskodeniu
implantatu alebo prilis hlbokému zavedeniu.

— Je nutné vyhybat sa nadmernému naklananiu zavadzacej pomocky, aby nedoslo
k oddeleniu alebo poskodeniu implantatu.

— Skontrolujte kone¢nu polohu implantatu vzhladom na tela stavcov v predozadnej
alebo (AP) a laterdinej projekcii pomocou intraopera¢ného zobrazovania.
Implantat ACIS ma tri RTG znacky, ktoré su stcastou implantatu, aby sa umoznilo
peroperacné RTG vysetrenie polohy implantatu.

Moznost B: Nasadte implantéat na drziak implantatu

— Drziak implantatu nema obmedzova¢ hibky (zarazku). Na kontrolu polohy pocas
zavédzania by sa mal pouzit ovladac zosiliiovaca obrazu.

— Je nutné vyhybat sa nadmernému naklananiu drziaka na implantat, aby nedoslo
k oddeleniu alebo poskodeniu implantatu.

— Je nutné vyhybat sa nadmernej sile pri dorazani, aby sa predislo poskodeniu
implantatu alebo prilis hlbokému zavedeniu.

— Skontrolujte kone¢nu polohu implantatu vzhladom na teld stavcov v predozadnej
alebo (AP) a laterdlnej projekcii pomocou intraopera¢ného zobrazovania.
Implantat ACIS ma tri RTG znacky, ktoré su su¢astou implantéatu, aby sa umoznilo
peroperacné RTG vysetrenie polohy implantatu.
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QOdstranenie implantdtu pomocou zavadzacej pomocky

— Davajte pozor, aby ste netlacili implantat smerom k zadnym $trukttram.

— Je nutné vyhybat sa nadmernému naklananiu zavadzacej pomocky, aby nedoslo
k oddeleniu alebo poskodeniu implantatu.

Dalsie informdcie si precitajte v broztre spolo¢nosti Synthes , DoleZité informacie”.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Implantaty ACIS sa implantujd pomocou prisludnych nastrojov ACIS.

03.617.981 Impaktor, plochy

03.820.113 Kladivo

03.841.005 Implantét skasobny ACIS, standardny, klinovy, vyska 5 mm /6 mm
03.841.007 Implantat skusobny ACIS, standardny, klinovy, vyska 7 mm /8 mm
03.841.009 Implantat skasobny ACIS, standardny, klinovy, vyska 9 mm /10 mm
03.841.011 Implantat skisobny ACIS, standard, klinovy, vyska 11 mm/ 12 mm
03.841.050 Zavadzaci nastroj ACIS

03.841.051 Otocny regulator pre zavadzaci nastroj ACIS

03.841.053 Drziak implantatu ACIS

03.841.054 Impaktor na spongiéznu kost

03.841.055 Plniaci blok

03.841.057 Vnutorny driek, maly, so zarazkou, k ¢. 03.841.050
03.841.059 Vnutorny driek, standardny / velky, bez zarazky, k ¢. 03.841.050
03.841.060 Vnutorny driek, standardny / velky, so zarazkou, k ¢. 03.841.050
03.841.061 Vnutorny driek, maly, bez zarazky, k ¢. 03.841.050
03.841.105 Implantét skiisobny ACIS, standardny, paralelny, vyska 5 mm /6 mm
03.841.107 Implantat skusobny ACIS, standard, paralelny, vy3ka 7 mm/8 mm
03.841.109 Implantat skusobny ACIS, standard, paralelny, vyska 9 mm/ 10 mm
03.841.111 Implantét skiisobny ACIS, standard, paralelny, vyska 11 mm /12 mm
03.841.150 Raspla na krycie dosticky

03.841.205 Implantat skasobny ACIS, standardny, klenuty, vyska 5 mm /6 mm
03.841.207 Implantat skusobny ACIS, standardny, klenuty, vyska 7 mm /8 mm
03.841.209 Implantét skasobny ACIS, standardny, klenuty, vyska 9 mm /10 mm
03.841.211 Implantat skusobny ACIS, standardny, klenuty, vyska 11 mm /12 mm
03.841.305 Implantat skusobny ACIS, velky, klinovy, vy3ka 5 mm /6 mm
03.841.307 Implantat skidobny ACIS, velky, klinovy, vy3ka 7 mm /8 mm
03.841.309 Implantat skisobny ACIS, velky, klinovy, vyska 9 mm /10 mm
03.841.311 Implantat skusobny ACIS, velky, klinovy, vyska 11 mm/ 12 mm
03.841.405 Implantat skisobny ACIS, velky, paralelny, vyska 5 mm /6 mm
03.841.407 Implantat sktsobny ACIS, velky, paralelny, vyska 7 mm /8 mm
03.841.409 Implantat skusobny ACIS, velky, paralelny, vyska 9 mm /10 mm
03.841.411 Implantat skisobny ACIS, velky, paralelny, vyska 11 mm/ 12 mm
03.841.505 Implantat sktsobny ACIS, velky, klenuty, vyska 5 mm /6 mm
03.841.507 Implantat skisobny ACIS, velky, klenuty, vyska 7 mm /8 mm
03.841.509 Implantat sktsobny ACIS, velky, klenuty, vyska 9 mm/ 10 mm
03.841.511 Implantat skusobny ACIS, velky, klenuty, vyska 11 mm /12 mm
03.841.605 Implantat skasobny ACIS, maly, klinovy, vy3ka 5 mm /6 mm
03.841.607 Implantat sktsobny ACIS, maly, klinovy, vyska 7 mm /8 mm
03.841.609 Implantat sktsobny ACIS, maly, klinovy, vyska 9 mm /10 mm
03.841.611 Implantat skusobny ACIS, maly, klinovy, vyska 11 mm /12 mm
03.841.705 Implantat skisobny ACIS, maly, paralelny, vyska 5 mm /6 mm
03.841.707 Implantat sktsobny ACIS, maly, paralelny, vyska 7 mm /8 mm
03.841.709 Implantat skusobny ACIS, maly, paralelny, vyska 9 mm /10 mm
03.841.711 Implantat skasobny ACIS, maly, paralelny, vyska 11 mm /12 mm
03.841.805 Implantat skisobny ACIS, maly, klenuty, vy3ka 5 mm /6 mm
03.841.807 Implantat skisobny ACIS, maly, klenuty, vyska 7 mm /8 mm
03.841.809 Implantat skisobny ACIS, maly, klenuty, vydka 9 mm /10 mm
03.841.811 Implantat skisobny ACIS, maly, klenuty, vyska 11 mm/ 12 mm

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami poskytnutymi od inych
vyrobcov a v takychto pripadoch nenesie Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické skusanie scendra v najhorsom pripade preukézalo, Ze pouzitie implantatov

systému ACIS je podmienecné v prostredi MR.

Tieto pomdcky mozno bezpecne skenovat za tychto podmienok:

— Statické magnetické pole 1,5 tesla a 3,0 tesla.

— Priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximéalna celotelova priemerna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) 4 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického skd3ania bude implantat ACIS sposobovat zvysenie
teploty maximélne o 2,6 °C pri maximalnej priemernej hodnote 3pecifickej miery
absorpcie (specific absorption rate, SAR) celého tela 4 W/kg hodnotenej na zaklade
kalorimetrie pocas 15 minUt skenovania v skeneri MRI s magnetickym polom
1,5 Tesla a 3,0 Tesla.
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Kvalita obrazu MRI moéze byt horsia, ak sa oblast zdujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomacky ACIS.

Osetrenie pred pouzitim pomdcky

Sterilnd pomaocka:

Pomocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spdsobom.

Sterilné pomocky uchovavajte v pévodnom ochrannom obale.

Vyberte ich z obalu az bezprostredne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost

sterilného balenia vizualnou kontrolou:

— skontrolujte celt plochu sterilného bariérového obalu a tesniaci uzaver, ¢i su
kompletné a bez zmeny,

— skontrolujte neporu3enost sterilného obalu, aby ste sa uistili, Ze na iom nie su
Ziadne otvory, kanaliky ani dutiny.

Ak je balenie poskodené alebo exspirované, produkt nepouzivajte.

Odstranenie implantatu

Kazdé rozhodnutie o odstraneni pomécky musi vykonat chirurg a pacient
s prihliadnutim na celkovy zdravotny stav pacienta a potencialne riziko druhého
chirurgického zakroku pre pacienta.

Ak je nutné odstranit implantat ACIS, odporutca sa nasledujici postup.

Odstranenie implantatu pomocou zavadzacej pomocky

— Pripojte zavadzaciu pomocku ACIS k implantatu v medzistavcovom priestore tak,
Ze zarovnate vystupky na hrote nastroja so zapustenymi drazkami na bo¢nych
stranach implantatu.

Dotiahnite skrutku v smere pohybu hodinovych ruciciek, kym nebude implantat
pevne pripojeny.

Uistite sa, Ze je implantat upevneny zarovno so zavadzacou pomdckou a pevne
vo vystupkoch.

— Vyberte implantat z medzistavcového priestoru.

— Na odstranenie implantatu je mozné pouzit kladivo.

Drzte zavadzac a posuvajte posuvné kladivo po tele zavddzaca smerom hore.
Tento proces opakujte, kym implantat nevyberiete.

Upozorfiujeme, Ze bezpec¢nostné opatrenia/varovania tykajuce sa odstranenia
implantatu su uvedené v ¢asti ,Varovania a bezpe¢nostné opatrenia”.

Specialne prevadzkové pokyny
Priprava

Priprava

— Majte k dispozicii pripravené vsetky potrebné zobrazovacie Studie na planovanie
umiestnenia implantatov a vizualizaciu anatémie jednotlivych pacientov. Pred
chirurgickym zakrokom majte k dispozicii pripravené vietky potrebné stpravy.

Zostavenie zavadzacej pomocky
— Pred pouzitim zavadzaciu pomdcku zostavte.

Polohovanie pacienta

— Pacienta umiestnite na opera¢nom stole prepustajicom RTG Ziarenie v polohe
na chrbte. Uistite sa, ze krk pacienta je v sagitalne neutralnej polohe a podoprety
vankt3om. Pri osetrovani stavcov C6 — C7 sa uistite, Ze ramena neobmedzuju
rontgenové monitorovanie. Vo vsetkych pripadoch musia byt oba stavce na
radiografickom zobrazovani Uplne viditelné.

Expozicia a resekcia platnicky

Pristup

— Pomocou radiografického zobrazenia lokalizujte spradvnu operacnu droveri.

- Standardnym prednym pristupom ku krénej chrbtici exponujte medzistavcovu
platnicku a prilahlé tela stavcov.

Resekcia platnicky
— Pripravte miesto fuzie podla vhodnej techniky pre danu indikaciu.

Distrakcia segmentu

— Vykonajte distrakciu segmentu.

— Distrakcia segmentu je nevyhnutna na obnovu vysky platnicky a na zabezpecenie
pristupu do medzistavcového priestoru.

Priprava koncovej platni¢ky

— Po dokonceni resekcie platni¢ky odstrante povrchové vrstvy chrupavky koncovej
platni¢ky stavca, aby sa odkryla krvéacajuca kost.

— Raspla na koncové platnicky je obojstranna so standardnou hibkou na jednej
strane a velkou hibkou na opa¢nej strane. Hibky st oznac¢ené jednym ($tandardna)
a dvomi (velkd) bielymi prazkami na drieku, ako aj vyleptanymi znackami na
zadnej strane rasple. Hibka je obmedzena zarazkou. Standardna hibka je 14 mm
a velka hibka je 16 mm. Sirka je 8 mm a vy3ka je 4 mm.
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Stanovenie velkosti a tvaru implantatu

— Vyber skisobného implantatu zavisi od vyiky a hibky medzistavcového priestoru,
techniky pripravy a anatémie pacienta. Vyberte $tandardny ski3obny implantat
s velkym alebo malym pddorysom s konvexnym, lordotickym alebo paralelnym
sagitalnym tvarom prislusnej vysky.

- Skusobné implantaty su obojstranné s réznymi vyskami na kazdej strane.
Farebné pasiky na drieku oznacuju, ktora strana ma mensiu (jeden pasik) alebo
vacsiu (dva pasiky) vysku. Okrem toho su vysky vyleptané aj na kranidlnom
a kaudalnom povrchu skdsobnych implantatov.

— Skusobné implantaty su farebne odlidené podla sagitalneho tvaru: zIté, modré
a fialové pruzky na drieku indikuju, Ze testovaci implantat je konvexny, lordoticky
alebo paralelny. Okrem toho nasledujuce vyleptané znacky na kranidlnom
akaudalnom povrchu oznacuju sagitalny tvar: ,,C" pre konvexny, ,L” pre lordoticky
a ,P" pre paralelny.

— Podorys oznacuju znacky ,Small” (Maly), ,Standard” (Standardny) a ,Large”
(Velky) vyleptané na kranidlnom a kaudalnom povrchu skisobnych implantatov.

— Pred opatrnym vlozenim skusobného implantatu overte spradvnu orientaciu
sktdobného implantatu. Kazdy konvexny skusobny implantat ma na boc¢nych
stenach vyleptanu kranidlne smerujdcu Sipku, ktord oznacuje spravne kranialne/
kaudalne zarovnanie.

— Lordotické a paralelné skusobné implantaty nemaju vyhradeny kranidlny ani
kaudalny povrch. Moézu sa vlozit do priestoru medzistavcovej platnicky
s povrchom smerujucim kranialne.

- V pripade potreby mozno pouzit kontrolované a lahké udery kladivkom, ktoré
pomoézu posunut skidobny implantat do medzistavcového priestoru.

— Na potvrdenie usadenia skisobného implantatu pouzite zosilfiova¢ obrazu. Ak
sa vam zda skusobny implantat prilis volny alebo prili$ tesny, vyskusajte dalsiu
vacsiu alebo mensiu vysku, kym nedosiahnete najbezpecnejsie uchytenie.

— Na odstranenie ski3obného implantatu je mozné pouzit kladivo. Za stc¢asného
drzania skusobného implantatu posurite kladivo po hornej casti drieku
skusobného implantatu a pdsobte silou smerom nahor. Opakujte tento proces
dovtedy, kym skdsobny implantat nevyberiete.

Vlozenie implantatu

Alternativa A: Zavadzacia pomocka

Pripojenie implantatu na zavadzaciu pomocku

— Vyberte implantat ACIS, ktory zodpoveda pddorysu, tvaru a vyske urcenej
pomocou skisobného implantatu.

— V pripade potreby mozno zavadzaciu pomocku skombinovat s vnutornym
driekom so zarazkou. Obsahuje obmedzova¢ hibky, ktory sa dostane do
kontaktu s prednym okrajom tela stavca, ked je implantat ACIS vlozeny priblizne
1 mm za predny okraj tela stavca.

— Pripojte implantat k zavadzacej pomocke ACIS tak, ze zarovnate zapustené
drazky umiestnené na bocnych stenach implantatu s vystupkami na hrote
nastroja a zapojite ich do seba. Otocenim gombika v smere pohybu hodinovych
ruciciek zaistite implantat. Uistite sa, Ze je implantat upevneny zarovno so
zavadzacou pomdckou a pevne vo vystupkoch.

PInenie implantatu materidlom kostného Stepu

- Implantat ACIS sa odporuca naplnit materidlom kostného stepu.

— Umiestnite implantat ACIS do plniaceho bloku (iba PEEK). Implantaty s malym
a Standardnym podorysom pasuju do dutiny oznacenej ako ,Standard”
(Standardny) a implantaty s velkym pddorysom pasuju do dutiny oznacenej ako
JLarge” (Velky).

— Impaktor na spongiéznu kost mozno pouzit na pevné vtlacenie materidlu
kostného stepu do dutiny implantatu.

— Aby sa zabezpecil kontakt s koncovymi platnickami stavcoy, je dolezité implantat
naplnit tak, aby material $tepu vyc¢nieval z otvorov implantatu.

Vlozenie implantatu

— Potvrdte pevné pripojenie implantatu. Opatrne zavedte implantadt do
roztiahnutého segmentu a uistite sa, Ze je jeho orientacia spravna. Kazdy
konvexny implantdt méa na lavej boc¢nej stene vyleptanu kranidlne smerujucu
sipku, ktord oznacuje spravne kranidlne/kaudélne zarovnanie. Lordotické
a paralelné implantaty maju symetricky sagitalny profil, a preto nevyzaduju
Specificky orientaciu.

— V pripade potreby mozno pouzit kontrolované a lahké ddery kladivkom, ktoré
pomoézu posunut implantat do medzistavcového priestoru.

— Otécajte gombikom proti smeru pohybu hodinovych ruciciek, aby ste uvolnili
implantat zo zavadzacej pomdcky.

— Odstrante zavadzaciu pomodcku a v pripade potreby zasadte implantat do
konec¢nej polohy pomocou plochého impaktora.

— Na potvrdenie polohy implantatu pouzite zosilfiovac obrazu.

— Vzdialenost medzi kolikmi a prednou a zadnou stenou implantatu je priblizne
1,0 mm.

— Zadny kolik je vycentrovany.

Moznost B: Drziak implantatu

Pripojte implantat k drziaku implantatu

— Vyberte implantat ACIS, ktory zodpoveda pddorysu, tvaru a vyske urcenej
pomocou skusobného implantatu.

— Pripojte implantat k drziaku implantatu ACIS tak, ze zarovnate zapustené drazky
umiestnené na bocnych stenach implantatu s vystupkami na hrote nastroja.
Stlacaci zdmok stlacte miernym tlakom na ramend drziaka implantatu.
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PInenie implantatu materidlom kostného Stepu

— Implantat ACIS sa odporuca naplnit materidlom kostného stepu.

— Umiestnite implantat ACIS do plniaceho bloku (iba PEEK). Implantaty s malym
a $tandardnym podorysom pasuju do dutiny oznacenej ako ,, Standard” (Standardny)
a implantaty s velkym pddorysom pasuju do dutiny oznacenej ako , Large” (Velky).

— Impaktor na spongiéznu kost mozno pouzit na pevné vtlacenie materidlu
kostného Stepu do dutiny implantatu.

— Aby sa zabezpecil kontakt s koncovymi platni¢kami stavcov, je dolezité implantat
naplnit tak, aby materidl $tepu vy¢nieval z otvorov implantatu.

VloZenie implantatu

— Potvrdte pevné pripojenie implantatu, opatrne zavedte implantat do
roztiahnutého segmentu a uistite sa, Ze je jeho orientdcia spravna. Kazdy
konvexny implantat ma na lavej boc¢nej stene vyleptanu kranialne smerujlcu
Sipku, ktord oznacuje spravne kranidlne/kaudalne zarovnanie. Lordotické
a paralelné implantaty maju symetricky sagitalny profil, a preto nevyzaduju
Specifickd orientaciu.

— Uvolnite drziak implantatu miernym tlakom na ramend drziaka implantatu
a uvolnite stldcaci zamok. Odstrarite drziak a v pripade potreby zasad'te implantat
do konec¢nej polohy pomocou plochého impaktora.

— Na potvrdenie polohy implantatu pouzite zosilfiovac obrazu.

— Vzdialenost medzi kolikmi a prednou a zadnou stenou implantatu je priblizne
1,0 mm.

— Zadny kolik je vycentrovany.

Doplnkova fixacia

— V pripade fuzie viacerych stavcov pomocou systému ACIS sa pouziva dodato¢na
fixacia. Pozrite si prislusny navod na pouzitie, kde najdete 3pecifické informéacie
o zamyslanom pouziti, indikéciach, kontraindikaciach, varovaniach a bezpec-
nostnych opatreniach, potencidlnych neziaducich udalostiach, neziaducich
vedlajsich ucinkoch a zvyskovych rizikach.

Likvidacia

Akykolvek implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom
a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné
s nfm manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomécky je potrebné zlikvidovat ako zdravotnicke pomacky v stlade s nemocni¢nymi
postupmi.

Karta implantatu a pisomna informacia pre pacienta

Ak sa implantat dodava v pévodnom obale, pacientovi poskytnite kartu implantatu
a tiez relevantné informacie v sulade s letdkom s informaciami pre pacienta.
Elektronicky stbor obsahujtci informacie o pacientovi je dostupny na nasledujicom
odkaze: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Navod na pouzitie:
www.e-ifu.com
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