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Navod na pouzitie

ACIS®- Kré¢ny medzistavcovy spacer pre predny pristup

Implantaty ACIS st predné pomdcky na vytvorenie fuzie medzi krénymi stavcami
pre predny pristup, ktoré su urcené na vloZenie do medzistavcového priestoru
namiesto platni¢ky na zabezpecenie stability u jedincov po dosiahnuti kostnej
dospelosti. Tieto pomocky su RTG nekontrastné s RTG kontrastnymi znac¢kami
a centralnym limenom, kde sa da vlozit kostny Step alebo ndhrada kostného Stepu.
Implantaty ACIS su k dispozicii vo viacerych vyskach, poddorysnych a sagitalny profiloch.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouZitie nezahfia vietky informacie potrebné pre vyber a pouZitie
pomaocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte navod na pouzitie a brozdru spolo¢-
nosti Synthes s nazvom ,, Dolezité informacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate prislus-
ny chirurgicky postup.

Materialy

Material: Norma:

PEEK ASTM F 2026
TAV ELI 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 skeletdlnu 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 dodato¢na fixacia.

Kontraindikacie

— Osteoporéza

— Zéavazna instabilita chrbtice bez doplnkovej fixacie
Fraktury chrbticovych stavcov

Nadory chrbtice

Infekcie

Cielova skupina pacientov
Vyrobok sa musi pouzivat v stlade s ur¢enym pouzitim, indikaciami, kontraindika-
ciami a s ohladom na anatémiu a zdravotny stav pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento navod na pouZzitie neposkytuje dostato¢né zakladné informacie na priame
pouzitie zariadenia alebo systému. Dérazne odportic¢ame ziskat pokyny od chirur-
ga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Tuto pomodcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgo-
via, lekari, personal operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomoc
ky. V8etci pracovnici, ktorf manipulujd s pomockou, musia dokladne poznat navod
na pouzitie, pripadne chirurgické postupy a podla potreby aj brozdru ,Dolezité
informéacie” spolo¢nosti Synthes.

Implantécia sa vykona podla ndvodu na pouzitie s pouzitim odporucaného chirur-
gického postupu. Chirurg nesie zodpovednost za vhodnost indikacie pomécky pre
dany patologicky stav a za spravne vykonanie operacie.

Ocakavané klinické prinosy

Ked sa implantaty ACIS pouZivaju podla urcenia a podla ndvodu na pouZitie a tit-
ku, o¢akdva sa, ze pomocka poskytne stabilizaciu pre pohyblivy segment (segmen-
ty) po vybrati medzistavcovej platni¢ky ako doplnok k fuzii.

Zhrnutie informacii o bezpec¢nosti a klinickej tc¢innosti najdete na tomto odkaze

(po aktivéacii): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vykonnostné charakteristiky pomocky
Implantaty ACIS pomocky na medzistavcovu fuziu krénych stavcov, ktoré s navrh-
nuté tak, aby zabezpecili stabilitu segmentu pred dosiahnutim fuzie.
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Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie Gcinky a zvyskové rizika
Tak ako pri v3etkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto sa moze vyskyt-
nut riziko vedlajsich uc¢inkov. K moznym neziaducim Gcinkom patria: problémy
vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta; trombdza, embolia, infekcia, nadmerné
krvacanie, poskodenie nervov a ciev, poskodenie makkych tkaniv vratane opuchu,
abnormalna tvorba jaziev, funkéné poskodenie kostrovosvalovej ststavy, komplex-
ny regionalny bolestivy syndrom (CRPS), alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti,
symptdémy spojené s uvolnenim implantatu alebo zariadenia, nespravne spojenie
alebo nespojenie, pretrvavajuca bolest, poskodenie prilahlych kosti (napr. subsi-
dencia), platnicky (napr. degenerdcia na susednych uUrovniach) alebo méakkého
tkaniva, natrhnutie tvrdej pleny alebo unik spinalnej tekutiny, kompresia a/alebo
kontuzia (pomliazdenie) miechy, perforacia, erdzia, alebo podrazdenie pazeraka,
posunutie klietky, vertebralne zakrivenie.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované Ziarenim

Sterilné pomoécky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporuse-
nost sterilného balenia. Pomécku nepouZzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak
uplynul datum exspiracie.

@ Nepodrobujte opakovanej sterilizacii.

Opakovana sterilizacia systému ACIS moze sposobit, Ze produkt nebude sterilny
alebo nebude splnat 3pecifikacie vykonu, pripadne moze dojst k pozmeneniu
vlastnosti materialu.

Pomécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane.

Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktord je ur¢end na jedno pouzitie alebo na
pouzitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované klinické pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovand sterilizadcia) mozu narusit Strukturdinu celistvost pomdcky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho méze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomdcok urcenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materialu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouZzitie. Ziadny
implantat spoloc¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nemd pouzivat opakovane a ma sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, ze implantaty
nie s poskodené, moézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné
poskodenia, ktoré mozu spdsobovat Unavu materidlu.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

— Do6razne odporicame, aby pomocky ACIS implantovali iba chirurgovia, ktori
maju skdsenosti s operaciami chrbtice a poznaju vieobecné rizika tychto operécii
a chirurgickych zakrokov s tymto produktom. Implantacia sa vykona podla
pokynov ohladom odporuc¢aného chirurgického postupu. Chirurg je zodpoved-
ny za zabezpecenie spravneho vykonania operacie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diag-
ndzy, vyberu nespradvneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo operac¢nych technik, obmedzeni lie¢ebnych metéd alebo
nedostato¢ne zabezpecenej asepsy.

Polohovanie pacienta, pristup a resekcia platnicky

Umiestnite pacienta do polohy na chrbte na RTG-nekontrastny stol.

— Na ochranu pred poskodenim makkého tkaniva sa vyzaduje doékladné
umiestnenie retraktora.

Priprava koncovej platnicky

Po dokonceni resekcie platnicky odstrarite povrchové vrstvy chrupavky koncovej

platnicky stavca.

— Adekvatne ocistenie koncovych platniciek je dolezité pre cievne zasobenie kost-
ného tepu alebo nahrady kostného stepu.

— Nadmerné ocistenie vSak mdze viest k odstraneniu kosti pod vrstvou chrupavky
a oslabeniu koncovych platniciek.
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— Odstranenie pripadnych osteofytov je rozhodujuce pre dosiahnutie Uplnej
dekompresie nervovych struktdr a na znizenie rizika Ciasto¢nej kompresie po
vlozeni implantatu.

Vlozte ski3obny implantat do medzistavcového priestoru

— Dbaijte na to, aby boli zo zavadzacieho kanala odstranené vietky zvysky medzis-
tavcovej platnicky, aby sa Ulomky nezatlacili do miechového kanéla.

— Prizavadzani skiisobného implantatu je nutné vyhybat sa nadmernej narazovejsile.

— Skusobné implantaty nemaji obmedzova¢ hibky; na kontrolu polohy pocas

zavadzania by sa mal pouzit RTG zosilfiovac.

Vyska skusobnych implantatov je v porovnani s implantdtom mensia 0,5 mm,

aby sa pri zavadzani zabezpecilo tesné ulozenie implantatu ACIS.

Pri Gplnom roztiahnuti segmentu musi skisobny implantat pevne sediet medzi

koncovymi platni¢kami. Aby sa znizilo 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 su ur¢ené na implantéciu a pred vlioZzenim implantatu
ACIS sa musia odstranit.

Implantat naplite kostnymi Stepmi alebo nahradou kostného 3tepu

Umiestnite implantat ACIS (PEEK) do plniaceho bloku.

— Aby sa zabranilo moznému poskodeniu implantatu, je potrebné vyhybat sa
pouzitiu nadmernej sile pri pouziti dordzac¢a na spongiézu.

Vlozte implantat do medzistavcového priestoru

Alternativa A. Pripojte implantat na zavadzac

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

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

— Je nutné vyhybat sa nadmernému naklananiu zavadzaca, aby nedoslo k oddele-
niu alebo poskodeniu implantatu.

— Skontrolujte kone¢nu polohu implantatu vzhladom na teld stavcov v predo-
zadnej (AP) a lateralnej projekcii pomocou RTG zosilfiovaca. Implantat ACIS ma
tri RTG znacky, ktoré st sucastou implantatu, aby sa umoznilo peropera¢né RTG
vysetrenie polohy implantatu.

Moznost B: Nasadte implantat na drziak implantatu

— Drziak implantatu nema obmedzova¢ hibky (zarazku). Na kontrolu polohy pocas
zavadzania by sa mal pouzit RTG zosilfiovac.

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

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

— Skontrolujte kone¢nu polohu implantatu vzhladom na teld stavcov v predo-
zadnej (AP) a lateralnej projekcii pomocou RTG zosilfiovaca. Implantat ACIS ma
tri RTG znacky, ktoré su sucastou implantatu, aby sa umoznilo peropera¢né RTG
vysetrenie polohy implantatu.

Odstranenie implantatu pomocou zavadzaca

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

— Je nutné vyhybat sa nadmernému naklananiu zavadzaca, aby nedoslo k oddele-
niu alebo poskodeniu implantatu.

Dalgie informdcie si pre¢itajte v brozure , DoleZité informacie" spolo¢nosti Synthes.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Implantaty ACIS su urcené na pouzitie s prislusnymi nastrojmi ACIS. Spolo¢nost
Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami od inych vyrobcov a v takychto
pripadoch neprebera ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienene bezpecné v prostredi MR:

Neklinické skusanie scenara v najhorsom pripade preukazalo, Ze pouzitie implan-

tatov systému ACIS je podmienecné v prostredi MR.

Pomocky mozno bezpecne snimat za tychto podmienok:

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

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— maximalna priemernd Specifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 4 W/kg za
15 minut skenovania.
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— Na zaklade neklinického skusania bude implantat ACIS spdsobovat zvysenie tep-
loty maximalne o 2,6 °C pri maximalnej priemernej hodnote specific absorption
rate (Specifickej miere absorpcie, SAR) celého tela 4 W/kg hodnotenej na zéklade
kalorimetrie pocas 15 minut skenovania v skeneri MRI s magnetickym polom
1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MRI méze byt horsia, ak sa oblast zdujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomacky ACIS.

Osetrenie pomocky pred pouzitim
Sterilnd pomocka:
Pomaocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spésobom.

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim. Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie
vyrobku a skontrolujte neporusenost sterilného balenia. Ak je balenie poskodené,
vyrobok nepouzivajte.

Odstranenie implantatu
Ak je nutné implantat ACIS, odporuca sa nasledujuci postup.

Odstranenie implantdtu pomocou zavadzaca

— Pripojte zavadzac¢ ACIS k implantatu v medzistavcovom priestore tak, Ze zarov-
nate vystupky ndstroja na $picke so zapustenymi drazkami na bo¢nych stranach
implantatu.

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

— Uistite sa, Ze je implantat upevneny zarovno so zavadza¢om a pevne v hrotoch.

- Vyberte implantat z medzistavcového priestoru.

— Na odstranenie implantatu je mozné pouzit kladivo.

- Drzte zavadzac a posuvajte posuvné kladivo po tele zavadzaca smerom hore.

Tento proces opakujte, kym implantat nevyberiete.

Vezmite prosim na vedomie, Ze bezpe¢nostné opatrenia/upozornenia tykajuce sa
odstrafiovania implantatu su uvedené v ¢asti ,,Upozornenia a preventivne opatre-

"

nia".

Likvidacia

Ziadny implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom
a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy neméa pouzivat opakovane a ma sa
s nfim manipulovat v sulade so smernicami nemocnice.

Pomécky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicka pomécka v stlade s nemocni¢nymi
postupmi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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