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Instrucciones de uso

ACIS™ — Espaciador intersomatico cervical anterior

Los implantes ACIS son dispositivos de fusién intersomatica cervical anterior
disenados para su insercion dentro del espacio intervertebral a fin de proporcionar
estabilidad en individuos con madurez ésea. Los cajetines estan fabricados con
PEEK e incluyen tres marcadores radiopacos y una luz central que puede aceptar
material de injerto 6seo.

Los implantes ACIS estan disponibles con varias alturas, superficies y perfiles sagitales.

Estas instrucciones de uso contienen informacion sobre los siguientes productos:

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

Nota importante para profesionales médicos y personal de quiréfano: Estas
instrucciones de uso no incluyen toda la informacién necesaria para elegir y utilizar
un dispositivo. Antes de usar el producto, lea atentamente las instrucciones de uso
y el folleto «Informacion importante» de Synthes. Asegurese de conocer bien el
procedimiento quirdrgico adecuado.

Para obtener mas informacién, por ejemplo, sobre técnicas quirdrgicas, vaya
a www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information o pongase
en contacto con el servicio local de atencion al cliente.

Materiales

PEEK: polieteretercetona conforme a la norma ASTM F 2026

Aleacion de titanio: TAV (titanio, 6 % de aluminio, 4 % de vanadio) ELI (intersticial
extra bajo) conforme a la norma ASTM F 136

Uso previsto

Los implantes ACIS estan previstos para su uso como dispositivos de fusion del
cuerpo intervertebral en pacientes esqueléticamente maduros con enfermedad
degenerativa de la columna cervical (C2-C7). Los implantes ACIS estan disenados
para un abordaje anterior.

Indicaciones
Los implantes ACIS estan indicados en enfermedades degenerativas de la columna
vertebral.

Para las fusiones multisegmentarias con el sistema ACIS, se recomienda emplear
una fijacion complementaria.

Contraindicaciones

— Osteoporosis

— Inestabilidades vertebrales importantes sin fijacion complementaria
— Fracturas de cuerpos vertebrales

— Tumores vertebrales

— Infecciones

Grupo objetivo de pacientes

Los implantes ACIS estan indicados en pacientes con madurez 6sea. Estos productos
se deben utilizar respetando el uso previsto, las indicaciones y las contraindicaciones,
y de acuerdo con las caracteristicas anatémicas y el estado de salud del paciente.
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Usuario previsto

Estas instrucciones de uso por si solas no proporcionan suficiente informacion para
el uso directo del dispositivo o sistema. Se recomienda encarecidamente recibir
formacion de un cirujano con experiencia en el manejo de estos dispositivos.

La cirugia debe efectuarse de acuerdo con las instrucciones de uso y siguiendo el
procedimiento quirdrgico recomendado. Es responsabilidad del cirujano garantizar
que la operacién se lleve a cabo correctamente. Se recomienda encarecidamente
que la cirugia la realicen Unicamente cirujanos que cuenten con la cualificacion
adecuada, tengan experiencia en cirugfa vertebral, conozcan los riesgos generales
asociados y estén familiarizados con las intervenciones quirlrgicas especificas
del producto.

Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado por profesionales sanitarios cualificados
con experiencia en cirugia vertebral, por ejemplo, cirujanos, médicos, personal
de quiréfano y profesionales que intervengan en la preparacién del dispositivo.

Todo el personal que manipule el dispositivo debe saber que estas instrucciones de
uso no incluyen toda la informacion necesaria para escoger y utilizar un dispositivo.
Antes de usar el producto, lea atentamente las instrucciones de uso y el folleto
«Informacion importante» de Synthes. Asegurese de conocer bien el procedimiento
quirdrgico adecuado.

Beneficios clinicos previstos

Cuando los implantes ACIS se usan segun lo previsto y de acuerdo con las instrucciones
de uso y etiquetado, estos dispositivos estabilizan los segmentos de movimiento
después de la extraccion del disco intervertebral como complemento de la fusion,
con lo que se espera que se alivie el dolor en el cuello o el brazo que causa el estado
degenerativo de la columna vertebral.

Para consultar un resumen sobre la seguridad y el rendimiento clinico, siga este
enlace (tras la activacion): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicas de rendimiento del dispositivo

Los implantes ACIS son dispositivos de fusion del cuerpo intervertebral cervical
disefados proporcionar estabilidad en los segmentos de movimiento antes de la
fusion.

Posibles acontecimientos adversos, efectos secundarios no deseados
y riesgos residuales

Como en todas las intervenciones quirdrgicas importantes, existe un riesgo de que
se produzcan acontecimientos adversos. Entre los acontecimientos adversos
posibles, se incluyen los siguientes: problemas derivados del uso de anestesiay de la
posicion del paciente; trombosis; embolia; infeccion; sangrado excesivo; lesion neuronal
y vascular; muerte; hinchazon; cicatrizacion andémala de la herida o formacion
anormal de cicatrices; osificacion heterotépica; trastorno funcional del sistema
musculoesquelético; paralisis (temporal o permanente); sindrome doloroso regional
complejo (SDRC); reacciones alérgicas o de hipersensibilidad; sintomas asociados
a la prominencia del implante o de los componentes; rotura, aflojamiento
o migracién del implante; consolidacion defectuosa, seudoartrosis o retraso de la
consolidacion; disminucién de la densidad 6sea por osteoporosis por transferencia
de cargas; degeneracion de los segmentos adyacentes; dolor continuo o sintomas
neurolégicos; dafios en huesos, discos, 6rganos u otros tejidos blandos adyacentes;
lesion por retraccién; hinchazon laringea; desgarro de la duramadre o pérdida de
liquido cefalorraquideo; compresion o contusion de la médula espinal; ronquera;
disfagia; perforacion, erosion o irritacion esofagicas; desplazamiento del dispositivo
o del material de injerto; angulacion vertebral.

Producto estéril

STER||_E Esterilizado mediante irradiacion

Conserve los dispositivos estériles en su envase protector original y no los extraiga
del mismo hasta inmediatamente antes de usarlos.

@ No usar si el envase esta danado.

Antes de usar el producto, compruebe la fecha de caducidad del mismo y la
integridad del envase estéril. No utilice el producto si el envase esta dafado o se
ha superado la fecha de caducidad.

@ No reesterilizar

Es posible que, al reesterilizar el dispositivo, el producto pierda la esterilidad, no
satisfaga las especificaciones de rendimiento o presente propiedades de los
materiales alteradas.

Producto de un solo uso

@ No reutilizar

Indica que se trata de un producto sanitario previsto para un solo uso o para
utilizarse en un Unico paciente durante una sola intervencion.

La reutilizacion o el reprocesamiento clinico (p. ej., limpieza y reesterilizacion)
pueden afectar a la integridad estructural del dispositivo o producir fallos en el
mismo que causen lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Ademas, la reutilizacién o el reprocesamiento de productos de un solo uso
entrafian un riesgo de contaminacién, debido, por ejemplo, a la transmisién de
material infeccioso de un paciente a otro. Esto puede implicar lesiones o la muerte
del paciente o del usuario.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
http://www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information

Los implantes contaminados no deben volver a procesarse. Los implantes de Synthes
contaminados con sangre, tejidos, sustancias organicas o liquidos corporales no se
deben volver a usar y deben manipularse de acuerdo con los protocolos hospitalarios.
Incluso cuando parezcan estar en buen estado, los implantes pueden presentar
pequenos defectos o patrones de tensién interna que podrian causar fatiga
del material.

Advertencias y precauciones

— Se recomienda encarecidamente que la implantacion del sistema ACIS sea
responsabilidad exclusiva de cirujanos que cuenten con la cualificacion adecuada,
tengan experiencia en cirugia vertebral, conozcan los riesgos generales asociados
y estén familiarizados con las intervenciones quirdrgicas especificas del producto.

- La implantacion debe efectuarse de acuerdo con las instrucciones para la
intervencion quirtrgica recomendada. Es responsabilidad del cirujano garantizar
que la operacion se lleve a cabo correctamente.

— El fabricante no se hace responsable de las complicaciones atribuibles a un
diagnéstico incorrecto, a la eleccién incorrecta del implante, a la combinacion
incorrecta de piezas o técnicas quirlrgicas, a las limitaciones de los métodos
terapéuticos o a una asepsia inadecuada.

— Advertencia: Deben tomarse precauciones especiales en pacientes con alergias
o hipersensibilidades conocidas a los materiales del implante.

Colocacion del paciente, exposicion y discectomia

Coloque al paciente en decubito supino sobre una mesa de quiréfano radiotrans-

parente.

— Es imprescindible una colocacion meticulosa de los separadores para proteger
contra lesiones en los tejidos blandos.

Preparacion de los platillos vertebrales

Una vez realizada la discectomia, elimine las capas cartilaginosas superficiales de

los platillos vertebrales.

— Una limpieza adecuada de los platillos vertebrales es importante para la irrigacién
vascular del material de injerto 6seo.

— No obstante, una limpieza excesiva puede provocar la eliminacion de tejido 6seo
debajo de las capas cartilaginosas y debilitar los platillos vertebrales.

— Es esencial eliminar todos los osteofitos para lograr una descompresién completa
de las estructuras neurales y para reducir el riesgo de compresién parcial tras
insertar el implante.

Inserte el implante de prueba en el espacio intervertebral.

— Asegurese de haber eliminado todo el material discal del trayecto de insercion
para evitar su desplazamiento hacia el conducto vertebral.

— Evite aplicar una fuerza excesiva de impactacién al insertar el implante de prueba.

— Los implantes de prueba carecen de tope de insercién, por lo que es necesario
usar un intensificador de imagenes para comprobar la posicién durante su insercion.

— La altura de los implantes de prueba es 0,5 mm menor que la de los definitivos,
para garantizar que el implante ACIS quede bien encajado tras la insercién.

— Con el segmento raquideo completamente distendido, el implante de prueba
debe quedar firmemente encajado entre los platillos vertebrales. Con el fin
de reducir al minimo los riesgos para el paciente, se recomienda probar primero
con implantes de prueba de menor altura antes de pasar a los implantes de
prueba mas altos.

— Los implantes de prueba no estan diseflados para su implantacion definitiva
y deben extraerse antes de insertar el implante ACIS.

Relleno del implante con material de injerto 6seo

Coloque el implante ACIS (PEEK) en la pieza de asiento.

— No apriete en exceso con el impactador de esponjosa, pues el implante podria
resultar danado.

Inserte el implante en el espacio intervertebral.

Opcién A: conexion del implante al instrumento de insercién

— Siutiliza un cuerpo interno sin tope, debe emplear un intensificador de imagenes
para verificar la posicién durante la insercion.

— Evite impactos excesivos, ya que el implante podria resultar dafado o quedar
insertado a demasiada profundidad.

— No incline excesivamente el instrumento de insercion, pues el implante podria
separarse o resultar dafado.

— Con ayuda de imdgenes intraoperatorias, compruebe la posicion final del
implante en relacién con los cuerpos vertebrales en las proyecciones anteropos-
terior (AP) y lateral. El implante ACIS incorpora tres marcadores radiopacos que
permiten determinar radiolégicamente su posicion de forma intraoperatoria.

Opcion B: conexion del implante al portaimplantes
— El portaimplantes carece de tope de insercion. Debe emplearse el control
radiologico con el intensificador de imagenes para comprobar la posicién durante
su insercion.

— No incline excesivamente el portaimplantes, pues el implante podria separarse
o resultar dafado.

— Evite impactos excesivos, ya que el implante podria resultar danado o quedar
insertado a demasiada profundidad.

— Con ayuda de imagenes intraoperatorias, compruebe la posicion final del
implante en relacion con los cuerpos vertebrales en las proyecciones anteroposterior
(AP)y lateral. Elimplante ACIS incorpora tres marcadores radiopacos que permiten
determinar radiolégicamente su posicién de forma intraoperatoria.
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Extraccién del implante con el instrumento de insercién

- Tenga cuidado de no empujar el implante hacia los elementos anatémicos
posteriores.

— No incline excesivamente el instrumento de insercién, pues el implante podria
separarse o resultar danado.

Para obtener mas informacion, consulte el folleto «Informacién importante» de Synthes.

Combinaciéon con otros productos sanitarios
Los implantes ACIS se aplican con el instrumental ACIS asociado.

03.617.981 Impactador, plano

03.820.113 Martillo

03.841.005 Implante de prueba ACIS, estandar, cuneiforme, altura 5 mm/6 mm
03.841.007 Implante de prueba ACIS, estandar, cuneiforme, altura 7 mm/8 mm
03.841.009 Implante de prueba ACIS, estandar, cuneiforme, altura 9 mm/ 10 mm
03.841.011 Implante de prueba ACIS, estandar, cuneiforme, altura 11 mm/ 12 mm
03.841.050 Instrumento de insercion ACIS

03.841.051 Botdn giratorio para instrumento de insercion ACIS
03.841.053 Portaimplantes ACIS

03.841.054 Impactador de esponjosa

03.841.055 Pieza de asiento

03.841.057 Cuerpo interno, pequeno, con tope, para ref. 03.841.050
03.841.059 Cuerpo interno, estandar / grande, sin tope, para ref. 03.841.050
03.841.060 Cuerpo interno, estandar / grande, con tope, para ref. 03.841.050
03.841.061 Cuerpo interno, pequeno, sin tope, para ref. 03.841.050
03.841.105 Implante de prueba ACIS, estandar, paralelo, altura 5 mm /6 mm
03.841.107 Implante de prueba ACIS, estandar, paralelo, altura 7 mm /8 mm
03.841.109 Implante de prueba ACIS, estandar, paralelo, altura 9 mm /10 mm
03.841.111 Implante de prueba ACIS, estandar, paralelo, altura 11 mm /12 mm
03.841.150 Raspador para placas terminales

03.841.205 Implante de prueba ACIS, estandar, convexo, altura 5 mm/6 mm
03.841.207 Implante de prueba ACIS, estandar, convexo, altura 7 mm /8 mm
03.841.209 Implante de prueba ACIS, estandar, convexo, altura 9 mm/ 10 mm
03.841.211 Implante de prueba ACIS, estandar, convexo, altura 11 mm/ 12 mm
03.841.305 Implante de prueba ACIS, grande, cuneiforme, altura 5 mm/6 mm
03.841.307 Implante de prueba ACIS, grande, cuneiforme, altura 7 mm/8 mm
03.841.309 Implante de prueba ACIS, grande, cuneiforme, altura 9 mm/ 10 mm
03.841.311 Implante de prueba ACIS, grande, cuneiforme, altura 11 mm /12 mm
03.841.405 Implante de prueba ACIS, grande, paralelo, altura 5 mm/6 mm
03.841.407 Implante de prueba ACIS, grande, paralelo, altura 7 mm /8 mm
03.841.409 Implante de prueba ACIS, grande, paralelo, altura 9 mm /10 mm
03.841.411 Implante de prueba ACIS, grande, paralelo, altura 11 mm /12 mm
03.841.505 Implante de prueba ACIS, grande, convexo, altura 5 mm/6 mm
03.841.507 Implante de prueba ACIS, grande, convexo, altura 7 mm/8 mm
03.841.509 Implante de prueba ACIS, grande, convexo, altura 9 mm/ 10 mm
03.841.511 Implante de prueba ACIS, grande, convexo, altura 11 mm/ 12 mm
03.841.605 Implante de prueba ACIS, pequenio, cuneiforme, altura 5 mm/6 mm
03.841.607 Implante de prueba ACIS, pequeno, cuneiforme, altura 7 mm/8 mm
03.841.609 Implante de prueba ACIS, pequedo, cuneiforme, altura 9 mm/ 10 mm
03.841.611 Implante de prueba ACIS, pequerio, cuneiforme, altura 11 mm/ 12 mm
03.841.705 Implante de prueba ACIS, pequerio, paralelo, altura 5 mm/6 mm
03.841.707 Implante de prueba ACIS, pequefio, paralelo, altura 7 mm /8 mm
03.841.709 Implante de prueba ACIS, pequefo, paralelo, altura 9 mm/ 10 mm
03.841.711 Implante de prueba ACIS, pequenio, paralelo, altura 11 mm /12 mm
03.841.805 Implante de prueba ACIS, pequefio, convexo, altura 5 mm /6 mm
03.841.807 Implante de prueba ACIS, pequefio, convexo, altura 7 mm/8 mm
03.841.809 Implante de prueba ACIS, pequefo, convexo, altura 9 mm/ 10 mm
03.841.811 Implante de prueba ACIS, pequefio, convexo, altura 11 mm/ 12 mm

Synthes no ha evaluado la compatibilidad con dispositivos de otros fabricantes
y rechaza toda responsabilidad en tales circunstancias.

Entorno de resonancia magnética

Compatible con RM bajo ciertas condiciones:

En pruebas no clinicas de peores casos posibles se ha comprobado que los implantes

del sistema ACIS tienen compatibilidad condicional con RM.

Estos implantes pueden someterse a exploracion de forma segura en las siguientes

condiciones:

— Campo magnético estaticode 1,5y 3,0 T.

— Campo de gradiente espacial de 300 mT/cm (3000 G/cm).

— SAR (tasa de absorcion especifica) maxima promediada sobre la masa corporal
total de 4 W/kg durante una exploracién de 15 minutos.

Basandose en pruebas no clinicas, el implante ACIS producird un aumento de la
temperatura inferior a 2,6 °C con una tasa de absorcion especifica (SAR) maxima,
promediada sobre la masa corporal total, de 4 W/kg. Temperatura evaluada
mediante calorimetria durante una exploracion de RM de 15 minutos en un escaner
deRMde1,5Ty3,0T.
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La calidad de la imagen de RM puede verse afectada si la region de interés se en-
cuentra en la zona exacta o relativamente cerca de la posicion del dispositivo ACIS.

Tratamiento previo al uso del dispositivo

Producto estéril:

Los dispositivos se proporcionan estériles. Al retirar el producto del envase, respete

las normas de asepsia.

Conserve los dispositivos estériles en su envase protector original.

No los extraiga del envase hasta inmediatamente antes de usarlos.

Antes de usar el producto, realice una inspeccion visual para comprobar la fecha

de caducidad y la integridad del envase estéril:

— Inspeccione toda la zona del envase de barrera estéril, asi como el sellado, para
controlar su integridad y uniformidad.

— Inspeccione la integridad del envase estéril para asegurarse de que no haya
agujeros, canales ni defectos.

No utilice el producto si el envase estd dafado o si se ha excedido la fecha de

caducidad.

Extraccion del implante

El cirujano y el paciente pueden tomar la decision de extraer el dispositivo después
de considerar el estado general del paciente y los posibles riesgos de una segunda
intervencién quirdrgica.

Si es necesario extraer un implante ACIS, se recomienda utilizar la técnica que se
indica a continuacion.

Extraccion del implante con el instrumento de insercion

— Conecte el instrumento de insercion ACIS al implante colocado en el espacio
intervertebral; para ello, alinee las pestanas que sobresalen en la punta del
instrumento con los surcos situados en las caras laterales del implante.

— Gire el botén en sentido horario hasta que el implante quede firmemente
enganchado.

— Asegurese de mantener el implante al ras contra el instrumento de insercion
y bien fijado en las pestanas.

— Extraiga el implante del espacio intervertebral.

— Puede utilizar el martillo para extraer el implante.

— Mientras sostiene el instrumento de insercién, deslice el martillo por el cuerpo
del instrumento y aplique fuerza hacia arriba.

— Repita este proceso hasta extraer el implante.

Tenga presente que las precauciones y advertencias relacionadas con la extraccion
del implante se enumeran en la seccion «Advertencias y precauciones».

Instrucciones de uso especiales
Preparacion

Preparacion

— Tenga a mano todas las pruebas de imagen necesarias para planificar la colocacion
del implante y visualizar las caracteristicas anatémicas del paciente. Disponga de
todo el instrumental necesario antes de comenzar la intervencion.

Montaje del instrumento de insercion
— Montaje del instrumento de insercion antes de utilizarlo.

Colocacion del paciente

— Coloque al paciente en declbito supino sobre una mesa de quiréfano
radiotransparente. El cuello del paciente debe quedar en posicion sagital neutra,
apoyado sobre un cojin. Si va a intervenir el segmento C6-C7, compruebe que
los hombros no limiten la visualizacion radiogréfica. En todos los casos, las dos
vértebras intervenidas deben resultar completamente visibles en imagenes
radiograficas.

Exposicién y discectomia

Abordaje

— Determine el nivel operativo correcto mediante imagenes radiograficas.

— A través de un abordaje anterior estandar a la columna cervical, exponga el
disco intervertebral y los cuerpos vertebrales adyacentes.

Discectomia
— Prepare el lugar de la fusién segun la técnica adecuada para la indicacion
correspondiente.

Distraccion segmentaria

— Efecte la distraccion segmentaria.

— Ladistraccion del segmento es esencial para restablecer la altura del disco y para
proporcionar acceso al espacio intervertebral.

Preparacion de los platillos vertebrales

— Cuando haya completado la discectomia, retire las capas cartilaginosas superficiales
de los platillos vertebrales, hasta exponer hueso hemorragico.

— El raspador del platillo vertebral es doble, con profundidad estandar por un
extremo y profundidad grande por el otro. Se indica mediante una banda blanca
(estandar) y dos bandas blancas (grande) en el vastago, asi como las inscripciones
en su parte posterior. La profundidad esta limitada por un tope. Las profundi-
dades son 14 mm la estandar y 16 mm la grande. En ambos casos, la anchura es
de 8 mmy la altura de 4 mm.

SE_528349 AE

Determinacién del tamafo y de la forma del implante

— Laseleccién del implante de prueba depende de la altura, anchuray profundidad
del espacio intervertebral, de la técnica de preparacion y de las caracteristicas
anatomicas del paciente. Elija un implante de prueba de superficie estandar,
grande o pequena, de forma sagital convexa, cuneiforme o paralela, y de la
altura adecuada.

— Los implantes de prueba tienen dos lados, con distinta altura en cada lado. Las
bandas de colores en el vastago indican cuél es el lado de menor altura (una
banda) y cual el de mayor altura (dos bandas). Ademas, la altura correspondiente
aparece grabada en las caras craneal y caudal de los implantes de prueba.

- Los implantes de prueba tienen un cédigo de colores segun su forma sagital: las
bandas amarillas, azules o moradas en el vastago indican un implante de prueba
convexo, cuneiforme o paralelo, respectivamente. Ademas, la letra grabada en
las caras craneal y caudal indica también la forma sagital: «C» (convexo), «L»
(cuneiforme [lordotico]) o «P» (paralelo).

- El tamanio de superficie viene indicada por la inscripcion «Small» (pequeno),
«Standard» (estandar) o «Large» (grande) en las caras craneal y caudal de los
implantes de prueba.

— Antes de insertar con cuidado el implante de prueba, compruebe que sea correcta
la orientacion del implante de prueba. Los implantes de prueba convexos llevan
grabada en las caras laterales una flecha que apunta en sentido craneal, para
indicar la alineaciéon craneocaudal correcta.

- Los implantes de prueba cuneiformes y paralelos carecen de superficie craneal
o caudal especifica. Pueden colocarse en el espacio intervertebral con cualquiera
de sus dos superficies en sentido craneal.

— En ocasiones puede ser necesario golpear de forma suave y controlada con el
martillo para ayudar a introducir el implante de prueba en el espacio intervertebral.

— Confirme con el intensificador de imagenes que el implante de prueba haya
quedado bien encajado. Si el implante de prueba quedara demasiado suelto
o demasiado apretado, pruebe con el siguiente tamafo de altura mayor o menor
hasta conseguir el ajuste mas seguro.

— Puede utilizarse el martillo para extraer el implante de prueba. Mientras sostiene
el implante de prueba, deslice el martillo por la porcion superior del vastago del
implante de prueba y aplique fuerza hacia arriba. Repita este proceso hasta
haber extraido el implante de prueba.

Insercion del implante

Opcidn A: con el instrumento de insercion

Conexién del implante al instrumento de insercién

— Escoja el implante ACIS correspondiente a la superficie, forma'y altura determinadas
con ayuda del implante de prueba.

- Si lo desea, es posible combinar el instrumento de insercién con un vastago
interno con tope. Este dispone de un limitador de profundidad que entra en
contacto con el borde anterior del cuerpo vertebral cuando el implante ACIS se
inserta aproximadamente 1 mm por detras del borde anterior del cuerpo vertebral.

— Conecte el implante al instrumento de insercién ACIS; para ello, alinee los surcos
situados en ambas caras laterales del implante con las pestafias prolongadas de
la punta del instrumento, y enganchelas. Gire el botén en sentido horario para
fijar el implante. Asegurese de mantener el implante al ras contra el instrumento
de insercion y bien fijado en las pestanas.

Relleno del implante con material de injerto 6seo

- Se recomienda rellenar el implante ACIS con material de injerto éseo.

— Cologue el implante ACIS en la pieza de asiento (solo PEEK). Los implantes de
superficie pequefa o estdndar encajan en la cavidad con la inscripcion
«Standard»; los implantes de superficie grande, en la cavidad con la inscripcién
«Large».

— Se puede utilizar el impactador de esponjosa para rellenar de forma compacta
la cavidad del implante con el material de injerto 6seo.

- Es importante rellenar el implante hasta que el injerto 6seo sobresalga de las
aberturas del implante, para asegurar el contacto con los platillos vertebrales.

Insercién del implante

— Compruebe que el implante esté conectado de forma segura. Introduzca con
cuidado el implante, con la orientacién correcta, en el segmento distraido. Los
implantes convexos llevan grabada en su cara lateral izquierda una flecha que
apunta en sentido craneal, para indicar la alineacién craneocaudal correcta. Los
implantes cuneiformes y paralelos tienen perfil sagital simétrico, por lo que no
precisan de una orientacion especifica.

— En ocasiones puede ser necesario golpear de forma suave y controlada con el
martillo para ayudar a introducir el implante definitivo en el espacio intervertebral.

— Gire el boton hacia la izquierda para que el implante se desprenda del instrumento
de insercion.

— Retire el instrumento de insercién vy, en caso necesario, utilice el impactador
plano para asentar el implante en su posicion definitiva.

— Confirme con el intensificador de imagenes la posicién del implante definitivo.

— La distancia entre las varillas y las caras anterior y posterior del implante es de
aprox. 1,0 mm.

— Varilla posterior en posicién central.

Opciodn B: con el portaimplantes

Conexién del implante al portaimplantes

— Escoja el implante ACIS correspondiente a la superficie, forma y altura
determinadas con ayuda del implante de prueba.

— Conecte el implante al portaimplantes ACIS; para ello, alinee los surcos situados
en ambas caras laterales del implante con las pestaias prolongadas de la punta
del instrumento. Aplique una ligera presién sobre las patas del portaimplantes
para encajar el mecanismo de bloqueo por presion.
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Relleno del implante con material de injerto 6seo

- Se recomienda rellenar el implante ACIS con material de injerto ¢seo.

— Coloqgue el implante ACIS en la pieza de asiento (solo PEEK). Los implantes de
superficie pequefa o estandar encajan en la cavidad con la inscripcién «Standard»;
los implantes de superficie grande, en la cavidad con la inscripcién «Large».

— Se puede utilizar el impactador de esponjosa para rellenar de forma compacta la
cavidad del implante con el material de injerto éseo.

— Es importante rellenar el implante hasta que el injerto 6seo sobresalga de las
aberturas del implante, para asegurar el contacto con los platillos vertebrales.

Insercion del implante

— Compruebe que el implante definitivo esté conectado de forma segura
e introduzcalo con cuidado, con la orientacion correcta, en el segmento distraido.
Los implantes convexos llevan grabada en su cara lateral izquierda una flecha que
apunta en sentido craneal, para indicar la alineacién craneocaudal correcta. Los
implantes cuneiformes y paralelos tienen perfil sagital simétrico, por lo que no
precisan de una orientacion especifica.

— Para desprender el portaimplantes, aplique una ligera presion sobre las patas
para desbloquear el mecanismo de bloqueo, desenganchando el seguro. Retire
el portaimplantes y, en caso necesario, utilice el impactador plano para asentar
el implante en su posicion definitiva.

— Confirme con el intensificador de iméagenes la posicién del implante definitivo.

— La distancia entre las varillas y las caras anterior y posterior del implante es de
aprox. 1,0 mm.

— Varilla posterior en posicién central.

Fijacién complementaria

— Para las fusiones multisegmentarias con el sistema ACIS, se recomienda emplear
una fijacién complementaria. Consulte las instrucciones de uso correspondientes
para obtener informacion especifica sobre su uso previsto, indicaciones,
contraindicaciones, advertencias y precauciones, posibles acontecimientos
adversos, efectos secundarios no deseados y riesgos residuales.

Eliminacion

Los implantes de Synthes contaminados con sangre, tejidos, sustancias organicas
o liquidos corporales no se deben volver a usar y deben manipularse de acuerdo
con los protocolos hospitalarios.

Los dispositivos se deben desechar como productos sanitarios de acuerdo con los
procedimientos habituales del hospital.

Tarjeta del implante y folleto informativo para el paciente

Si se suministra con el envase original, proporcione al paciente la tarjeta del implante
y la informacién pertinente de acuerdo con el folleto informativo para el paciente.
El archivo electrénico con la informacion para el paciente se encuentra en el siguiente
enlace de Internet: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instrucciones de uso:
www.e-ifu.com
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