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Instrukcja uzycia

Acis®- klatka miedzytrzonowa do stosowania w odcinku szyjnym z dostepu przedniego
Implanty ACIS sa wyrobami stabilizacji miedzykregowej odcinka szyjnego z doste-
pu przedniego, ktore moga by¢ wprowadzane do przestrzeni miedzykregowej,
aby zapewni¢ stabilnos¢ u oséb z dojrzatym uktadem kostnym. Wyroby te prze-
puszczaja promieniowanie RTG i sg wyposazone w radiocieniujace znaczniki oraz
centralny kanat, w ktérym mozna umiesci¢ przeszczep kostny lub substytut
przeszczepu kostnego.

Implanty ACIS dostepne sa w wersjach o réznej wysokosci, ksztatcie podstawy
i profilach strzatkowych.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do
wyboru i uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza
instrukcje uzycia i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapoznac
sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty

Materiat: Norma:

PEEK ASTM F 2026
TAV ELI ASTM F 136

Przeznaczenie

Implanty ACIS sa przeznaczone do stosowania jako wyréb do stabilizagji
miedzytrzonowej u pacjentdw z dojrzatym uktadem kostnym i choroba zwyrodnie-
niowa szyjnego odcinka kregostupa (C2—C7). Implanty ACIS sa przeznaczone do
stosowania z dostepu przedniego.

Wskazania
Implanty ACIS sa wskazane do stosowania w przypadku choroby zwyrodnieniowej
kregostupa.

W przypadku wielosegmentowych fuzji systemem ACIS , rekomendowana jest
dodatkowa stabilizacja.

Przeciwwskazania

— Osteoporoza

Duze niestabilnosci kregostupa bez dodatkowej stabilizacji
Ztamania trzonu kregu

Nowotwory kregostupa

Infekcje

Docelowa grupa pacjentow
Produkt nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami, przeciwwska-
zaniami oraz przy uwzglednieniu anatomii i stanu zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja uzycia nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezposred-
niego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobow.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany fachowy per-
sonel medyczny, np. chirurgéw, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i osoby
uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel obstugujacy ten wyréb
powinien by¢ w petni zaznajomiony odpowiednio z instrukcja uzycia, procedurami
chirurgicznymi, jesli dotyczy, oraz dokumentem ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja uzycia, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Upewnienie sie, ze wyréb jest odpowiedni dla
wskazanego schorzenia/stanu oraz ze zabieg jest przeprowadzany prawidtowo,
jest obowiazkiem chirurga.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Kiedy implanty ACIS sa stosowane zgodnie z przeznaczeniem oraz zgodnie
z instrukcja uzycia i oznaczeniem, powinny zapewnic stabilizacje segmentow ru-
chowych po usunieciu krazka miedzykregowego jako uzupetnienie zabiegu fuzji.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci klinicznej mozna znalez¢

pod ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu
Implanty ACIS sa wyrobami do stabilizacji miedzykregowej w odcinku szyjnym, ktére
maja na celu zapewnienie stabilnosci ruchomego(-ych) segmentu(-6w) przed fuzja.
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Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia
szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje
ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane: pro-
blemy wynikajace ze sposobu znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica, zatory,
zakazenie, nadmierne krwawienie, obrazenia uktadu nerwowego i naczyniowego,
uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funk-
cjonalne uposledzenie uktadu migsniowo-szkieletowego, kompleksowy zespot
bélu regionalnego (CRPS), reakcje alergiczne / nadwrazliwos¢, objawy zwigzane
z poluzowaniem implantu lub sprzetu, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu ko-
4ci, nieprzemijajacy bdl, uszkodzenie sasiednich kosci (np. zapadanie), krazka mie-
dzykregowego (np. degeneracja sasiedniego poziomu), a takze tkanki miekkiej,
rozerwanie opony twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub uszkodzenie
rdzenia kregowego, perforacja, nadzerka lub podraznienie przetyku, przemiesz-
czenie klatki, przesuniecie katowe kregdw.

Wyréb sterylny

sTER||_E Wysterylizowano przez napromieniowanie

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczony
zostat termin waznosci.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Ponowna sterylizacja produktu ACIS moze spowodowat, ze produkt nie bedzie
sterylny i/lub nie bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych
wtasciwosci materiatu.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowa¢ ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowa-
nia u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub regeneracja kliniczna (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja)
moze naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia i/lub prowadzi¢ do awarii
urzadzenia, ktéra moze skutkowac obrazeniami, choroba lub $miercia pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobdéw jednorazowego uzytku
moze doprowadzi¢ do skazenia, np. przeniesienia materiatu zakaznego pomiedzy
pacjentami. Moze to doprowadzi¢ do obrazen lub zgonu pacjenta badz uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminacji. Zaden implant firmy
Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
substancjami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie; nalezy z nim poste-
powac zgodnie z protokotem stosowanym w szpitalu. Nawet gdy implanty sa
pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i naprezen
wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zalecasie, aby implantacje produktu ACIS wykonywali jedynie chirurdzy specja-
lizujacy sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogélne zagrozenia dotyczace opera-
cji kregostupa i techniki operacyjne zwiazane z danym produktem. Wszczepienie
nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja przeprowadzania zalecanej procedu-
ry chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie
prawidtowego wykonania operacji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek komplikacje powstate
na skutek nieprawidtowe] diagnozy, doboru niewtasciwego implantu, nieprawi-
dtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych, ogranicze-
nia metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

Utozenie i ekspozycja pacjenta oraz discektomia

Utozy¢ pacjenta na przeziernym stole w pozycji na plecach.

— Ostrozne utozenie retraktora jest wymagane do zapewnienia ochrony przed
uszkodzeniem tkanki miekkiej.

Przygotowanie ptytki granicznej

Po wykonaniu discektomii usuna¢ powierzchowne chrzestne warstwy ptytek granicznych.

— Odpowiednie oczyszczenie ptytek granicznych jest wazne dla ukrwienia przesz-
czepu kostnego lub substytutu przeszczepu kostnego.

— Nadmierne czyszczenie moze jednak doprowadzi¢ do usuniecia kosci lezacej
pod warstwami chrzestnymi i ostabi¢ ptytki graniczne.

— Usuniecie wszelkich osteofitéw ma zasadnicze znaczenie dla osiagniecia catko-
witej dekompresji struktur nerwowych i zmniejszenia ryzyka czes$ciowej kompre-
sji po wprowadzeniu implantu.
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Wsuwanie implantu prébnego w przestrzeri miedzykregowa

— Upewnic¢ sie, ze krazek zostat w catosci usuniety ze $ciezki wprowadzania,
aby unikna¢ jego przemieszczenia do kanatu kregowego.

— Unikac nadmiernej sity uderzania podczas wszczepienia implantu prébnego.

Implanty prébne nie maja ogranicznika gtebokosci; nalezy skorzystac ze wzmac-

niacza obrazu, aby sprawdzi¢ potozenie podczas wprowadzania.

Wysokos¢ implantow probnych jest niedoszacowana o 0,5 mm w poréwnaniu

z docelowym implantem w celu upewnienia sie, ze implant ACIS bedzie ciasno

dopasowany podczas wprowadzania.

— Po petnym rozszerzeniu segmentu ruchowego, implant prébny musi $cisle przy-
legac¢ do ptytek granicznych. W celu zmniejszenia potencjalnego podwyzszone-
go ryzyka dla pacjenta zaleca sie najpierw wyprobowanie implantéw probnych
0 mniejszej wysokosci przed zastosowaniem wyzszych implantéw prébnych.

— Implanty probne nie sa przeznaczone do implantacji i nalezy usunac je przed
wprowadzeniem implantu ACIS.

Do implantu upakowa¢ przeszczep kostny lub substytut przeszczepu kostnego.

Umiesci¢ implant ACIS (PEEK) w bloku do pakowania.

— Nalezy unika¢ nadmiernego pobijania implantu z zastosowaniem pobijaka
do kosci gabczastej, aby uniknac¢ ewentualnych uszkodzen implantu.

Wsuwanie implantu w przestrzen miedzykregowa

Opcja A: mocowanie implantu do urzadzenia wprowadzajacego

— Jesli zostanie uzyty trzon wewnetrzny bez ogranicznika, wéwczas w celu spraw-
dzenia pozycji podczas wprowadzania nalezy uzy¢ wzmacniacza obrazu.

— Unika¢ nadmiernego pobijania , aby uniknac uszkodzenia implantu lub zbyt gte-
bokiego wprowadzenia.

— Unika¢ nadmiernego skrecania urzadzenia wprowadzajacego, aby zapobiec
oddzieleniu lub uszkodzeniu implantu.

— Sprawdzi¢ korncowe potozenie implantu w odniesieniu do trzonow kregow
w projekcji przednio-tylnej (AP) i bocznej za pomoca obrazowania srédoperacyj-
nego. Implant ACIS ma trzy znaczniki RTG wbudowane w implant, aby umozli-
wi¢ srodoperacyjng ocene radiograficzna potozenia implantu.

Opcja B: mocowanie implantu do podajnika

— Podajnik nie jest wyposazony w ogranicznik gtebokosci. Aby sprawdzi¢ potoze-
nie podczas wprowadzania, nalezy uzy¢ wzmacniacza obrazu.

— Unika¢ nadmiernego skrecania podajnika, aby zapobiec oddzieleniu lub uszko-
dzeniu implantu.

— Unika¢ nadmiernego pobijania, aby uniknac¢ uszkodzenia implantu lub zbyt
gtebokiego wprowadzenia.

— Sprawdzi¢ koricowe potozenie implantu w odniesieniu do trzonow kregow
w projekcji przednio-tylnej (AP) i bocznej za pomoca obrazowania srédoperacyj-
nego. Implant ACIS ma trzy znaczniki RTG wbudowane w implant, aby umozli-
wi¢ srodoperacyjna ocene radiograficzna potozenia implantu.

Usuwanie implantu za pomoca urzadzenia wprowadzajacego

— Uwazac, aby nie popchnac implantu w kierunku elementow tylnych.

— Unika¢ nadmiernego skrecania podajnika implantu, aby zapobiec oddzieleniu
lub uszkodzeniu implantu.

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z dokumentem ,Wazne informa-
cje” firmy Synthes.

Kombinacja wyrobéw medycznych

Implanty ACIS sa przeznaczone do uzytkowania z powiazanymi narzedziami ACIS.
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzadzeniami oferowanymi przez innych
producentédw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w Srodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

ACIS moga by¢ warunkowo stosowane w srodowisku rezonansu magnetycznego

(RM).

Te produkty mozna bezpiecznie skanowac¢ w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti 3,0 T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynosi 4 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant ACIS spowoduje wzrost
temperatury nieprzekraczajacy 2,6°C przy maksymalnym wspotczynniku absorpdji
swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 4 W/kg, zgodnie z ocena
kalorymetryczna przez 15 minut skanowania w skanerze RM o natezeniu 1,5Ti3,0 T.

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze, co produkt ACIS lub wzglednie blisko niego.
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Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyrab sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Wyja¢ produkty z opakowania,
stosujac technike aseptyczna.

Wyroby sterylne nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac¢ z opakowania do momentu bezposrednio przed
uzyciem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan ste-
rylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Usuwanie implantu
Jedliimplant ACIS musi zostac usuniety, zaleca sie zastosowanie ponizszej techniki.

Usuwanie implantu za pomoca urzadzenia wprowadzajacego

— Przymocowac urzadzenie wprowadzajace ACIS do implantu w przestrzeni
miedzykregowej, wyréwnujac docisniete zaczepy koncédwki instrumentu
z zagtebieniami umieszczanymi na bocznych $cianach implantu.

— Dokreca¢ pokretto w prawo do momentu, kiedy implant bedzie sztywno
potaczony.

— Upewnic sie, ze implant jest przymocowany réwno z urzadzeniem wprowadza-
jacym i mocno osadzony w zaczepach.

— Wyjac¢ implant z przestrzeni miedzykregowe;.

— Do usuniecia implantu mozna uzyc¢ pobijaka.

— Trzymajac urzadzenie wprowadzajace, nasunac pobijak na trzon urzadzenia
wprowadzajacego i wywrzec site skierowang w gore.

— Powtarzac ten proces az do usuniecia implantu.

Nalezy pamietac, ze $rodki ostroznosci / ostrzezenia dotyczace usuwania implantu
przedstawiono w czesci ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/substancjami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie;
nalezy z nim postepowac zgodnie z protokotem stosowanym w szpitalu.

Wyroby nalezy zutylizowac¢ jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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