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Kullanim Talimatlari

ARCH™ Laminoplasti Sistemi

ARCH™ Laminoplasti Sistemi, plak ve vidalardan olusan implantlarin kullanildigi
durumlarda, acik kapi laminoplasti teknigini destekler. Sistem, farkli uzunluklarda,
onceden bukdlmus, iki ayri bicime sahip mini plak sunar. Mini plaklar tek ve cift
bukumlt bicimlerdedir. Sistem ayrica hastanin ihtiyaclarina gore kesilebilen ve bi-
kulebilen duz, sekillendirilebilir, 20 delikli bir adaptasyon plagi da sunar. Vidalar
kendinden dis acan veya matkap uglu korteks vidalari olarak mevcuttur.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin dnemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
once litfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrini dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller
Titanyum Alasimi: 1ISO 5832-11'e gére TAN (Titanyum — %6 Altiminyum — %7 Niyobyum)
Titanyum: 1SO 5832-2'ye gore TiCP (Ticari Saflikta Titanyum)

Kullanim Amaci

ARCH Laminoplasti Sistemi, iskelet gelisimi tamamlanmis hastalarda, laminoplasti
gergeklestirildikten sonra alt servikal omurda (C3-C7) genisletilmis spinal kanali
muhafaza etmek icin amaclanmistir.

Endikasyonlar

— Korunmus servikal lordozlu coklu seviyeli posterior longitudinal ligaman osifikas-
yonu (OPLL)

— Kalici servikal lordozlu konjenital kanal stenozu

— Korunmus servikal lordozlu coklu seviyeli servikal spondiloz

- Korunmus servikal lordozlu, ligamentéz hipertrofiden kaynaklanan posterior kompresyon

Kontrendikasyonlar
ARCH Laminoplasti Sistemi asagidaki durumda kullaniimamalidir:
— Gelisimsel spinal kanal stenozu olmayan tek veya cift seviyeli spondiloz

ARCH Laminoplasti Sistemi asagidaki durumlar mevcutsa kullanilmamalidir:

— Fokal anterior kompresyon

— Sabitlesmis mutlak kifoz

— izole radikiilopati

— Tumor, travma veya enfeksiyondan kaynaklanan anterior kolon desteg@inin kaybi

Hedef Hasta Grubu

ARCH Laminoplasti Sistemi iskelet olgunluguna ulasmis hastalarda kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. Bu drlnler; kullanim amacina, endikasyonlarina ve
kontrendikasyonlarina uygun olarak ve hastanin anatomisi ile saglk durumu
dikkate alinarak kullaniimalidir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihazin veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyr saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrah-
tan talimat alinmasi 6nemle tavsiye edilir.

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, 6nerilen cerrahi prosedire gére gercekles-
tirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak cerrahin sorum-
lulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Urline 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
omurga cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestirilmesi Gnem-
le tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama sirecine
dahil olan kisiler gibi omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik profesyo-
nelleri tarafindan kullaniimasi amaclanmistir.

Cihazi kullanan tim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin secim ve kullanimi-
na iliskin gerekli tim bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan 6nce
litfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrini dikkatle oku-
yun. Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.
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Beklenen Klinik Faydalar

ARCH Laminoplasti Sistemi amaclandigi sekilde ve kullanim talimatlarina ve etikete
gore kullanildiginda, cihaz laminoplasti ameliyatinin bir parcasi olarak genisletilmis
spinal kanalin korunmasini saglar ve bunun, servikal stenozla iliskili olarak nérolojik
fonksiyonun kétiye gitmesini 6nlemesi beklenir.

Su baglantidan guvenlik ve klinik performansa iliskin bir 6zete ulasilabilir (aktivas-
yon islemi yapildiktan sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cihazin Performans Ozellikleri
ARCH Laminoplasti Sistemi bir laminoplasti isleminin ardindan genisletilmis spinal
kanali muhafaza etmek ve omurun koruyucu islevini sirdirmek igin tasarlanmistir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi advers olay riski bulunur. Olasi advers
olaylar sunlardir: Anestezi ve hastanin konumlandirilmasindan kaynaklanan sorunlar;
tromboz; emboli; enfeksiyon; hemoraji; néral veya vaskiler yaralanma; sisme, anor-
mal yara iyilesmesi veya anormal skar olusumu; kas-iskelet sisteminin fonksiyonel
bozuklugu; kompleks bélgesel agri sendromu (CRPS); alerji/hipersensitivite reaksi-
yonlari; implant ya da donanim prominansi ile iliskili semptomlar; stirekli agri; bitisik
kemikte veya disklerde hasar; dural yirtilma ya da spinal sivi sizintisi; sinir koka veya
spinal kord kompresyonu ve/veya kontiizyonu; birlesmeme (pstdoartroz); hatali
kaynama ya da gec kaynama; duyarlilik ya da yabanci madde reaksiyonu; post-ope-
ratif agri veya rahatsizlik; kemikli yapilarda kirik; kemik nekrozu; aksiyel boyun ve
omuz agrisi; implantin bukilmesi veya kirilmasi; implantin gevsemesi veya migras-
yonu; greftin yerinden ¢ikmasi; cihazin arizalanarak laminar boslugun kapanmasina
neden olmasi; post-operatif kifoz ve/veya spinal instabilite; ara parca migrasyonu ve
spinal kanal sikismasi, miyelopatik semptomlarin ilerlemesi.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedir sirasinda tek bir hastada kullanima y&nelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizas-
yon gibi) cihazin yapisal butinlGgunt bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, has-
talanmasi ya da 6limu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islenmesi, 6rnegin
enfeksiyéz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi gibi bir kontaminasyon
riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya da élimuyle
sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut sivila-
ri/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve hastane protokoltine gore islem gérmelidir. Hasarsiz gérinseler de
implantlarda, materyal yorgunluguna yol acabilecek kuctik defektler ve dahili stres
paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

- ARCH Laminoplasti Sisteminin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cer-
rahisinde deneyimli, Grline 6zgu cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve
genel omurga cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edil-
mesi 6nemle tavsiye edilir.

— Implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara uygun olarak
gerceklestiriimelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak cer-
rahin sorumlulugundadir.

— Uretici; hatali tani, yanhis implant secimi, yanlis sekilde kombine edilmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya
yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Cerrahi yaklasim
— Faset kapsullerinin, faset eklemlerine yumusak doku baglantilarinin, spin6z pro-

seslerin ve interspindz ligamentlerin muhafazasi icin dikkatli olunmalidir.

Laminoplasti prosedurind gerceklestirin
- Altta yatan dura ile temastan kacinin.
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Laminar ekspansiyon
— Altta yatan durayi bozmadan, tamamen kesilen laminanin ventral ytzeyinin alti-
na Lamina Elevatérindn bir tarafindaki centikleri yerlestirin.

Ara parca olmadan ARCH Laminoplasti

Plak secme/konturlama

— Plaklar ileri-geri bikme islemi sirasinda zayiflayabilir.

— Ters bukme veya bikme igin yanls aletlerin kullaniimasi plagi zayiflatabilir ve
erken implant arizasina (kirilma gibi) yol acabilir. Plagi anatomiye uymasi icin
gerekenden fazla bukmeyin.

Plag sabitleme
— Lamina Uzerinde vida bélgesini ortalamak, laminar kenarlar boyunca vidanin ay-
rilmasini énlemeye yardimci olur.

Ara parca ile ARCH Laminoplasti

Plak secme/konturlama

— Plaklar ileri-geri bikme islemi sirasinda zayiflayabilir.

— Ters bikme veya bikme icin yanls aletlerin kullaniimasi plagi zayiflatabilir ve
erken implant arizasina (kirilma gibi) yol acabilir. Plagi anatomiye uymasi igin
gerekenden fazla bukmeyin.

Ara parca yerlestirme
— Altta yatan duraya mudahale etmekten kaginin.

Plag sabitleme
— Lamina Uzerinde vida bélgesini ortalamak, laminar kenarlar boyunca vidanin ay-
rilmasini énlemeye yardimci olur.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brosirine basvurun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

ARCH Laminoplasti plaklari (tek buktmlt mini plaklar, ¢ift bukumld mini plaklar ve
adaptasyon pladi) ve vidalar, iliskili ARCH Laminoplasti Aletleri kullanilarak uygula-
nir. Plaklarla kullanim icin asagidaki vida secenekleri mevcuttur.

— Kendinden kilavuzlu ve matkap uclu secenekleri olan korteks vidasi (& 2,0 mm)
— Kendinden kilavuzlu acil durum vidasi (& 2,4 mm)

Synthes, diger Ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En kot durum senaryosunun klinik olmayan testleri ARCH Laminoplasti Sistemi

implantlarinin MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu Urlnler asagidaki kosullar al-

tinda glivenle taranabilir:

— 1,5 Tesla'lik ve 3,0 Tesla'lik statik manyetik alan.

— 300 mT/cm'lik (3000 Gauss/cm) uzamsal gradyan alani.

— 15 dakikalik tarama icin 1 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gore, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik
MR taramasi igin kalorimetreyle yapilan 6lciime gére ARCH Laminoplasti implanti
1 Wrkg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR)
5°C'den fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge ARCH Laminoplasti cihaziyla ayni bélgeyse veya bu bolgeye yakin-
sa MR Goriinttleme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Olmayan Cihaz:

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urtnleri cerrahi kullanimdan énce temiz-
lenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tim orijinal ambalaji
¢ikarin. Buhar sterilizasyonu 6ncesinde UGrtint onaylanmis bir sargi malzemesi veya
kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brosurtinde verilen temizleme ve sterilizas-
yon talimatlarini takip edin.
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implantin Cikarilmasi
ARCH Laminoplasti implantinin ¢ikariimasi gerekiyorsa asagidaki teknik onerilir.

— PlusDrive Tornavida Saftini altigen kaplinli sapa takin, ardindan monte edilen
tornavidayi ¢ikarilacak vidanin tornavida girintisine yerlestirin.

- Once vidayr ARCH Laminoplasti implantindan gevsetmek icin tornavidayi saat
yénlndn tersine dondurin.

- Gevsetilen vidayl implanttan ¢ikarmak icin tornavidayi saat yontnun tersine dén-
durmeye devam edin.

— Tum vidalar gikarilinca Miniplak Tutucusunu kullanarak implanti gikarin.

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islenmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriman tepsilerinin ve
muhafazalarinin tekrar islenmesiyle ilgili detayli talimatlar Synthes “Onemli Bilgiler”
brostrunde agiklanmaktadir. “Cok parcali aletlerin soktlmesi” basligi altindaki alet-
lerin montaj ve demontaj talimatlari, web sitesinde mevcuttur.

Atma

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synt-
hes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve hastane protokoliine gére islem gor-
melidir.

Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak atiima-
hidir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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