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Instrukcja stosowania

ACIS™ — klatka miedzytrzonowa do stosowania w odcinku szyjnym z dostepu
przedniego

Implanty ACIS sa wyrobami do stabilizacji miedzykregowe] odcinka szyjnego
z dostepu przedniego, ktére moga by¢ wprowadzane do przestrzeni miedzykregowej,
aby zapewnic stabilno$¢ u osob z dojrzatym uktadem kostnym. Klatki wykonane sa
z materiatu PEEK i zawieraja trzy znaczniki radiocieniujace oraz kanat srodkowy, do
ktérego mozna wprowadzi¢ materiat przeszczepu kostnego.

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

Niniejsza instrukcja stosowania zawiera informacje dotyczace nastepujacych

produktow:

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

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

Informacje dodatkowe, np. na temat technik operacyjnych, mozna uzyskac¢ pod
adresem www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information lub
kontaktujac sie z lokalnym dziatem obstugi klienta.

Materiaty

PEEK: polieteroeteroketon zgodnie z norma ASTM F 2026

Stop tytanu: TAV (tytan — 6% glin — 4% wanad) ELI (0 zmniejszonej zawartosci
atomow miedzyweztowych) zgodnie z norma ASTM F 136

Przeznaczenie

Implanty ACIS sa przeznaczone do stosowania jako wyréb do stabilizagji
miedzytrzonowej u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym i choroba zwyrodnieniowa
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 zespolen systemem ACIS rekomendowana jest
dodatkowa stabilizacja.

Przeciwwskazania

— Osteoporoza

— Duze niestabilnosci kregostupa bez dodatkowej stabilizacji
— Ztamania trzonu kregu

— Nowotwory kregostupa

— Zakazenia

Grupa docelowa pacjentow

Implanty ACIS sa przeznaczone do stosowania u pacjentéw z dojrzatym uktadem
kostnym. Te produkty nalezy stosowa¢ zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami,
przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anatomicznej i stanu
zdrowia pacjenta.
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Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezpo-
Sredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w postugiwaniu sie tymi wyrobami.
Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za
zagwarantowanie wtasciwego przeprowadzenia operacji. Zaleca sie, aby zabieg
chirurgiczny wykonywali jedynie chirurdzy majacy odpowiednie kwalifikacje,
specjalizujacy sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogdlne zagrozenia dotyczace
operacji kregostupa oraz techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny majacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgéw, lekarzy,
pracownikéw sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu.

Wszyscy cztonkowie personelu postugujacy sie tym wyrobem powinni pamietac,
Ze niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych
do wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac
niniejsza instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes.
Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Implanty ACIS, stosowane zgodnie z przeznaczeniem oraz zgodnie z instrukcja
stosowania i 0znaczeniem, zapewniaja stabilizacje segmentéw ruchowych po usunieciu
krazka miedzykregowego jako uzupetnienie zespolenia, co powinno zmniejszy¢ bol
szyi i/lub koriczyn gornych spowodowany zmianami zwyrodnieniowymi kregostupa.

Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci 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,
ktore maja na celu zapewnienie stabilnosci ruchomego(-ych) segmentu(-éw) przed
zespoleniem.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i ryzyko
rezydualne

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdéw chirurgicznych, istnieje ryzyko
wystapienia zdarzen niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane: problemy
wynikajace ze sposobu znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica, zator, zakazenie,
nadmierne krwawienie, obrazenia ukfadu nerwowego i naczyniowego, zgon,
obrzek, nieprawidtowe gojenie sie rany lub bliznowacenie, kostnienie heterotopowe,
czynnosciowe uposledzenie narzadu ruchu, porazenie (przemijajace lub trwate),
kompleksowy zesp6t bélu regionalnego (CRPS), reakcje alergiczne / nadwrazliwosci,
objawy zwiazane z wystawaniem implantu lub sprzetu, pekniecie, poluzowanie lub
przemieszczenie implantu, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub op6zniony
zrost kosci, spadek gestosci kosci spowodowany rozktadem naprezen, zwyrodnienie
sasiedniego segmentu, nieprzemijajacy bol lub objawy neurologiczne, uszkodzenie
sasiadujacych kosci, krazkéw, narzadéw lub innych tkanek miekkich, uraz
spowodowany retrakcja, obrzek krtani, rozerwanie opony twardej lub wyciek ptynu
rdzeniowego, ucisk i/lub uszkodzenie rdzenia kregowego, chrypka, dysfagia,
perforacja, nadzerka lub podraznienie przetyku, przemieszczenie przeszczepu lub
wyrobu, przesuniecie katowe kregow.

Wyréb sterylny

STER“_E Wyréb sterylizowany promieniowaniem

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 wyrobu moze spowodowa¢, ze nie bedzie on sterylny i/lub
nie bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych wtasciwosci
materiatu.

Wyréb jednorazowego uzytku

® Nie uzywac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub uzywania
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszyc¢ integralnos¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub zgonem
pacjenta badz uzytkownika.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
http://www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information

Skazonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminagji. Zaden implant firmy
Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie. Nalezy z nim postepowac
zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu. Nawet gdy implanty sa pozornie
nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich defektow i naprezen
wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zaleca sie, aby implant ACIS byt wszczepiany wytacznie przez chirurgéow
posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chirurgii
kregostupa i znajacych ogolne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa oraz
techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu
chirurgicznego. Chirurg ponosi  odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie
wiasciwego przeprowadzenia operagji.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powikfania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewfasciwego implantu,
nieprawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczen metody leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

Ostrzezenie: nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku pacjentow
z rozpoznana alergia lub nadwrazliwoscia na materiaty, z ktérych wykonano
implant.

Utozenie i ekspozycja pacjenta oraz discektomia

Utozy¢ pacjenta na stole operacyjnym przeziernym dla promieniowania RTG

W pozycji na plecach.

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

Przygotowanie blaszek granicznych

Po wykonaniu discektomii usuna¢ powierzchowne chrzestne warstwy blaszek

granicznych.

— Odpowiednie oczyszczenie blaszek granicznych jest wazne dla unaczynienia
materiatu przeszczepu kostnego.

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

— Usuniecie wszelkich osteofitdw ma zasadnicze znaczenie dla osiagniecia
catkowitej dekompresji struktur nerwowych i zmniejszenia ryzyka czesciowej
kompresji po wprowadzeniu implantu.

Wsuwanie implantu prébnego w przestrzen miedzykregowa

— Upewnic¢ sie, ze krazek zostat w catosci usuniety ze $ciezki wprowadzania, aby

uniknac jego przemieszczenia do kanatu kregowego.

Unika¢ nadmierne;j sity uderzania podczas wszczepienia implantu probnego.

— Implanty prébne nie maja ogranicznika gtebokosci; nalezy skorzysta¢ ze
wzmacniacza 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 implant probny musi scisle przylegac do blaszek

granicznych. W celu zmniejszenia potencjalnego podwyzszonego ryzyka dla

pacjenta zaleca sie najpierw wyprébowanie implantéw prébnych o mniejszej

wysokosci przed zastosowaniem wyzszych implantéw prébnych.

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

Umieszczanie materiatu przeszczepu kostnego w implancie

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 przestrzer miedzykregowa

Opcja A: mocowanie implantu do urzadzenia wprowadzajacego

— Jedli zostanie uzyty trzon wewnetrzny bez ogranicznika, wéwczas w celu
sprawdzenia pozycji podczas wprowadzania nalezy uzy¢ wzmacniacza obrazu.

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

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

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

Opcja B: mocowanie implantu do uchwytu implantu

— Uchwyt implantu nie jest wyposazony w ogranicznik gtebokosci. Aby sprawdzi¢
potozenie podczas wprowadzania, nalezy uzy¢ wzmacniacza obrazu.

— Unika¢ nadmiernego nachylania uchwytu implantu, aby zapobiec oddzieleniu
lub uszkodzeniu implantu.

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

— Sprawdzi¢ koncowe potozenie implantu w odniesieniu do trzonéw kregéw
w projekcji przednio-tylnej (AP) i bocznej za pomoca obrazowania srédoperacyj-
nego. Implant ACIS ma trzy znaczniki RTG wbudowane w implant, aby umozliwic¢
Srodoperacyjna ocene radiograficzna potozenia implantu.
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Usuwanie implantu za pomoca urzadzenia wprowadzajacego

- Uwazac, aby nie popchnac implantu w kierunku elementéw tylnych.

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

Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac¢ sie z dokumentem ,Wazne

informacje” firmy Synthes.

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi
Implanty ACIS sa wprowadzane za pomoca odpowiednich narzedzi ACIS.

03.617.981  Whijak, plaski
03.820.113 Miotek
03.841.005 Implant probny ACIS, standardowy, klinowy, wysoko$¢ 5 mm /6 mm
03.841.007 Implant prébny ACIS, standardowy, klinowy, wysokos¢ 7 mm /8 mm
03.841.009 Implant prébny ACIS, standardowy, klinowy, wysoko$¢ 9 mm /10 mm
03.841.011 Implant probny ACIS, standard, klinowy, wysokos¢ 11 mm /12 mm
03.841.050 Narzedzie do wprowadzania ACIS
03.841.051 Guzik obrotowy do narzedziea do wprowadzania ACIS
03.841.053 Uchwyt implantu ACIS
03.841.054 Whijak do kosci gabczastej
03.841.055 Blok wypetniajacy
03.841.057 Wewnetrzna tuleja, mata, z ogranicznikiem, do nr. 03.841.050
03.841.059 Wewnetrzna tuleja, standardowa / duza, bez ogranicznika,

do nr. 03.841.050
03.841.060 Wewnetrzna tuleja, standardowa / duza, z ogranicznikiem,

do nr. 03.841.050
03.841.061 Wewnetrzna tuleja, mata, bez ogranicznika, do nr. 03.841.050
03.841.105 Implant probny ACIS, standardowy, réwnolegty, wysokos¢ 5 mm /6 mm
03.841.107 Implant prébny ACIS, standard, réwnolegty, wysoko$¢ 7 mm /8 mm
03.841.109 Implant probny ACIS, standard, rownolegty, wysoko$¢ 9 mm /10 mm
03.841.111 Implant prébny ACIS, standard, rownolegty, wysokos¢ 11 mm /12 mm
03.841.150 Skrobaczka ptytki korncowej
03.841.205 Implant probny ACIS, standardowy, wypukly, wysoko$¢ 5 mm /6 mm
03.841.207 Implant probny ACIS, standardowy, wypukty, wysokos¢ 7 mm /8 mm
03.841.209 Implant probny ACIS, standardowy, wypukty, wysoko$¢ 9 mm /10 mm
03.841.211 Implant probny ACIS, standardowy, wypukty, wysokos¢ 11 mm/ 12 mm
03.841.305 Implant prébny ACIS, duzy, klinowy, wysoko$¢ 5 mm /6 mm
03.841.307 Implant prébny ACIS, duzy, klinowy, wysoko$¢ 7 mm /8 mm
03.841.309  Implant probny ACIS, duzy, klinowy, wysoko$¢ 9 mm /10 mm
03.841.311 Implant prébny ACIS, duzy, klinowy, wysokos¢ 11 mm /12 mm
03.841.405 Implant probny ACIS, duzy, réwnolegty, wysokos¢ 5 mm /6 mm
03.841.407 Implant probny ACIS, duzy, rownolegty, wysoko$¢ 7 mm /8 mm
03.841.409 Implant prébny ACIS, duzy, réwnolegty, wysokos¢ 9 mm /10 mm
03.841.411 Implant prébny ACIS, duzy, rownolegty, wysokos¢ 11 mm/ 12 mm
03.841.505 Implant prébny ACIS, duzy, wypukly, wysokos¢ 5 mm /6 mm
03.841.507 Implant prébny ACIS, duzy, wypukty, wysokos¢ 7 mm /8 mm
03.841.509 Implant prébny ACIS, duzy, wypukty, wysoko$¢ 9 mm / 10 mm
03.841.5M1 Implant prébny ACIS, duzy, wypukty, wysokos¢ 11 mm /12 mm
03.841.605 Implant prébny ACIS, maty, klinowy, wysokos¢ 5 mm /6 mm
03.841.607 Implant prébny ACIS, maty, klinowy, wysoko$¢ 7 mm /8 mm
03.841.609  Implant probny ACIS, maty, klinowy, wysokos¢ 9 mm /10 mm
03.841.611 Implant probny ACIS, maty, klinowy, wysokos¢ 11 mm /12 mm
03.841.705 Implant prébny ACIS, maty, réwnolegty, wysoko$¢ 5 mm /6 mm
03.841.707 Implant prébny ACIS, maty, rbwnolegty, wysoko$¢ 7 mm /8 mm
03.841.709 Implant prébny ACIS, maty, réwnolegty, wysoko$¢ 9 mm /10 mm
03.841.71 Implant prébny ACIS, maty, rownolegly, wysokos¢ 11 mm/ 12 mm
03.841.805  Implant probny ACIS, maty, wypukty, wysokos¢ 5 mm /6 mm
03.841.807 Implant probny ACIS, maty, wypukty, wysoko$¢ 7 mm /8 mm
03.841.809  Implant probny ACIS, maty, wypukty, wysokos¢ 9 mm /10 mm
03.841.811 Implant prébny ACIS, maty, wypukty, wysokos¢ 11 mm /12 mm

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw 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 $rodowisku rezonansu magnetycznego

(RM).

Produkty te mozna bezpiecznie skanowa¢ w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

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

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

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant ACIS spowoduje wzrost
temperatury nieprzekraczajacy 2,6°C przy maksymalnym wspétczynniku absorpcji
swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 4 W/kg, zgodnie z ocena
kalorymetryczng przez 15 minut skanowania w skanerze RM o natezeniu 1,5 T
i30T
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Jakos$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
dokfadnie w tym samym obszarze, co produkt ACIS lub wzglednie blisko niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Produkty nalezy wyjmowa¢

z opakowania w sposéb zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym.

Nie wyjmowac ich z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin przydatnosci produktu i potwierdzic¢

integralno$¢ opakowania sterylnego, stosujac kontrole wzrokowa:

— Nalezy doktadnie sprawdzi¢ cata powierzchnie opakowania tworzacego bariere
sterylna, w tym uszczelnienie, aby potwierdzi¢ kompletnos¢ i jednorodnosc.

— Sprawdzi¢ integralno$¢ sterylnego opakowania, aby upewni¢ sie, ze nie ma
otwordw, kanatéw ani ubytkow.

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli uptynat termin waznosci.

Usuwanie implantu

Decyzja o usunieciu wyrobu nalezy kazdorazowo do chirurga, ktory musi ja podjac
w porozumieniu z pacjentem, uwzgledniajac ogélny stan zdrowia pacjenta oraz
ryzyko kolejnego zabiegu.

Jesliimplant ACIS musi zosta¢ usuniety, zaleca sie zastosowanie ponizszej techniki.

Usuwanie implantu za pomoca urzadzenia wprowadzajacego
— Przymocowac urzadzenie wprowadzajace ACIS do implantu w przestrzeni miedzy-
kregowej, wyréwnujac docisniete zaczepy koricdwki 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 wprowadzajacym
i mocno osadzony w zaczepach.

— Wyjac implant z przestrzeni miedzykregowej.

— Do usuniecia implantu mozna uzy¢ mtotka.

— Trzymajac urzadzenie wprowadzajace, nasuna¢ mtotek na trzon urzadzenia
wprowadzajacego i wywrzec site skierowana w gore.

— Powtarza¢ ten proces az do usuniecia implantu.

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

Specjalne instrukcje dotyczace zabiegu
Przygotowanie

Przygotowanie

— Uzyskac dostep do wszystkich niezbednych badan obrazowych, aby zaplanowac
umieszczenie implantu i zwizualizowa¢ indywidualng anatomie pacjenta. Przed
zabiegiem chirurgicznym uzyskac¢ dostep do wszystkich niezbednych zestawdw.

Zmontowac urzadzenie wprowadzajace
— Zmontowac urzadzenie wprowadzajace przed uzyciem

Utozenie pacjenta
— Utozy¢ pacjenta na stole operacyjnym przeziernym dla promieniowania RTG w
pozycji na plecach. Upewnic sig, Ze szyja pacjenta znajduje sie w pozycji neutralnej
w pfaszczyznie strzatkowej i jest wsparta poduszka. Podczas leczenia C6-C7
nalezy sie upewnic, ze ramiona nie ograniczaja pola monitorowania rentgenowskiego.
We wszystkich przypadkach oba kregi powinny by¢ w petni widoczne na obrazie
radiograficznym.

Ekspozycja i discektomia

Uzyskanie dostepu

— Zlokalizowa¢ prawidtowy poziom operacyjny pod kontrola obrazowania
radiograficznego.

— Odstonic¢ krazek miedzykregowy i sasiednie trzony kregéw poprzez standardowy
dostep przedni do odcinka szyjnego kregostupa.

Discektomia
— Przygotowac miejsce zespolenia zgodnie z technika odpowiednia dla danego
wskazania.

Dystrakcja segmentu

— Wykona¢ dystrakcje segmentu.

— Dystrakcja segmentu jest niezbedna do przywroécenia wysokosci krazka i zapew-
nienia dostepu do przestrzeni miedzykregowej.

Przygotowanie blaszek granicznych

— Po wykonaniu discektomii usunac¢ powierzchowne chrzestne warstwy blaszek
granicznych w celu odstoniecia krwawiacej kosci.

— Raspator do blaszki granicznej jest dwustronny, ze standardowa gtebokoscia po
jednej stronie i duza gtebokoscia po drugiej stronie. Sa one oznaczone jednym
(standardowa) i dwoma (duza) biatymi paskami na trzonie, a takze wytrawieniami
po tylnej stronie raspatora. Gtebokos¢ ograniczana jest przez ogranicznik.
Gtebokos¢ standardowa wynosi 14 mm, a gtebokos¢ duza to 16 mm. Szerokos¢
wynosi 8 mm, a wysokosc¢ to 4 mm.
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Okreslanie rozmiaru i ksztattu implantu

— Wybor prébnego implantu zalezy od wysokosci, szerokosci i gtebokosci
przestrzeni miedzykregowej, techniki przygotowania i anatomii pacjenta.
Wybra¢ standardowy, duzy lub maty implant probny o wypuktym, lordotycznym
lub réwnolegtym ksztatcie strzatkowym o odpowiedniej wysokosci.

Implanty probne sa dwustronne o réznych wysokosciach po obu stronach.
Kolorowe paski na trzonie wskazuja, ktdéra strona ma wysokos¢ mniejsza
(jeden pasek), a ktora wieksza (dwa paski). Ponadto wysokosci sa wytrawione
na powierzchniach czaszkowych i ogonowych implantéw prébnych.

— Implanty prébne sa oznaczone kolorami wedtug ksztattu strzatkowego: Zotte,
niebieskie i fioletowe paski na trzonie wskazuja, ze implant prébny jest,
odpowiednio, wypukty, lordotyczny lub réwnolegty. Ponadto nastepujace
wytrawienia powierzchni czaszkowych i ogonowych wskazuja ksztatt strzatkowy:
,C" dla wypuktego, ,L” dla lordotycznego i ,P" dla réwnolegtego.

Profil jest oznaczony wytrawionymi napisami ,Small” (maty), ,Standard”
(standardowy) i ,Large” (duzy) na powierzchniach czaszkowych i ogonowych
implantow probnych.

— Przed ostroznym wprowadzeniem implantu prébnego upewnic sie, ze orientacja
implantu probnego jest prawidtowa. Kazdy wypukty implant prébny jest oznaczony
wytrawiong strzatka skierowana doczaszkowo na $ciankach bocznych, aby
wskaza¢ prawidtowe ustawienie czaszkowo-ogonowe.

Lordotyczne i réwnolegte implanty probne nie maja dedykowanej powierzchni
czaszkowe] ani ogonowej. Mozna je wprowadzi¢ do przestrzeni krazka
miedzykregowego ze skierowaniem doczaszkowym ktorejkolwiek z powierzchni.
W razie potrzeby mozna zastosowac kontrolowane i lekkie uderzenia mtotkiem
w celu utatwienia wsuniecia implantu prébnego w przestrzen miedzykregowa.
— Uzy¢ wzmacniacza obrazu, aby potwierdzi¢ wpasowanie implantu prébnego.
Jesli implant prébny wydaje sie wpasowany zbyt luzno lub zbyt ciasno, nalezy
wyprobowywac kolejne wieksze lub mniejsze rozmiary do momentu uzyskania
jak najlepszego wpasowania.

Do usuniecia implantu probnego mozna uzy¢ mtotka. Przytrzymujac implant
prébny, nasunac mtotek na gorna czesc trzonu implantu prébnego i zastosowac
site skierowana do géry. Powtarzac ten proces az do usuniecia implantu probnego.

Wprowadzanie implantu

Opcja A: urzadzenie wprowadzajace

Przymocowac implant do urzadzenia wprowadzajacego

— Wybra¢ implant ACIS, ktéry odpowiada profilowi,
okreslonej przy uzyciu implantu prébnego.

— W razie potrzeby urzadzenie wprowadzajace mozna potaczy¢ z wewnetrznym
trzonem z ogranicznikiem. Jest on wyposazony w ogranicznik gtebokosci, ktéry
bedzie stykat sie z przednia krawedzia trzonu kregu po wprowadzeniu implantu
ACIS okoto 1 mm poza przednia krawedz trzonu kregu.

— Przymocowa¢ implant do urzadzenia wprowadzajacego ACIS, dopasowujac
zagtebione rowki znajdujace sie na bocznych $ciankach implantu do przedtuzo-
nych wypustek korncéwki narzedzia i taczac je. Obroci¢ pokretto w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby zamocowac implant. Upewnic sie,
Ze implant jest przymocowany réwno z urzadzeniem wprowadzajagcym i mocno
osadzony w zaczepach.
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Umieszczanie materiatu przeszczepu kostnego w implancie

— Zaleca sie upakowanie implantu ACIS materiatem przeszczepu kostnego.

— Umiesci¢ implant ACIS w bloku do pakowania (tylko PEEK). Implanty o matym
i standardowym rozmiarze pasuja do jamy oznaczonej jako ,Standard”
(standardowa), natomiast implanty o duzym rozmiarze pasuja do jamy oznaczonej
jako ,Large” (duza).

— Pobijaka do kosci gabczastej mozna uzy¢, aby upakowa¢ materiat przeszczepu
kostnego w jamie implantu.

— Aby zapewnic¢ kontakt z blaszkami granicznymi kregdw, wazne jest, aby wypeic¢
implant tak, aby materiat przeszczepu kostnego wystawat z otwarcia implantu.

Wprowadzanie implantu

- Upewni¢ sie, ze implant jest prawidlowo zamocowany. Ostroznie wiozy¢
implant do rozszerzonego segmentu, upewniajac sie, ze orientacja implantu jest
prawidtowa. Kazdy wypukty implant jest oznaczony wytrawiong strzatka skierowana
doczaszkowo na lewej $ciance bocznej, aby wskaza¢ prawidtowe ustawienie
czaszkowo-ogonowe. Implanty lordotyczne i rownolegte maja symetryczny profil
strzatkowy i dlatego nie wymagaja okreslonej orientadji.

— W razie potrzeby mozna zastosowac kontrolowane i lekkie uderzenie mtotkiem
w celu utatwienia wsuniecia implantu w przestrze miedzykregowa.

— Obréci¢ pokretto w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby
zwolni¢ implant z urzadzenia wprowadzajacego.

— Usunac urzadzenie wprowadzajace i w razie potrzeby uzyc¢ ptaskiego pobijaka,
aby osadzi¢ implant w jego ostatecznej pozycji.

- Uzy¢ wzmacniacza obrazu, aby potwierdzi¢ potozenie implantu.

— Odlegtos¢ miedzy wtykami a przednia i tylng $ciana implantu wynosi okoto 1,0 mm.

Tylny wtyk jest wysrodkowany.

Opcja B: uchwyt implantu

Przymocowac implant do uchwytu implantu

— Wybra¢ implant ACIS, ktéry odpowiada profilowi,
okreslonej przy uzyciu implantu prébnego.

— Przymocowac implant do uchwytu implantu ACIS, dopasowujac zagtebione
rowki znajdujace sie na bocznych $ciankach implantu do przedtuzonych wypustek
koncéwki narzedzia. Zataczy¢ blokade $ciskajaca, wywierajac lekki nacisk na
ramiona uchwytu implantu.

ksztattowi i wysokosci
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Umieszczanie materiatu przeszczepu kostnego w implancie

— Zaleca sie upakowanie implantu ACIS materiatem przeszczepu kostnego.

— Umiesci¢ implant ACIS w bloku do pakowania (tylko PEEK). Implanty o matym
i standardowym rozmiarze pasuja do jamy oznaczonej jako ,Standard” (standar-
dowa), natomiast implanty o duzym rozmiarze pasuja do jamy oznaczonej jako
,Large” (duza).

— Pobijaka do kosci gabczastej mozna uzy¢, aby upakowac materiat przeszczepu
kostnego w jamie implantu.

— Aby zapewni¢ kontakt z blaszkami granicznymi kregéw, wazne jest, aby wypetni¢
implant tak, aby materiat przeszczepu kostnego wystawat z otwarcia implantu.

Wprowadzanie implantu

— Po stwierdzeniu, ze implant jest bezpiecznie zamocowany, ostroznie wtozy¢
implant do rozszerzonego segmentu, upewniajac sie, ze orientacja implantu jest
prawidtowa. Kazdy wypukty implant jest oznaczony wytrawiong strzatka skierowana
doczaszkowo na lewej sciance bocznej, aby wskaza¢ prawidtowe ustawienie
czaszkowo-ogonowe. Implanty lordotyczne i rownolegte maja symetryczny profil
strzatkowy i dlatego nie wymagaja okreslonej orientacji.

— Zwolni¢ uchwyt implantu, wywierajac lekki nacisk na ramiona uchwytu implantu
i roztaczajac blokade $ciskajaca. Usuna¢ uchwyt i w razie potrzeby uzy¢ ptaskiego
pobijaka, aby osadzi¢ implant w jego ostatecznej pozycji.

— Uzy¢ wzmacniacza obrazu, aby potwierdzi¢ potozenie implantu.

— Odlegtos¢ miedzy wtykami a przednia i tylnag $ciana implantu wynosi okoto 1,0 mm.

Tylny wtyk jest wysrodkowany.

Dodatkowa stabilizacja

— W przypadku wielosegmentowych zespolen systemem ACIS rekomendowana
jest dodatkowa stabilizacja. Szczegdtowe informacje na temat przeznaczenia,
wskazan, przeciwwskazan, ostrzezen i srodkdéw ostroznosci, potencjalnych
zdarzen niepozadanych, niepozadanych skutkéw ubocznych i ryzyka rezydualnego
mozna znalez¢ w odpowiednich instrukcjach stosowania.

Utylizacja

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

Wyroby nalezy utylizowac jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedurami
szpitalnymi.

Karta implantu i ulotka informacyjna dla pacjenta
Jesli implant jest dostarczony w oryginalnym opakowaniu, nalezy przekazac
pacjentowi karte implantu oraz odpowiednie informacje zgodnie z ulotka
informacyjna dla pacjenta. Plik elektroniczny zawierajacy informacje dla pacjenta
mozna znalez¢ pod adresem: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com
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