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Instructiuni de utilizare

ACIS®- Distantier intervertebral cervical anterior

Implanturile ACIS sunt dispozitive de fuziune intervertebrala cervicala anterioara,
destinate a fi introduse n spatiul discului intervertebral, pentru a asigura stabilita-
tea indivizilor care au atins maturitatea scheletica. Aceste dispozitive sunt radiolu-
cide cu markeri radioopaci si un lumen central care poate accepta grefa osoasa sau
substitutul grefei osoase.

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

Nota importanta pentru profesionistii medicali si personalul din sala de operatii:
aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru selecta-
rea si utilizarea unui dispozitiv. Tnainte de utilizare, va rugdm sa cititi cu atentie
aceste instructiuni de utilizare, brosura Synthes ,Informatii importante”. Asigu-
rati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Materiale

Material: Standard:
PEEK ASTM F 2026
TAV ELI ASTM F 136

Utilizare preconizata

Implanturile ACIS sunt destinate utilizarii ca dispozitiv de fuziune a corpului inter-
vertebral la pacientii cu maturitate scheletald 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

Produsul se va utiliza In conformitate cu domeniul de utilizare, indicatiile si con-
traindicatiile si tinand seama de particularitatile anatomice si starea de sanatate
a pacientului.

Domeniu de utilizare

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda instruirea de catre un chi-
rurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre specialisti calificati din domeniul
medical, de exemplu, chirurgi, medici, personal din sala de operatii si persoane im-
plicate in pregatirea dispozitivului. Intregul personal care manipuleaza dispozitivul
trebuie sa fie informat cu privire la instructiunile de utilizare si procedurile chirurgi-
cale, daca este cazul, si/ sau brosura Synthes , Informatii importante”, dupa situatie.

Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile de utilizare, respectand
procedura chirurgicala recomandata. Chirurgul raspunde pentru asigurarea com-
patibilitatii dispozitivului cu starea patologica/afectiunea indicata si pentru efectu-
area corecta a interventiei.

Beneficii clinice asteptate

Atunci cand implanturile ACIS sunt utilizate conform destinatiei si in conformitate
cu instructiunile de utilizare si cu cele de pe etichete, se preconizeaza ca dispoziti-
vul sa asigure stabilizarea segmentului (segmentelor) de miscare dupd indeparta-
rea discului intervertebral, ca ajutor al fuziunii.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand ur-

matorul link (la activare): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului
Implanturile ACIS sunt dispozitive de fuziune a corpului intervertebral cervical, con-
cepute pentru a asigura stabilitatea la miscare a segmentelor inainte de fuziune.
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Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Casiin cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de efecte adverse.
Posibilele evenimente adverse pot include: problemele rezultate din anestezie si
pozitionarea pacientului; tromboza, embolie, infectie, sangerare excesiva, lezare a
nervilor si vaselor de sange, vatamarea tesuturilor moi, inclusiv inflamarea, forma-
rea de cicatrici anormale, deficit functional al sistemului musculoscheletal, sindrom
dureros regional complex (CRPS), reactii alergice/de hipersensibilitate, simptome
asociate cu slabirea implantului sau a elementelor mecanice, consolidare osoasa
gresita, lipsa de consolidare osoasa, durere permanenta; vatamarea oaselor adia-
cente (de ex., tasare), a discurilor (de ex., degenerarea la nivel adiacent) sau a tesu-
turilor moi, ruptura meningelui sau scurgerea de lichid cefalorahidian; compresia
si/sau contuzia maduvei spinarii, perforarea, eroziunea sau iritarea esofagului, de-
plasarea custii, angulatia vertebrala.

Dispozitiv steril

n Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile Tn ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat imediat inainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul atunci cand ambalajul este deteriorat.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati daca pachetul este deteriorat sau data expirdrii a trecut.

@ A nu se resteriliza

Resterilizarea ACIS poate avea ca rezultat nesterilitatea produsului si/sau nerespec-
tarea specificatiilor de performanta si/sau modificarea proprietatilor materialului.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat pentru o utilizare, sau pentru utilizare la un
singur pacient in timpul unei sigure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curatarea si resterilizarea) pot compromite in-
tegritatea structurala a dispozitivului si/sau pot conduce la defectarea dispozitivului,
ceea ce poate avea ca rezultat vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosints 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 pacien-
tului sau utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care a
fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie refo-
losit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca nu
par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni interne
care pot provoca deteriorarea materialului.

Precautii si avertizari

- Se recomanda insistent ca sistemul ACIS sa fie implantat numai de catre chirurgi
practicieni cu experienta in chirurgia spinala si care sunt constienti de riscurile
generale asociate interventiilor chirurgicale spinale si de procedurile chirurgicale
specifice produsului. Implantarea se va face cu instructiunile de utilizare, respec-
tand 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, de componente ale implan-
tului si/ sau de tehnici operatorii combinate incorect, de limitari ale metodelor de
tratament sau de asepsie necorespunzatoare.

Pozitionarea pacientului, expunerea si discectomia

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

— Este necesara pozitionarea atenta a retractorului, pentru protectie impotriva le-
ziunilor 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 vas-
culara a grefei osoase sau a substitutului grefei osoase.

— Cu toate acestea, curatarea excesiva poate conduce la iIndepdrtarea osului subi-
acent straturilor cartilaginoase si la slabirea placilor terminale.

— Indepartarea oricaror osteofite este cruciald pentru realizarea decompresiei
complete a structurilor neuronale si pentru reducerea riscului de comprimare
partiala dupa inserarea implantului.
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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 fatd de im-
plant, pentru a ajuta la potrivirea fixa a implantului ACIS la dupa introducere.

— Avand segmentul complet distras, 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
nainte de a incerca cu implanturi de proba mai inalte.

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

Ambalati implantul cu grefa osoasa sau substitut de grefa osoasa

Amplasati implantul ACIS (PEEK) in blocul de ambalare.

— Este necesara evitarea fortei de impact excesive asupra implantului cu impacto-
rul 0sos 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 interioara fara opritor, trebuie sa se utilizeze un amplifi-
cator de imagine pentru a verifica pozitia in timpul introducerii.

— Trebuie evitata forta de impact excesiva pentru a preveni deteriorarea implantu-
lui sau inserarea prea profunda.

— Inclinarea excesiva a dispozitivului de introducere trebuie evitata, pentru a pre-
veni 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 intensifica-
torului imaginii trebuie utilizat pentru a verifica pozitia in timpul introducerii.

— Inclinarea excesiva a suportului implantului trebuie evitatd pentru a preveni se-
pararea sau deteriorarea implantului.

— Trebuie evitata forta de impact excesiva, pentru a preveni deteriorarea implan-
tului sau inserarea 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 pen-
tru a permite evaluarea radiografica intraoperatorie a pozitiei implantului.

Indepartarea implantului cu dispozitivul de introducere

— Aveti grija sa nu impingeti implantul inspre elementele posterioare.

— Inclinarea excesiva a dispozitivului de introducere trebuie evitata pentru, a pre-
veni separarea sau deteriorarea implantului.

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

Combinatie de dispozitive medicale

Implanturile ACIS sunt destinate utilizarii impreuna cu instrumentele ACIS asociate.
Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediul de rezonantd magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca implan-

turile sistemului ACIS nu prezinta probleme de rezonanta magnetica in conditii

specifice de utilizare.

Aceste articole pot fi scanate n 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 specifica de absorbtie (RSA) maxima mediata pentru intregul corp 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.

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact in
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului ACIS.
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Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din ambalaj ntr-un
mod aseptic.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat imediat Tnainte de utilizare. Inainte de utilizare, verificati data de
expirare a produsului si controlati integritatea ambalajului steril. Nu utilizati produ-
sul daca ambalajul este deteriorat.

indepértarea implantului
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 alini-
erea lamelor cu gheare ale varfului instrumentului la canelurile incastrate situate
pe peretii laterali ai implantului.

— Strangeti butonul in sensul acelor de ceasornic pana cand implantul are o cone-
xiune rigida.

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

— Indepartati implantul din spatiul discului.

- Ciocanul poate fi utilizat pentru indepartarea implantului.

— In timp ce tineti dispozitivul de introducere, glisati ciocanul peste tija dispozitivu-
lui de introducere si aplicati o forta ascendenta.

— Repetati acest proces pana la indepartarea implantului.

Retineti ca precautiile/avertismentele asociate indepartarii implantului sunt enu-
merate In sectiunea , Avertismente si precautii”.

Eliminare
Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substan-
te corporale nu trebuie refolosit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul
spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedu-
rile spitalicesti.
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