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Navod k pouziti patefnich implantatl systému

ROCCIA® ACIF
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Tento navod k pouZziti plati pro klece ROCCIA ACIF.

Existuji i dalSi informace k pouZiti, které jsou nezbytné k pouzivani systému:
- Navod k pfipravé instrument( (D30003)
- Navod k pouziti instrumentace ACIF (D30038)

Tento navod k pouZiti neplati pro USA a jejich vysostna tzemi.

Klec ACIF (zkratka z anglického anterior cervical interbody fusion) Silony ROCCIA slouzi
k chirurgické Ié¢bé degenerativnich onemocnéni kréni patere, ktera vyzaduji operaci. Funguje
jako rozpérka, ktera slouzi k ventralnimu odlehéeni a flzi. Zavadi se za Ucelem vyztuZeni do
meziobratlového prostoru, obvykle po jeho predchozim rozsifeni a po dekompresi nervovych
struktur. Cilem je omezit diskogenni bolest, korigovat deformity, odstranit nestability,
dekomprimovat nervové struktury, obnovit vysSku meziobratlového prostoru, docilit obnoveni
fyziologické lordézy a biomechanicky podporit kostni fuzi v meziobratlovém prostoru.
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Klec ROCCIA ACIF je vyrobena z materialu PEEK v souladu s normou ASTM F 2026 a z titanu
v souladu s normou ASTM F 136. Je k dispozici v rliznych velikostech a tvarech (anatomicky
a klinovity), aby bylo mozné zvolit optimalni produkt pro kazdého pacienta.

Produkt ROCCIA ACIF se dodava sterilni a Ize jej pouzivat bez dalSiho zpracovani. Klece byly
zabaleny v souladu s normou EN ISO 11607, Cast 142 a sterilizovany gama zarenim
o minimalni davce 25 kGy.

Produkt ROCCIA ACIF je urcen vyhradné k pouziti v humanni mediciné a slouzi k lé¢bé
poskozeni nebo onemocnéni podplirného nebo pohybového aparatu. Implantaty systému
ROCCIA ACIF jsou urceny k aplikaci v oblasti kréni patefe (C2-T1) a pfi jejich pouziti je
nutno dodrzovat indikace uvedené pod bodem 3.

Produkty ROCCIA ACIF sméji pouzivat pouze operatéfi, ktefi jsou obeznameni

s problematikou spinalni chirurgie a ovladaji operacni techniky specifické pro produkt.
Operacni techniku s pouzitim implantatl spolecnosti Silony Medical se Ize naucit prileZitostné
pfi hospitacich, na seminafich a v kursech poradanych klinikou s diikladnou znalosti téchto
implantatd.

V zavislosti na stabilité a sagitalnim profilu je mozno systém ROCCIA ACIF kombinovat
s dopliikovou stabilizaci.

Implantaty a nastroje jsou vzdy soucasti urCitého systému. Sméji se kombinovat
a implantovat pouze s originalnimi ¢astmi téhoz systému. Informace o kompatibilité systému
najdete v navodu k pouziti instrumentace (D30038).

Spravny vybér implantatu je velmi ddlezity. Na spravném vybéru implantatu bezprostfedné
zavisi potencialni Uspéch operace. Operaci musi presné naplanovat oSetrujici Iékar na zakladé
rentgenového nalezu. Rentgenové snimky poskytuji dllezité informace tykajici se volby
vhodného druhu implantatu. Zanedbani predoperacniho planovani mize negativné ovlivnit
vysledek operace.

Implantaty, které nejsou pro daného pacienta vhodné, mohou zpdsobit poskozeni zdravi
nebo miZe byt omezena jejich funkénost. Proto je nutné pouzivat pouze implantaty, jejichz
velikost vyhovuje anatomii konkrétniho pacienta.

Implantaty se nesmi mechanicky opracovavat ani jinym zplsobem pozménovat. Znecisténé,
nesterilni, poskozené ¢i poskrabané implantaty nebo implantaty, se kterymi se nespravné
zachazelo nebo byly nepovolenym zplsobem upraveny, nesméji byt v zadném pripadé
implantovany.

Implantaty jsou jednorazové produkty, které po pouziti u jednoho pacienta a po kontaminaci
krvi nebo tkanémi nesméji byt znovu zpracovavany nebo opétovné pouzivany.

I kdyz se implantat zda byt neposkozeny, mohou na ném byt malé defekty a skryté znamky
nadmérného namahani, které mohou vést k predCasnému opotrebeni.

Kazdy implantat podléha nevyhnutelnému opotrebeni. Klec, ktera je po implantaci stabilni, se
mdlze v prlbéhu casu uvolnit nebo miZze byt narusena jeji funkCnost. MlzZe tak dojit ke
zlomeni implantatu, jeho opotfebovani, starnuti a uvolnéni, coz si mdze vyzadat novou
operaci.
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Ani Uspésné implantovana klec neni nadfazena zdravému pohybovému aparatu patere.
Implantat vSak mlze byt vyhodnou nahrazkou u pacientl s patologickymi zménami Ci
s priznaky jednoho nebo vice pohybovych elementd.

Systém ROCCIA ACIF nebyl testovan na migraci a ohrev v prostredi MR. Pfi vySetfeni pomoci
CT nebo MRT mize dojit k premisténi implantatu nebo k zahfivani okolni kostni tkané.
Vytvareni artefaktl v dlsledku pouziti implantatu mdze zkomplikovat vyhodnoceni vysledku
vysetieni.

Implantaty dodavané vyrobcem ve sterilnim stavu se nesmi znovu sterilizovat! Vzdy je
potfeba zkontrolovat neporusenost baleni, aby byla zajisténa sterilita. Pokud je implantat
nesterilni, je nutno jej zlikvidovat.

4.1

Symptomaticka cervikalni diskopatie
Cervikalni spindlni stendza
Klinické znamky a pfiznaky radikulopatie, myelopatie nebo myeloradikulopatie

Absolutni kontraindikace

Predpokladana nebo zdokumentovana alergie na materialy nebo jejich nesnasenlivost
(napf. PEEK, titan).

Chybéjici kostni struktury, coz znemoznuje dobré ukotveni implantatd (mimo jiné
napft. u zlomenin, nadorl, osteopordzy Ci infekci).

Relativni kontraindikace

Nadvaha pacienta

Deformity

Horecka nebo leukocytdza

Systémova onemocnéni a metabolické poruchy

Jednostranna vyziva, abusus lék(, konzumace nikotinu, alkoholu a drog

Télesné aktivity spojené se silnymi otfesy, pri kterych by byl implantat vystaven
Uderlm a/nebo nadmérnému zatizeni (napf. tézka fyzicka prace, sportovni zapasy,
maratonsky béh, alpské lyzovani, skoky a kolektivni sporty)

Pacient, ktery neni mentalné schopen pochopit pokyny lékare a dodrzovat je

Kazdy pacient, u kterého by pouzity implantdt kolidoval s jeho anatomickymi
strukturami.

Operacim u téhotnych Zen je nutno se pokud mozno vyhnout; jinak vyzaduji zvlastni
péci a specialni postupy. Zalezi to na posouzeni chirurgem.

Mezi mozna rizika, ktera byla identifikovana v souvislosti s pouzitim tohoto systému, a ktera
by si mohla vyzadat dalSi 1é¢bu, patfi:

Poskozeni/zlomeni nebo uvolnéni implantdtu nebo soucasti implantatu v disledku
pretizeni / nevhodného namahani / nespravné manipulace nebo implantace.
Dislokace, vylomeni nebo sesedani implantatu u zakladni a/nebo kryci desky
sousedniho obratlového téla.
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- Subluxace.

- Uvolnéni implantatu v disledku zménéné kostni struktury nebo tkarnové reakce na
implantat.

- Fraktura obratle v dlisledku jednostranného pretiZeni nebo ztraty kostni substance.

- Casné a pozdni infekce, kfizové infekce.

- Omezeni rozsahu pohybu, deformity.

- Prechodné nebo trvalé poskozeni nervl v disledku tlaku zplisobeného implantatem
nebo v dlsledku hematomu.

- Prechodné nebo trvalé bolesti.

- Hematom v rané a opozdéné hojeni, tvorba jizev.

Mezi nepravidelné operacni a pooperacni komplikace, které mohou vést k nutnosti dalSich
operaci, patfi:

- Citlivost na material nebo alergicka reakce na cizi téleso

- Zlomeni implantatu

- Poranéni michy, cév a/nebo perifernich nervl, které mize vést az k ochrnuti

- Poranéni dura mater s naslednym Gnikem mozkomiSniho moku

- Léze prddusnice a jicnu

- Plicni embolie

- Infekce, sepse

- Motorické deficity a parestézie (poruchy citlivosti projevujici se napriklad ztuhlosti,
brnénim, pocitem tepla nebo chladu)

- Chrapot a obtize pri polykani (dysfagie) v dlsledku parézy nervli nebo dodatecné
osteosyntézy dlahou

- Heterotrofni osifikace

- Sekundarni nestabilita operovaného segmentu

- Nedostatecné nebo opozdéné hojeni/flze kosti (vznik pseudoartrdzy)

- Onemocnéni prilehlych pohybovych segmentl (degenerace/degradace)

- Obecna rizika operaCnich zakrokd: krvaceni, hematomy, trombdza, rizika spojena
s narkdzou, poruchy krevniho obéhu (krevni srazeniny, pokles krevniho tlaku, srdecni
infarkt, zastava srdce, mrtvice)

Velmi zfidka se mohou vyskytnout komplikace s nasledkem smrti.

O chirurgickém invazivnim zakroku se ma obecné uvazovat teprve po peclivém zvazeni vSech
ostatnich moznosti 1éCby a zjisténi, ze ty nejsou posouzeny jako lepsi.

Zvazit moznost implantace je odpovédnosti oSetfujiciho lékare. Diky systému ROCCIA ACIF
ma lékar moznost zvolit optimalni implantat individualné dle potreb kazdého pacienta.

Odstranéni implantatu je pripadné mozné podle navodu k pouziti instrumentace, pricemz
o této skutecnosti musi rozhodnout oSetfujici lékaf. Tato situace mlze nastat napriklad
tehdy, pokud dojde k infekci a je nutno odstranit infekéni loZiska z meziobratlového prostoru.

Informace pro pacienty

Lékar musi pacientovi vysvétlit rizika implantace a faktory, které maji vliv na Uspéch operace,
a dale mozné nezadouci nasledky. Pacienta je nutno dale informovat o tom, jaka opatreni
mdze provadét, aby byly mozné disledky téchto faktorl minimalizovany. Pacientovi musi byt
také vystaven implantacni prikaz.
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Implantaty jsou vysoce citlivé na poskozeni. Uz malé skrabnuti nebo Udery na jejich povrch
vedou k nadmérnému opotiebeni a mohou byt pri¢inou komplikaci. Je u nich proto nutna
nanejvys opatrna manipulace.

Plochy implantatl nesméji byt proto popisovany ani nesméji prijit do kontaktu s tvrdymi
predméty, pokud neni vyslovné uvedeno jinak v ndvodu k pouZziti instrumentace.

Sterilni implantaty musi byt uchovavany v originalnim a neotevieném obalu. Mohou byt
skladovany az do pouziti za podminek uvedenych na produktové etiketé, za predpokladu, ze
nedoslo k poskozeni Ci otevieni jejich baleni a ze zatim neuplynulo datum jejich spotreby.

Vybér velikosti implantatu se musi provadét vyhradné za pouziti zkusebnich implantatd.
Implantaty, které jiz nelze poutZit, Ize zlikvidovat podle predpist platnych na daném pracovisti
nebo je bezplatné vratit vyrobci k odborné likvidaci.

Je nutno dodrzovat pokyny a symboly uvedené na baleni.
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Vyrobce
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Zastupce pro USA
Produkt splfiuje pozadavky smérnice EU 93/42 EHS
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Zakony USA omezuiji prodej tohoto produktu pouze na lékare nebo na
jejich objednavku
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Pocet kusd

Dodrzujte pokyny v navodu k pouziti
Pozor — dodrzujte pokyny v navodu k pouziti

Sterilizovano ozarenim

Nepouzivat opakované

Nesterilizovat opakované
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Nepouzivejte, je-li baleni poskozeno
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Uchovaveite v suchu

¥

\C

Chranite pred slunecnim svétlem
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Tvar klece

Anatomicka klec
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Klinovita klec
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