Hasznalati utasitas

ARCH™ laminoplasztikal rendszer

Ez a hasznalati utasitds az Amerikai Egyesult
Allamokban nem forgalmazhato

Jelenleg nem minden piacon érhetd el az
Osszes termeék.

ECIREP

Authorised Representative

DePuy Ireland UC
Loughbeg
Ringaskiddy

Co. Cork Ireland

A kézikonyvek tartalma valtozhat;

az egyes kézikdonyvek aktuadlis verzidja
az interneten mindig elérheté.
Nyomtatds datuma: Aug 03, 2021

(#) DePuySynthes

PART OF THE g h

g FAMILY OF

© Synthes GmbH 2021.  Minden jog fenntartva. SE_528350 AF 07/2021



Hasznalati utasitas

ARCH™ |aminoplasztikai rendszer

Az ARCH laminoplasztikai rendszer tdmogatja a lemezekbdl és csavarokbél &llé
implantatumokat hasznalé ,open door” (nyitott ajtds) laminoplasztikat. A rendszer
kétféle alaku, elézetesen meghajlitott minilemezt kinal kilonféle hosszméretek-
ben. A minilemezek kozott vannak egyszeresen és kétszeresen hajlitott alakuak. A
rendszer ezenkiviil egyenes, alakithato, 20 lyuku illeszt6lemezt is tartalmaz, amely
a beteg igényeinek megfeleléen vaghatd és meghajlithatd. A rendszerhez rendel-
kezésre allo csavarok menetvago vagy onfuro cortexcsavarok.

Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mitGszemélyzet szamara:
A jelen hasznélati utasitds nem tartalmazza az eszkozok kivalasztasdhoz és hasz-
nalatahoz szikséges 6sszes tudnivalot. Hasznalat elétt figyelmesen el kell olvasni
a hasznélati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok® cim( tajékoztatojat. Gon-
doskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valé jartassagarol.

Anyagok

Titanotvozet: TAN (titan, 6% aluminium, 7% nidbium) az ISO 5832-11 szabvany
szerint

Titan: TiCP (kereskedelmi tisztasagu titan) az ISO 5832-2 szabvany szerint

Rendeltetés

Az ARCH laminoplasztikai rendszer a kitagitott gerinccsatorna megtartasara szol-
gél az alsé cervicalis gerincben (C3-C7), kifejlett csontozatu betegekben, lami-
noplasztika elvégzését kovetden.

Javallatok

— Ossification of the posterior longitudinal ligament (OPLL / a hatsé ligamentum
longitudinale ossificatidja) tobb szinten, fenntartott cervicalis lordosis mellett

- Kongenitalis csatornaszlkilet fennallé cervicalis lordosis mellett

— Tébbszintl cervicalis spondylosis fenntartott cervicalis lordisis mellett

— Hatso compressio ligamentosus hyperthropiatol fenntartott cervicalis lordosis mellett

Ellenjavallatok
Ne hasznalja az ARCH laminoplasztikai rendszert a kovetkezd esetekben:
— Egy- vagy kétszintl spondylosishoz fejl6dési gerinccsatorna-stenosis nélkil

Ne hasznéalja az ARCH laminoplasztikai rendszert, amennyiben a kévetkezok allinak
fenn:

— Focalis hatso compressio

Megval6ésult abszolut kyphosis

— |zolalt radiculopathia

Az elulsé oszloptamaszték elvesztése tumor, trauma vagy fert6zés hatasara

Pacienscélcsoport

Az ARCH laminoplasztikai rendszer kifejlett csontrendszerl betegeknél vald
hasznalatra szolgal. A termékeket a rendeltetésuk, a javallatok, az ellenjavallatok,
valamint a paciens anatomiai jellegzetességeinek és egészségi allapotanak figye-
lembevételével kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitds Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkoz vagy a rendszer kozvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkézok kezelésé-
ben tapasztalt sebész ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

A mUtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy a mUtétet az elGirasoknak
megfeleléen hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mitétet kizarélag olyan
sebészorvosok végezzék, akik megszerezték a sziikséges képesitéseket, a gerinc-
sebészetben jartasak, tisztaban vannak a gerincm(tétek altalanos kockazataival
és ismerik a termékhez kapcsol6dd sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkodz a rendeltetésénél fogva a gerincmiitétek terén gyakorlott, szakképzett
egészséglgyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mlitdszemélyzet, valamint az
eszkoz elOkészitésében részt vevd személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztdban kell lennie azzal, hogy
ajelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszkozok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz sziikséges osszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok® cim( tajékoztatojat. Gon-
doskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valé jartassagarol.
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Elvart klinikai elényok

Az ARCH laminoplasztikai rendszer rendeltetésszer(, a hasznélati utasitasnak és
a cimkének megfelel6 hasznélata esetén az eszkdz a kitagitott gerinccsatorna la-
minoplasztikai m{téti megtartasara szolgal, amelynek célja megakadalyozni a neu-
rolégiai funkciok cervicalis stenosisnak tulajdonitott romlasat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozd 6sszefoglalé megta-
l4lhato az aldbbi linken (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

Az ARCH laminoplasztikai rendszer kitagitott gerinccsatorna megtartasara és
a gerinc védelmi funkciéjanak megtartasara szolgal laminoplasztika elvégzését
kovetéen.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb mitéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos esemé-
nyek kockéazata. A lehetséges mellékhatdsok tébbek kozétt: az anesztézia és
a beteg pozicionalasa altal okozott problémak, trombozis, embdlia, fertdzés, vérzés,
ideg- vagy érsériilés, duzzanat, koros sebgydgyulas vagy hegképzdédés, a musculo-
skeletalis rendszer funkcionalis karosodasa, komplex regionalis fajdalom szindroma
(CRPS), allergias/tulérzékenységi reakciok, az implantatum vagy a szerelvények kial-
lasaval 6sszefiiggé mellékhatasok, allando fajdalom; a szomszédos csontok vagy
porckorongok karosodasa, gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincvel6i folyadék
szivargasa, az ideggyokok vagy a gerincvelé kompresszidja és/vagy zUzddasa,
a csontos fuzié elmaradésa (pseudoarthrosis), rossz helyzetben vagy késve bekdvet-
kezé fuzio, érzékenység vagy idegentest-tulérzékenység, posztoperativ fajdalom
vagy diszkomfortérzet, csontos képletek térése, csontelhalds, axialis nyakfajas és
vallfajas, az implantatum elhajlasa, torése, kilazuldsa vagy elvandorlasa, a graft
elmozdulésa, az eszkdéz meghibasodasa, amely a lamindris rés lezarédasat okozza,
posztoperativ kyphosis és/vagy gerincinstabilitas, a tadvolsagtartod elvandorlasa,
a gerinccsatorna becsipGdése, valamint a myelopathias tiinetek romlasa.

Egyszer hasznalatos eszkéz

@ Ujrafelhasznélasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Ujrafelhasznélas vagy klinikai felujitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizélas) veszélyez-
tetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezet-
het, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Tovabba, az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa vagy feldjitasa szeny-
nyezOdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok kerllnek &t az egyik
paciensrél egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sértilését vagy halalat okoz-
hatja.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhaszndlni barmely olyan Synthes gyartmanyd implantatumot, amely vérrel,
szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazod anyagokkal szennye-
zett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokollinak megfeleléen kell kezelni. Még
a latszolag sértetlen implantatumokon is olyan aproé hibak és az igénybevétel miatt
kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

— Hatérozottan ajanlott, hogy az ARCH laminoplasztikai rendszer belltetését kiza-
rolag a szikséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas
sebészorvosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincm(tétek 4ltalanos koc
kazataival és a termékhez kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokkal.

— A belltetést az ajanlott sebészeti eljaras utasitasai szerint kell elvégezni. A se-
bész felelds annak biztositasaért, hogy a mitétet az eléirasoknak megfeleléen
hajtsak végre.

— A gyart6 nem vallal felel6sséget a téves diagnézisbdl, a nem megfelel6 implan-
tatum kivélasztasabol, az implantatum-alkotéelemek és/vagy a mutéti technikak
helytelen kombinalasabol, valamint a kezelési mddszerek korlataibdl vagy az
elégtelen asepsisbdl eredd semmilyen szovédményért.

Mtéti megkozelités
— Ugyelni kell arra, hogy a kisizuleti tokok, a csigolyakozi kisiziletekhez kapcsolodo

lagyszovetek, a gerinc-tovisnyulvanyok és a csigolyakdzi szalagok épek maradjanak.

Végezze el a laminoplasztikat
- Ne érjen az alatta fekvé durahoz.
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A lamina szétfeszitése
- Helyezze a laminaemeld egyik oldalanak agait a teljesen atvagott lamina ventra-
lis felszine ala az alatta elhelyezkedd dura megérintése nélkdil.

ARCH laminoplasztika tavolsagtartd nélkul

Vélassza ki és jel6lje ki a lemez korvonalat

— Az elGre-hatra hajlitgatas gyengiti a lemezeket.

- A forditott irdnyba térténd meghajlitas, illetve a nem megfelel6 mUlszerek
hasznalata a hajlitashoz meggyengitheti a lemezt, és az implantatum id6 el6tti
meghibasodasahoz (pl. toréséhez) vezethet. A lemezt tilos az anatémiai illeszke-
déshez szikségesnél nagyobb mértékben meghajlitani.

Rogzitse a lemezt.
- Ha a csavar helyét a lamina kézepére éllitja, azzal megel6zheti a csavar kiszaka-
dasat a lamina szélei mentén.

ARCH laminoplasztika tavolsagtartéval

Valassza ki és jeldlje ki a lemez kérvonalat

— Az elGre-hétra hajlitgatas gyengiti a lemezeket.

— A forditott irdnyba térténé meghajlitas, illetve a nem megfelelé miszerek
hasznélata a hajlitashoz meggyengitheti a lemezt, és az implantatum id6 el6tti
meghibasodasahoz (pl. toréséhez) vezethet. A lemezt tilos az anatdémiai illeszke-
déshez szikségesnél nagyobb mértékben meghajlitani.

Lemez-tavolsagtartod
- Ne érjen az alatta fekvé durahoz.

Rogzitse a lemezt.
- Ha a csavar helyét a lamina kozepére éllitja, azzal megelGzheti a csavar kiszaka-
dasat a lamina szélei mentén.

A tovabbi tudnivaldkat a Synthes ,Fontos tudnivalok® cimi tajékoztatojaban kell el-
lendrizni.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

Az ARCH laminoplasztikai lemezek (egyszeresen hajlitott minilemezek, kétszeresen
hajlitott minilemezek és illesztélemez) és csavarok a hozzajuk tartozd ARCH lami-
noplasztikai mlszerekkel egyUtt hasznalandok. A lemezekhez az alabbi csavarva-
laszték hasznalhato.

— Kéregcsavar (& 2,0 mm) énmetszd és dnfuro opciokkal

— Szukséghelyzeti Gnmenetvagd csavar (& 2,4 mm)

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a tobbi gyarto altal biztositott eszkozok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozéan semmiféle felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy az ARCH laminoplasz-

tikai rendszer implantatumai MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagosak. Az ele-

mek szkennelése a kdvetkezd feltételek mellett végezhetd biztonsagosan:

— 1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mez0;

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiensi magneses mezo;

— 1 W/kg maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR)
15 percnyi szkennelésnél.

Nem klinikai tesztelés alapjan az ARCH laminoplasztikai implantatum legfeljebb
5°C homeérséklet-névekedést idéz el, amikor a hémennyiségmérd altal mért
maximalis, egész testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 1 W/kg 15 perces,
1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés utan.

Az MR-képalkotasi eljaras mindsége sériilhet, ha a kérdéses terilet pontosan
ugyanott helyezkedik el, ahol az ARCH laminoplasztikai eszk6z van, vagy aranylag
kozel esik hozza.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Nem steril eszkoz:

A nem steril allapotban széllitott Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas elott
meg kell tisztitani, és gozsterilizalni kell. Tisztitas el6tt a teljes eredeti csomagolast
el kell tavolitani. GOzsterilizélas el6tt jovahagyott csomagoléanyagba vagy téaro-
|6eszkdzbe kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalok® cim( tajékozta-
téjaban talalhatd tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kovetni.
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Az implantatum eltavolitasa
Ha egy ARCH laminoplasztikai implantatumot el kell tavolitani, akkor a kévetkezd
technikat ajanlott alkalmazni.

Hatszdgletl csatoléval régzitse a PlusDrive csavarhuzészarat a nyélhez, majd il-
lessze az Gsszeszerelt csavarhizot az eltdvolitandd csavar hornyéba.

Forditsa a behajtoeszkdzt az dramutato jarasaval ellentétes iranyba, hogy el6-
szor kilazitsa a csavart az ARCH laminoplasztikai implantatumbol.

Folytassa a behajtéeszkoz 6ramutato jarasaval ellentétes iranyt forgatasat, hogy
a meglazitott csavart eltavolitsa az implantatumbal.

— Az 6sszes csavar eltdvolitdsa utdn a minilemeztartéval tvolitsa el a minilemezt.

Az eszkoz klinikai feldolgozasa

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhato eszkdzok, miszertélcak és
tokok feltjitdsaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes ,Fontos tudnivalok®
cim( tajékoztatdja ismerteti. Az eszkdzok dssze- és szétszerelésére vonatkozé uta-
sitasokat tartalmazd ,A tébbrészes eszkézok szétszerelése* cim( dokumentum
a weboldalon érheto el.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznélni barmely olyan Synthes gyartma-
nyl implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbol
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszk6zoket a kérhazi protokollnak
megfeleléen kell kezelni.

Az eszkozoket egészséguigyi orvostechnikai eszk6zokként, az intézményi eljarés-
rend szerint kell artalmatlanitani.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Hasznélati utasitas:
www.e-ifu.com
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