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Navod k pouziti

ACIS® — anteriorni cervikdlni meziobratlovy vymezovaci prvek

Implantaty ACIS jsou anteriorni cervikalni meziobratlové spojovaci prvky, které se
zavadéji do prostorli meziobratlovych plotének u pacientd s vyvinutym skeletem,
aby zajistily stabilitu. Jedna se o radiolucentni prostfedky s rentgenkontrastnimi
znackami a stfedovym luminem, které je schopné pojmout kostni $tép nebo nahra-
dy kostniho Stépu.

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

Dulezita poznamka pro lékare a pracovniky opera¢niho sélu: Tento navod k pouzi-
ti nezahrnuje v3echny informace potiebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pied
pouzitim si prec¢téte tento navod k pouziti a pfirucku , Dulezité informace” spole¢-
nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materialy

Material: Norma:

PEEK ASTM F 2026
TAV ELI ASTM F 136
Ucel pouziti

Implantaty ACIS slouzi jako intervertebralni spojovaci prostiedky tél obratli u pa-
cientl s vyvinutym skeletem, ktefi trpi degenerativnim onemocnénim cervikalni
patefe (C2—-C7). Implantaty ACIS se zavadéji anteriornim pfistupem.

Indikace
Implantaty ACIS jsou indikovany pfi degenerativnich onemocnénich patere.

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

Kontraindikace

— Osteoporoza

— Zé&vazné nestability patefe bez doplitkové fixace
— Zlomeniny téla obratle

Nadory patefe

- Infekce

Cilova skupina pacientt
Produkt je nutné pouzivat s ohledem na Ucel pouziti, indikace, kontraindikace
a anatomii a zdravotnf stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento navod k pouziti neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé pouziti popiso-
vaného prostiedku nebo systému. Ddrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem,
ktery ma zkusenosti se zachazenim s témito prostredky.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
napf. chirurgy, lékafi, persondlem operacniho sédlu a osobami zapojenymi do pfi-
pravy prostiedku. Veskery persondl, ktery s timto prostfedkem zachazi, musi byt
dokonale obezndmen s navodem k pouziti, pfipadnymi chirurgickymi postupy
a pfipadné s ¢asti , Dalezité informace” v pfirucce spole¢nosti Synthes.

Implantace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouZziti a podle doporu¢eného
chirurgického postupu. Chirurg je zodpovédny za vhodnost pouziti prostiedku pro
indikovanou patologii/stav a za spravné provedeni operace.

Ocekavané klinické pfinosy

Kdyz se implantaty ACIS pouzivaji v souladu s uréenim a podle navodu k pouziti
a informaci na stitcich, predpoklada se, Ze jako doplnék k fuzi zajisti stabilizaci
pohybovych segmentt po odstranéni meziobratlové ploténky.

Souhrn bezpec¢nostnich informaci a informaci o klinické funk¢nosti naleznete na

nasledujicim odkazu (po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkéni charakteristiky prostifedku
Implantaty ACIS jsou intervertebralni spojovaci prostiedky tél krénich obratll, kte-
ré zajistujf stabilitu pohybovych segmentt pred provedenim faze.

SE_528349 AE

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ticinky a zbytkova rizika
Stejné jako u v3ech velkych chirurgickych zakrokl zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; trombdza, embolie, infekce, nadmérné krvaceni, nervové
a cévni poranéni, poskozeni mékkych tkani véetné otokd, tvorba abnormalnich ji-
zev, funkéni porucha pohybového aparatu, komplexni regionalni bolestivy syn-
drom (KRBS), alergické reakce / hypersenzitivita a pfiznaky spojené s uvolfovanim
implantatu nebo technického prostfedku, kostni srlst v chybném postaveni,
pakloub, pokracujici bolesti; poskozeni pfrilehlych kosti (napf. sesedani), ploténky
(napf. degenerace sousedni Urovné) nebo mékkych tkani, trhlina dury nebo uUnik
mozkomisniho moku; komprese a/nebo pohmozdéni michy, perforace, eroze nebo
podrazdéni jicnu, posunuti klicky a vybocenf obratle.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostfedky skladujte v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovérte neporusenost sterilniho oba-
lu. Nepouzivejte, je-li obal poskozen nebo uplynulo-li datum exspirace.

@ Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Opakovana sterilizace mtize u implantatd ACIS vést k narudeni sterility, nesplnéni
specifikaci vykonu nebo zméné materialovych vlastnosti.

Prostfedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je ur¢en pouze na jedno pouziti, nebo na
pouziti u jednoho pacienta v rdmci jednoho postupu.

Opakované pouziti nebo klinickd obnova (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zplsobit jeho poskozeni, coz
mUze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostfedkd navic predstavuiji riziko
kontaminace, napfiklad v dasledku pfenosu infek¢niho materialu z jednoho paci-
enta na druhého. V takovém pfipadé by mohlo dojit k Ujmé na zdravi ¢ umrti pa-
cienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouzit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist daného zdravotnického za-
fizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, maze mit drobné defekty
a poruchy vnitfnf struktury, které mohou zpUdsobit Unavu materialu.

Varovani a bezpecnostni opatieni

— Dlrazné se doporucuje, aby implantaci implantatd ACIS provadéli pouze
chirurgové, ktefi maji zkusenosti s operacemi patefe a uvédomuiji si obecna rizika
spojend s operacemi patefe a technikami specifickymi pro tento produkt.
Implantace musi probéhnout v souladu s pokyny doporuc¢eného chirurgického
postupu. Chirurg odpovida za sprdvné provedeni operace.

- Vyrobce neodpovidd za jakékoli komplikace vzniklé v dusledku nespravné
diagnozy, vybéru nespravného implantéatu, nespravné kombinovanych soucasti
implantatu anebo operacnich technik, omezeni |é¢ebnych metod nebo
nedostatecné aseptickych podminek.

Polohovani pacienta, expozice a diskektomie

Umistéte pacienta do polohy na zadech na radiolucentni opera¢ni stal.

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

Priprava koncovych plosek

Po dokonceni diskektomie z povrchu koncovych plosek obratll odstrarite chrupa-

VCité vrstvy.

— Koncové plosky je nutné dostatec¢né ocistit, aby byla pro kostni $tép nebo nahra-
du kostniho $tépu zajisténa vaskularni podpora.

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

— Pro dosazeni Uplné dekomprese nervovych struktur a pro snizenf rizika ¢aste¢né
komprese po zavedeni implantadtu je zasadni odstranit veskeré pfitomné
osteofyty.
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Zavadéni zkusebniho implantatu do prostoru meziobratlové ploténky

— Zajistéte, aby byl z prostoru, kterym je implantat zavadén, odstranén veske-
ry materidl plotének, aby nedoslo k jeho netimysinému premisténi do misniho
kanalu.

— PFi zavadéni zkusebniho implantatu nesmi dojit k nadmérnému ndrazu.

— Zku3ebni implantaty nemaji omezovac hloubky; béhem zavadéni je nutné kont-
rolovat polohu s vyuzitim zesilovace obrazu.

— Zkudebni implantaty jsou o 0,5 mm nizsi nez konecny implantat, aby se snaze
ovérovalo, zda bude implantat ACIS po zavedeni pfiléhat tésné.

— Kdyz je segment plné distrahovan, zkusebni vymezovaci prvek musi byt mezi
koncovymi ploskami tésné usazen. Aby nehrozilo potencidlni zvyseni rizika pro
pacienta, doporucujeme pouzit nejprve relativné nizké zkusebni implantaty a te-
prve poté prejit ke zkouseni pomoci vyssich zkusebnich implantatd.

— Zkusebni implantaty nejsou urceny k implantaci a pred zavedenim implantatu
ACIS museji byt odstranény.

Natésnani implantatu s kostnim stépem nebo kostnim $tépem nahrady

Umistéte implantat ACIS (PEEK) do tésnaciho bloku.

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

Zavadéni implantatu do prostoru meziobratlové ploténky.

Varianta A: zavedeni implantatu zavadécem

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

— Je nutné predchazet nadmérnym naraziim, aby nedoslo k poskozeni implantatu
nebo jeho zavedeni do pfili$ velké hloubky.

- Vyvarujte se nadmérnému naklapéni zavadéce, aby se implantat neoddélil nebo
neposkodil.

— Intraoperac¢nim snimanim z anteroposteriorniho (AP) a lateralniho pohledu zkon-
trolujte polohu implantatu vzhledem k télim obratld. V implantatu ACIS se na-
chazeji ti rentgenkontrastni znacky, které umoziuji intraoperacni radiografické
posouzeni polohy implantatu.

Varianta B: zavedeni implantatu drzakem implantatu

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

— Vyvarujte se nadmérnému naklapéni drzaku implantatu, aby se implantat neod-
délil nebo neposkodil.

— Je nutné predchazet nadmérnym naraziim, aby nedoslo k poskozeni implantatu
nebo jeho zavedeni do pfili$ velké hloubky.

— Intraoperac¢nim snimanim z anteroposteriorniho (AP) a lateralniho pohledu zkon-
trolujte polohu implantatu vzhledem k télim obratld. V implantatu ACIS se na-
chazeji tfi rentgenkontrastni znacky, které umoznuji intraoperacni radiografické
posouzeni polohy implantatu.

Vyjmuti implantatu pomoci zavadéce

— Dbejte na to, abyste implantat nezatlacili k posteriornim prvkdm.

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

Dal3i informace viz pfirucka , Dilezité informace” spole¢nosti Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Implantaty ACIS jsou urceny k pouziti se souvisejicimi nastroji ACIS. Spole¢nost
Synthes netestovala kompatibilitu svych prostfedk( s prostfedky jinych vyrobcl
a nepfijima v takovych pfipadech zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pfipadu prokazalo, ze systém ACIS je podminéné

vhodny pro prostredi MR.

Prvky mohou byt bezpecné snimény za nasledujicich podminek:

— statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla,

— prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

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

Na zakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, ze implantat ACIS dosahuje zvy3e-
ni teploty nejvyse 2,6 °C pfi maximalni celotélové specifické mire absorpce (SAR)
4 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15minutové snimani MR ve skenerech
MR 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita zobrazeni MR mUze byt narusena, pokud je zajmova oblast v presné stejné
oblasti nebo relativné blizko k prostfedku ACIS.
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Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Sterilni prostredek:

Tyto prostiedky jsou dodavany sterilni. Vyrobky z obalu vyjimejte aseptickym zpQ-
sobem.

Sterilnf prostiedky skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim. Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovér-
te neporusenost sterilniho obalu. Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

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

Vyjmuti implantatu pomoci zavadéce

— Pripojte zavadéc ACIS k implantatu v prostoru ploténky tak, aby byla poutka na
hrotu néstroje zarovnana se zapusténymi drazkami na bocnich sténach implan-
tatu.

- Otacejte knoflikem ve sméru hodinovych rucicek, dokud implantat nebude pev-
né pfipevnény.

- Ujistéte se, Zze je implantat rovnobézny se zavadécem a dikladné zajistény
v poutkach.

- Vyjméte implantat z prostoru ploténky.

— Kvyjmuti implantatu Ize pouzit kladivko.

— Uchopte zavadéc, posurite kladivko pres dfik zavadéce a klepnéte vzhru.

Tento postup opakujte, dokud implantat nevyjmete.

Berte na védomi, Ze bezpecnostni opatfeni / varovani souvisejici s odstranénim
implantatu jsou uvedena v ¢asti ,Bezpecnostni opatfeni a varovani”.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist dané-
ho zdravotnického zafizeni.

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

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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