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Navod k pouziti paternich implantati systému

ROCCIA® ACIF

Dulezité informace — prectéte prosim pred pouzitim!

1 POPIS PIrOUUKLU ...ttt 1
P U Ty o= | T PSSR 2
B INAIKACE ... 2
4 KONEFAINAIKACE ....ccoiiiiiiiiiee ettt e e e e e et e e e e e e e 2
5  MoZné NeZAdoUCi NASIEAKY .......oieiiiei e e 3
6 POKYNY Pro @pliKACH .....cooeeeeeeeeeeeeeee e 4
7 Manipulace a SKIadOVANI ...........couiiiiiii e 5
8  HIaseni neZadoucCich PriNOd...........eiii i 6
9 SeznNamM SYMDOIU ... ..couiiiiii i 6

Tento navod k pouziti plati pro klece ROCCIA ACIF.

K dispozici jsou idalSi pokyny vyrobce, které obsahuji informace nezbytné k pouzivani
systému. Tyto daldi informace, napf. instrumentaéni navody, tipy a dalsi specifické informace
o vyrobcich, najdete na nasledujicich dvou odkazech:

- https://elabeling.silony-medical.com
- www.silony-medical.com

Pro obnovu nastroju je tfeba fidit se navodem k pouziti D30003.

Nebudou-li dodrZzovany informace vyrobce, je jakakoli zaruka vyrobce vylou€ena.

Operatér by si mél pfed pouzitim jakéhokoli z vyrobk( uvedenych na trh spole€nosti Silony
Medical peclivé prostudovat nasledujici doporu€eni, varovani a pokyny a rovnéz informace
specifické pro vyrobek. Spole€nost Silony Medical dale doporucuje absolvovani pfislusnych
Skoleni pro uZivatele.

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

Klec ROCCIA ALIF (Anterior Cervical Interbody Fusion) spole¢nosti Silony slouzi k primarni
stabilizaci a obnoveni fyziologické lorddzy kréni patefe. Klec je navrzena pro ventralni pFistup.
Funguje jako rozpérka, ktera se zavadi k odleh&eni a fuzi. Meziobratlovy prostor je tfeba
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nejprve pripravit diskektomii. Poté se provadi distrakce meziobratlového prostoru
a dekomprese neuralnich struktur k naslednému vyztuzeni.

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 riznych velikostech a tvarech (anatomicky
a klinovity), aby bylo mozné zvolit pro kazdého pacienta optimalni vyrobek.

Vyrobek ROCCIA ACIF se dodava sterilni a Ize jej pouzivat bez dalSich pFiprav. Klece byly
zabaleny v souladu s normou EN ISO 11607, Casti 1 + 2 a sterilizovany gama zafenim
o minimalni davce 25 kGy. Implantaty dodavané vyrobcem ve sterilnim stavu se nesmi znovu
sterilizovat!

Oznaceni vyrobku, Cislo vyrobku a Cislo Sarze naleznete na Stitku vyrobku. PFfi vynéti
implantatu z obalu je nutno zkontrolovat, zda udaje implantatu souhlasi s oznacenim na obalu
(Cislo vyrobku / Cislo Sarze / velikost).

Vyrobek ROCCIA ACIF je uréen vyhradné k pouziti v humanni mediciné a slouzi k lé¢bé
podkozeni nebo onemocnéni opérného nebo pohybového aparatu. Implantaty systému
ROCCIA ACIF jsou ureny k aplikaci v oblasti kréni patefe (C2—-T1) a musi se pouzivat v rdmci
indikaci uvedenych v bodé 3.

Cilem je:
- odstranit diskogenni bolest
- korigovat deformity
- odstranit nestability
- dekomprimovat neuralni struktury
- obnovit intervertebralni vySku
- dosahnout obnoveni fyziologické lordézy
- podpofit kostni fuzi v meziobratlovém prostoru

Systém ROCCIA ACIF mlze byt pouzit k 16éEbé kréni patefe (C2 —Th1) v nasledujicich
indikacich:

- Symptomatickd cervikalni diskopatie
- Cervikalni spinalni sten6za
- Kilinické znamky a pfiznaky radikulopatie, myelopatie nebo myeloradikulopatie

S ohledem na pohlavi a vék pacienta nejsou dana zadna omezeni. O pouZiti rozhoduje
zkuSeny chirurg.

4.1  Absolutni kontraindikace
- Predpokladana nebo zdokumentovana alergie na materialy nebo jejich nesnasenlivost
(napf. PEEK, titan).
- Chybéjici kostni struktury, coz znemozriuje dobré ukotveni implantatd (mimo jiné napf.
u zlomenin, nadoru, osteoporodzy &i infekci).
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Relativni kontraindikace

Nadvéha pacienta

Deformity

Horecka nebo leukocytoza

Systémova onemocnéni a metabolické poruchy

Jednostranna vyZiva, abusus lékl, konzumace nikotinu, alkoholu a drog

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

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

Kazdy pacient, ukterého by pouzity implantat 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 [éCbu, patfi:

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

Subluxace.

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

Fraktura obratle v disledku jednostranného pretizeni nebo ztraty kostni substance.
Casné a pozdni infekce, kfizové infekce.

Omezeni rozsahu pohybu, deformity.

Pfechodné nebo trvalé posSkozeni nerva v disledku tlaku zplsobeného implantatem
nebo v dusledku hematomu.

Pfechodné nebo trvalé bolesti.

Hematom v rané a opozdéné hojeni, tvorba jizev.

Mezi nepravidelné operaéni 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 nervu, které maze vést az k ochrnuti
Poranéni dura mater s naslednym unikem mozkomisniho moku

Léze pridusnice a jicnu

Plicni embolie

Infekce, sepse

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

Chrapot a obtize pfi polykani (dysfagie) v disledku parézy nervi nebo dodatecné
osteosyntézy dlahou

Heterotrofni osifikace

Sekundarni nestabilita operovaného segmentu

Nedostatecné nebo opozdéné hojeni/fuze kosti (vznik pseudoartrozy)

Onemocnéni prilehlych pohybovych segmentl (degenerace/degradace)
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- Obecna rizika operacnich zakrok(: krvaceni, hematomy, trombdza, rizika spojena
s narkézou, poruchy krevniho obéhu (krevni srazeniny, pokles krevniho tlaku, srdecni
infarkt, zastava srdce, mrtvice)

Velmi zfidka se mohou vyskytnout komplikace s nasledkem smrti.

Predoperaéni planovani

Spravny vybér implantatu je velmi ddlezity. Na spravném vybéru implantatu bezprostfedné
zavisi potencialni uspéch operace. Operaci musi pfesné naplanovat oSetfujici Iékaf na zakladé
rentgenového nalezu. Rentgenové snimky poskytuji dulezité informace tykajici se volby
vhodného druhu implantatu. Zanedbani pfedoperacniho planovani mize negativné ovlivnit
vysledek operace.

Pfed operaci je kromé toho nutné zjistit, zda pacient neni alergicky na material implantatu.
Pfed operaci musi byt k dispozici v8echny pfipadné potfebné implantaty v kombinaci
doporucené vyrobcem a rovnéz nastroje potfebné k jejich implantaci pro pfipad, ze by byla
zapotrebi napf. jina velikost nebo jiny implantat.

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

Pokyny pro aplikaci

O chirurgickém invazivnim zakroku se ma obecné uvazovat teprve po peclivém zvazeni vSech
ostatnich moznosti 1éCby a zjisténi, Ze ty nejsou posouzeny jako lepSi. Za rozhodnuti
implantovat klec ROCCIA ACIF odpovida oSettujici Iékaf. Diky systému ROCCIA ACIF ma
IekaF mozZnost zvolit optimalni velikost implantatu individualné podle potfeb kazdého pacienta.
PInéni klece ROCCIA ACIF autolognim nebo homolognim kostnim materialem je dulezity
predpoklad pro bezpe€nou fuzi. V zavislosti na stabilité a sagitalnim profilu je mozno systém
ROCCIA ACIF kombinovat s doplfikovou stabilizaci.

Implantaty a nastroje jsou vzdy soucasti urc€itého systému. Smi se kombinovat a implantovat
pouze s originalnimi ¢astmi téhoz systému. Informace o kompatibilité systému najdete
v instrumentaénim navodu (D30038).

Odstranéni implantatu je mozné, pficemz o této skute€nosti musi rozhodnout o3etfujici I€kafr.
Tato situace muze nastat napf. tehdy, pokud dojde k infekci a z meziobratlového prostoru se
musi odstranit infekéni loZiska.

Vyrobek ROCCIA ACIF smi pouzivat pouze operatéfi, ktefi jsou obeznameni s problematikou
chirurgie patefe a ovladaji operaéni techniky specifické pro vyrobek. Operacni techniku
s pouzitim implantat spole¢nosti Silony Medical se Ize naudit pfilezitostné pfi hospitacich, na
seminafich a v kursech poradanych klinikou s dikladnou znalosti téchto implantatd.

Kompatibilita s magnetickou rezonanci

Systém ROCCIA ACIF nebyl testovan na migraci a ohfev v prostfedi MR. Jelikoz je klec
vyrobena z nekovového materialu (polymer PEEK), nemuzZe dojit k migraci nebo zahfivani
okolni kostni tkané v poli MR. V8echny 4 markery z titanu jsou rovnéz nemagnetické, takze
migrace je vylouena. Zahfivani titanovych marker(, a tim i okolni kostni tkané je s ohledem
na malou velikost a geometrii markerd nepravdépodobné. Vznik artefaktl je diky pouzitému
materialu implantatu vyrazné omezen.
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Informace pro pacienty

Lékar musi pacientovi vysvétlit rizika implantace a faktory, které maji vliv na uspéch operace,
a dale mozné negativni vlivy. Pacienta je nutno dale informovat o tom, jaka opatfeni mize
ucinit, aby byly mozné vlivy téchto faktord minimalizovany. Pacientovi musi byt také vystaven
implantaéni priikaz.

V3echny informace poskytnuté pacientovi by mély byt operujicim Iékafem pisemné
dokumentovany.

Varovani

Implantaty se nesmi mechanicky opracovavat ani jinym zpisobem pozménovat. Znecisténé,
nesterilni, poskozené &i poskrabané implantaty nebo implantaty, se kterymi se zachazelo
nespravné nebo byly nepovolenym zpuUsobem upraveny, nesmi byt v zadném prfipadé
implantovany.

Implantaty jsou jednorazové vyrobky, které po pouziti u jednoho pacienta a po kontaminaci
krvi nebo tkanémi nesmi byt obnovovany nebo opétovné pouzivany.

| kdyz se implantat zda byt nepoSkozeny, mohou na ném byt malé defekty a skryté znamky
nadmérného namahani, které mohou vést k pred€asnému opotrebeni.

Kazdy implantat podléha nevyhnutelnému opotiebeni. Klec, ktera je po implantaci stabilni, se
muze v prabéhu ¢asu uvolnit nebo maze byt narusena jeji funk&nost. Mze tak dojit ke zlomeni
implantatu, jeho opotfebovani, starnuti a uvolnéni, coz si miize vyzadat novou operaci.

Ani Uspésné implantovana klec neni nadfazena zdravému pohybovému aparatu patefe.
Implantat v§ak mize byt pro pacienta vyhodnou nahradou za jeden nebo vice patologickych
a/nebo symptomatickych pohybovych prvku.

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

Implantaty jsou vysoce citlivé na poSkozeni. Uz malé Skrabnuti nebo ddery na jejich povrch
vedou k nadmérnému opotfebeni a mohou byt pfi¢inou komplikaci. Je u nich proto nutna
nanejvys opatrna manipulace.

Pro vybér a slicovani se smi pouzit vyhradné odpovidajici nastroje a pfislusné zkusebni
implantaty spole¢nosti Silony Medical.

Plochy implantatd nesmi byt proto popisovany ani nesmi pfijit do kontaktu s tvrdymi pfedméty,
pokud neni v instrumentaénim navodu vyslovné uvedeno jinak.

Sterilni implantaty musi byt uchovavany v neotevieném originalnim obalu. Mohou byt
skladovany az do pouziti za podminek uvedenych na Stitku vyrobku, za pfedpokladu, zZe
nedoslo k poskozeni Ci otevieni jejich baleni a ze zatim neuplynulo datum jejich spotfeby.
Vzdy je potfeba zkontrolovat neporuSenost baleni, aby byla zajisténa sterilita. Sterilné balené
vyrobky, jejichz ochranny obal byl poSkozen, ale vyrobek nebyl pouzit pfi chirurgickém
zakroku, jsou povazovany za pouzité a jiz se nesmi pouzivat. Pfi vyjmuti z ochranného obalu
je nutno dodrzovat aseptickou techniku.

Vybér velikosti implantatu se musi provadét vyhradné za pouziti zkuSebnich implantatu.
Implantaty, které jiz nelze pouzit, Ize zlikvidovat podle pfedpisl platnych na daném pracovisti
nebo je bezplatné vratit vyrobci k odborné likvidaci. Vraceni implantatd a nastroji spole¢nosti
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Silony Medical je pfipustné pouze v pfipadé, Ze jsou vyrobky vraceny v nepoSkozeném
originalnim obalu nebo pokud byly vy€istény, vydezinfikovany a vysterilizovany. Doklad o tom
se musi pfipevnit k vnéjSimu obalu.

PFi pfedani vyrobku spole¢nosti Silony Medical dalSimu uzivateli (za uplatu nebo bezplatné)
se musi predavajici ujistit, Ze je stale mozné zpétné vysledovani (LOT tracking).

Je nutno dodrzovat pokyny a symboly uvedené na obalu.

Uzivatelé a/nebo pacienti jsou povinni hlasit vSechny zavazné nezadouci pfihody vzniklé
v souvislosti s vyrobkem vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu.

Oznaceni CE s kddem oznameného subjektu plati pro vSechny implantaty tfidy llb systému

ROCCIA ACIF.

Symbol

Oznaceni podle normy ISO 15223-1 a predpisti spoleénosti Silony

Vyrobce

Zmocnény zastupce pro USA

| CH |REP| Zmocnény zastupce pro Svycarsko
€ 0483 Vyrobek splfiuje pozadavky nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich 2017/745
onl Podle federalnich zakont USA je prodej tohoto zafizeni povolen pouze lékafim nebo
y na Iékafsky predpis
Cislo vyrobku
Oznageni $arze
Qry Podet kus(
MD Zdravotnicky prostredek

Identifikacni €islo vyrobku

PouZitelné do
S dopInénim roku a mésice v nésledujicim formatu: RRRR-MM-DD

uDI
x
[13]

www.silony-medical.com/ifu

Dodrzujte pokyny v navodu k pouziti

A\

Pozor — dodrzujte pokyny v navodu k pouziti

Systém dvojité sterilni bariéry sterilizovany ozafovanim s dal§im ochrannym obalem

®@

NepouzZivejte opakované
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@ Nesterilizujte opétovné
@ Nepouzivejte v pfipadé posSkozeného obalu
T Uchovavejte v suchu

\\"p—'
e —. = ¥ P X

7 Chrarite pfed slune¢nim svétlem

4N
L O Kontakt

< Uhel klece

- Anatomicka klec

Klinovita klec

[MR | Bezped&né pii vySetfeni MR*

[MR]
& Upozornéni, podminéné bezpecné pfi vysetieni MR*

Pozor, nebezpecné pfi vySetfeni MR*

%l i Ig Detektory kovd mohou kvli implantatu spustit poplach

*Oznaceni MR je totozné s oznacenim MRT a jedn& se o magnetickou rezonanéni tomografii
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