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Instructiuni de utilizare

Sistem pentru laminoplastie ARCH™

Sistemul pentru laminoplastie ARCH sprijina tehnica usii deschise in laminoplastie
unde implanturile sunt alcatuite din placi si suruburi. Sistemul ofera doua forme de
mini-placi pre-indoite de diferite lungimi. Formele includ miniplaci cu o indoitura
unica sau dubla. Sistemul ofera, de asemenea, o placa de adaptare dreapta, male-
abila, cu 20 de orificii care poate fi taiata si indoita pentru nevoile pacientului.
Suruburile sunt disponibile ca suruburi corticale autofiletante sau autoforante.

Nota importanta pentru profesionistii medicali si personalul din sala de operatii:
aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru selecta-
rea si utilizarea unui dispozitiv. Tnainte de utilizare, va rugdm sa cititi cu atentie
aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante”. Asigu-
rati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Materiale

Aliaj de titan: TAN (Titan - 6% aluminiu - 7% niobiu) in conformitate cu
ISO 5832-11

Titan: TiCP (titan comercial pur) in conformitate cu ISO 5832-2

Destinatie

Sistemul de laminoplastie ARCH este conceput pentru a mentine canalul spinal
destins in coloana cervicala inferioara (C3-C7) la pacientii cu schelet matur dupa
efectuarea laminoplastiei.

Indicatii

— Osificarea ligamentului longitudinal posterior (OPLL) pe niveluri multiple cu lor-
doza cervicala pastrata

— Stenoza congenitala de canal cu lordoza cervicala pastrata

— Spondiloza cervicala la niveluri multiple cu lordoza cervicala pastrata

— Compresie posterioara cauzata de hipertrofia ligamentara cu lordoza cervicala
pastrata

Contraindicatii

Sistemul pentru laminoplastie ARCH nu se va utiliza:

— Pentru spondiloliza pe unul sau doua niveluri fara stenoza congenitala de canal
spinal

Sistemul pentru laminoplastie ARCH nu se va utiliza atunci cand exista:

— Compresie focala anterioara

- Cifoza absoluta instalata

— Radiculopatie izolata

Pierdere a structurilor de sprijin anterior a coloanei cauzata de tumoare, trauma-
tism sau infectie

Grup tinta de pacienti

Sistemul pentru laminoplastie ARCH este destinat utilizarii la pacientii cu schelet
matur. Aceste produse se vor utiliza in conformitate cu utilizarea preconizata, indi-
catiile, contraindicatiile si tinand cont de conformatia anatomica si starea de sana-
tate a pacientului.

Utilizator vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda instruirea de catre un chi-
rurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Interventia chirurgicald va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia chi-
rurgicala sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate,
sunt experimentati in chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile ge-
nerale ale chirurgiei coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile chirurgi-
cale specifice produsului.

Acest dispozitiv este destinat pentru a fi utilizat de catre profesionisti calificati din
domeniul sanatatii, cu experienta in chirurgia coloanei vertebrale, de exemplu chi-
rurgi, medici, personalul din sala de operatie si persoanele implicate in pregatirea
dispozitivului.

Intreg personalul care manipuleaza dispozitivul trebuie sa fie pe deplin constient de
faptul ca aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, va rugam sa cititi cu aten-
tie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes ,Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.
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Beneficii clinice preconizate

Atunci cand sistemul pentru laminoplastie ARCH este utilizat conform indicatiei
si in conformitate cu instructiunile de utilizare si etichetare, dispozitivul asigura
mentinerea unui canal spinal extins, ca parte a interventiei chirurgicale de lamino-
plastie, care este de asteptat sa previna deteriorarea functiei neurologice atribuita
stenozei cervicale.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand
urmatorul link (la activare): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Sistemul de laminoplastie ARCH este conceput pentru a mentine extins canalul
spinal si pentru a conserva functia protectoare a coloanei vertebrale dupa efectu-
area unei lamoniplastii.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Ca in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de efecte adverse.
Evenimentele adverse posibile pot include: probleme rezultate din anestezie si pozi-
tionarea pacientului; tromboza; embolie; infectie; hemoragie; leziuni neuronale sau
vasculare; umflarea, vindecarea anormala a ranilor sau formarea cicatricilor; afecta-
rea functionald a aparatului locomotor; sindromul durerii regionale complexe (CRPS);
reactii de alergie/hipersensibilitate; simptome asociate cu proeminenta implantului
sau a hardware-ului; durere continua; deteriorarea oaselor sau discurilor adiacente;
rupere durala sau scurgere de lichid spinal; compresia si/sau contuzia radacinii
nervoase sau a maduvei spinarii; absenta consolidarii (pseudartroza); consolidare
vicioasa sau consolidare tardiva; sensibilitate sau reactie la corpul strdin; durere sau
disconfort postoperator; fractura structurilor osoase; necroza osului; dureri axiale de
gat si umeri; indoirea sau ruperea implantului; slabirea sau migrarea implantului;
deplasarea grefei; defectarea dispozitivului rezultand in inchiderea golului laminar;
cifoza postoperatorie si/sau instabilitatea coloanei vertebrale; migrarea distantierului
si afectarea canalului spinal, progresia simptomelor mielopatice.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat pentru o utilizare, sau pentru utilizare la un
singur pacient in timpul unei sigure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de ex., curatarea si resterilizarea) pot compro-
mite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot conduce la defectarea dispo-
zitivului, ceea ce poate avea ca rezultat vatamarea, imbolndvirea sau decesul
pacientului.

In plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea
riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pa-
cient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului
sau utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care
a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie
refolosit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca
nu par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni
interne care pot provoca deteriorarea materialului.

Avertismente si precautii

— Se recomanda insistent ca sistemul pentru laminoplastie ARCH sa fie implantat
numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate, sunt experimentati in
chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile generale ale chirurgiei
coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale specifice pro-
dusului.

- Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile pentru procedura
chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii
corecte a operatiei.

— Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate
de diagnosticul incorect, de alegerea implantului incorect, de componente
ale implantului si/sau de tehnici operatorii combinate incorect, de limitari ale
metodelor de tratament sau de asepsie necorespunzatoare.

Abord chirurgical
— Trebuie sa aveti grija sa conservati capsulele fatetelor, piesele de tesut moale

atasate articulatiilor fatetelor, procesele spinoase si ligamentele interspinoase.

Efectuarea Laminoplastiei
— Evitati contactul cu dura de baza.
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Extindere laminara
— Asezati tinele de o parte a ascensiunii laminei sub suprafata ventrala a laminei
transecate complet, fara a perturba dura de baza.

Laminoplastia ARCH fara distantier

Selectati/modelati placa

— Placile sunt slabite atunci cand sunt indoite Tnainte si inapoi.

— Indoirea in sens invers sau utilizarea instrumentelor necorespunzatoare pentru
ndoire poate slabi placa si poate duce la esecul prematur al implantului (de ex.,
rupere). Nu indoiti placa mai mult decat este necesar pentru a se potrivi anato-
miei pacientului.

Fixati placa
— Centrarea locului surubului pe lamina ajuta la prevenirea ruperii surubului
de-a lungul marginilor laminei.

Laminoplastia ARCH cu distantier

Selectati/modelati placa

— Placile sunt slabite atunci cand sunt indoite Tnainte si inapoi.

— Indoirea in sens invers sau utilizarea instrumentelor necorespunzatoare pentru
ndoire poate slabi placa si poate duce la esecul prematur al implantului (de ex.,
rupere). Nu Tndoiti placa mai mult decat este necesar pentru a se potrivi anato-
miei pacientului.

Pozitionati distantierul
— Evitati atingerea dura mater de dedesubt

Fixati placa
— Centrarea locului surubului pe lamina ajuta la prevenirea ruperii surubului de-a
lungul marginilor laminei.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati brosura Synthes , Informatii
importante”.

Combinatie de dispozitive medicale

Placile de laminoplastie ARCH (miniplaci cu indoire simple, miniplaci cu indoire
duble si placa de adaptabilitate) si suruburile sunt aplicate prin intermediul instru-
mentarului ARCH de laminoplastie asociat. Urmatoarele optiuni de suruburi sunt
disponibile pentru utilizare impreuna cu placile.

— Surub cortex (J 2,0 mm) cu optiuni de autofiletare si autogaurire

— Suruburi pentru autofiletare de urgenta (& 2,4 mm)

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediul de rezonanta magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testele non-clinice pe scenariul cel mai putin favorabil au demonstrat ca implantu-

rile sistemului de laminoplastie ARCH prezinta compatibilitate RM conditionata.

Aceste articole pot fi scanate in siguranta in urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

— Gradient de camp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a corpului (RSA) de
1 Wr/kg pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testelor non-clinice, implantul de laminoplastie ARCH va genera o crestere
a temperaturii de maxim 5 °C la o rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea
totala a corpului (RSA) de 1 Wr/kg, conform evaluarii calorimetrice pentru
15 minute de scanare RM cu ajutorul unui scaner RM de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla in exact
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului de laminoplastie
ARCH.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv nesteril:

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu abur
inainte de utilizarea chirurgicald. nainte de curatare, inlaturati intreg ambalajul
original. Inainte de sterilizarea cu abur, introduceti produsul intr-o folie sau intr-un
recipient aprobat(a). Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura
Synthes , Informatii importante”.
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indepartarea implantului
Daca un implant pentru laminoplastie ARCH trebuie indepartat, se recomanda
urmatoarea tehnica.

— Prindeti tija surubului PlusDrive pe maner cu cuplajul hexagonal, apoi cuplati
surubelnita asamblata in locasul de ghidare al surubului care trebuie indepartat.

— Rotiti surubelnita in sens antiorar mai intai, pentru a slabi surubul din implantul
de laminoplastie ARCH.

— Continuati sa rotiti surubelnita in sens antiorar pentru a indeparta surubul slabit
din implant.

— Dupa indepartarea tuturor suruburilor, utilizati suportul pentru miniplaca pentru
aindeparta implantul.

Prelucrarea clinica a dispozitivului

Instructiuni detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, tavilor pentru instrumente si casetelor sunt descrise in brosura Synthes
Informatii importante”. Instructiunile privind asamblarea si dezasamblarea instru-
mentelor, ,Demontarea instrumentelor alcatuite din mai multe piese”, sunt dispo-
nibile pe site-ul de internet.

Eliminare
Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substan-
te corporale nu trebuie refolosit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul
spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedu-
rile spitalicesti.
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