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Navod k pouziti

Systém pro laminoplastiku ARCH™

Systém pro laminoplastiku ARCH podporuje laminoplastiku technikou ,open
door”, kdy se implantaty skladaji z dlah a Sroubt. Systém nabizi dva tvary pfedem
ohnutych minidlah v rlznych délkach. Tvary zahrnuji minidlahy s jednim ohybem
a se dvéma ohyby. Systém také nabizi rovnou, tvarnou adaptacni dlahu se 20 otvo-
ry, kterou Ize Fezat a ohybat podle potieb pacienta. Srouby jsou k dispozici jako
samorezné nebo samovrtné kortikalni srouby.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasledujicich produktech:

401.041.99 443.172 401.794.995
401.043.99 443.174 401.795.995
401.044.99 443.176 401.796.995
401.045.99 443.178 443.164S
401.046.99 443.180 443.1665
401.061.99 443.182 443.168S
401.063.99 447.100.99 443.170S
401.065.99 401.041.995 443.172S
401.792.99 401.043.995 443.174S
401.794.99 401.044.995 443.176S
401.795.99 401.045.995 443.178S
401.796.99 401.046.995 443.180S
443.164 401.061.995 443.182S
443.166 401.063.995 447.100.995
443.168 401.065.995

443.170 401.792.995

Dulezitd poznamka pro lékare a pracovniky opera¢niho sélu: Tento ndvod k pouzi-
ti nezahrnuje v3echny informace potiebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pied
pouzitim si prectéte tento navod k pouziti a pfirucku , Dulezité informace” spole¢-
nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Dalsi souvisejici informace, napfiklad o chirurgickych technikach, najdete na adrese
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information nebo mizete
kontaktovat mistni oddéleni zakaznické podpory.

Materialy
Slitina titanu: TAN (titan — 6 % hlinik — 7 % niob) podle ISO 5832-11
Titan: TiCP (komer¢né cisty titan) podle ISO 5832-2

Ucel pouziti

Systém pro laminoplastiku ARCH slouzi k udrzovani rozsifeného patefniho kanalu
v dolni kr¢ni patefi (C3-C7) u skeletalné dospélych pacientl po provedeni lami-
noplastiky.

Indikace

— Osifikace posteriorniho podélného vazu (OPLL, ossification of the posterior lon-
gitudinal ligament) ve vice Urovnich se zachovanim cervikalni lordézy

— Vrozena stendza pétefniho kanalu se zachovanou cervikaini lord6zou

— Vicetrovriova cervikalni spondylolyza se zachovanou cervikélni lordézou

— Posteriorni komprese v dtsledku ligamentozni hypertrofie se zachovanou cervi-
kalni lordozou

Kontraindikace

Systém pro laminoplastiku ARCH se nesmi pouzivat pfi:

— jednourovriové a dvoulrovriové spondylolyze bez rozvoje stenézy patefniho
kanalu.

Systém pro laminoplastiku ARCH se nesmi pouzivat v téchto pfipadech:

- fokalni anteriorni komprese,

— stanovend absolutni kyféza,

— izolovana radiokulopatie,

— ztrata anteriorni opory sloupce v dtsledku nadoru, traumatu nebo infekce.

Cilova skupina pacientt

Systém pro laminoplastiku ARCH je urcen k pouzivani u pacientl s ukoncenym
vyvojem kostry. Tyto produkty musi byt pouzivany v souladu s Gc¢elem pouziti,
indikacemi a kontraindikacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.
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Zamysleny uzivatel

Tento ndvod k pouziti neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé pouziti pro-
stfedku nebo systému. Ddrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem, ktery ma zku-
Senosti se zachazenim s témito prostredky.

Operace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporuc¢eného
chirurgického postupu. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace. Dlrazné
se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové, kteff ziskali pfislusnou kva-
lifikaci, maji zkusenosti s operacemi patefe, uvédomuji si obecna rizika spojena
s operacemi patefe a jsou obeznameni s technikami specifickymi pro tento pro-
dukt.

Tento prostredek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, kte-
i maji zkudenosti s operacemi patere, napf. chirurgy, lékafi, personalem operacni-
ho salu a osobami zapojenymi do pfipravy prostredku.

Veskery personal, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obezna-
men se skute¢nosti, ze tento navod k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné
k volbé a pouziti prostfedku. Pfed pouzitim si pfectéte tento navod k pouziti a pfi-
rucku ,Dllezité informace” spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni
s vhodnym chirurgickym postupem.

Ocekavané klinické pfinosy

Pokud se systém pro laminoplastiku ARCH pouziva v souladu se svym urcenim,
navodem k pouziti a oznacenim, prostiedek udrzuje rozsifeni patefniho kanalu
v prabéhu laminoplastiky a podle ocekavani zabrafiuje poskozeni neurologické
funkce prisuzované cervikalni spinaini stenoze.

Souhrn bezpec¢nostnich informaci a informaci o klinické funk¢nosti naleznete
na nasledujicim odkazu (po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funk¢ni charakteristiky prostiedku
Systém pro laminoplastiku ARCH je urcen k udrzovani rozsifeného patefniho kana-
lu a zachovani ochranné funkce péatefe po provedeni laminoplastiky.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrok( zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; tromboza; embolie; infekce; krvaceni; nervové nebo cévni
poranéni; otok, abnormalni hojeni rany nebo tvorba jizev; funkéni porucha pohybo-
vého aparatu; komplexni regionalni bolestivy syndrom (CRPS); alergické reakce /
reakce precitlivélosti; pfiznaky spojené s prominenci implantatu nebo technického
prostfedku; pokracujici bolesti; poskozeni pfilehlych kosti, plotének, organt nebo
jinych mékkych tkanf; trhlina pleny nebo tnik mozkomisniho moku; komprese nebo
pohmozdéni nervového kofene nebo michy; pakloub (pseudoartréza); kostni srdst
v chybném postaveni nebo prodlouzené sristant; citlivost nebo reakce na cizi téleso;
pooperacni bolest nebo nepohodl; fraktura kostnich struktur; nekréza kosti; axialnf
bolest krku a bolest ramene; ohnuti nebo zlomeni implantatu; uvolnéni nebo
migrace implantatu; posun 3tépu; selhani prostfedku vedouci k uzavienf
laminarni mezery; pooperacni kyféza nebo nestabilita patefe; posunuti rozpéry
a Utlak patefniho kanélu, progrese myelopatickych symptoma.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozafenim

Sterilnf prostfedky skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen.
Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovéfte, Ze je sterilni obal

neporudeny. Pokud je obal prostfedku poskozeny nebo uplynulo datum expirace,
prostfedek nepouzivejte.
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Prostiedek na jedno pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je urcen pouze na jedno pouziti, nebo
na pouziti u jednoho pacienta v rdmci jednoho postupu.

Opakované pouziti nebo obnova pouzitého prostfedku (napf. ¢isténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpUsobit poruchu
prostfedku, kterd mize vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta.
Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostfedkd navic predstavuji riziko
kontaminace, napfiklad v disledku pfenosu infek¢niho materialu z jednoho pacien-
ta na druhého. V takovém pfipadé by mohlo dojit ke zranéni ¢i Umrti pacienta nebo
uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkanf nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmf se jiz
Znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického za-
fizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, muize mit drobné defekty
a poruchy vnitfni struktury, které mohou zpUsobit Unavu materialu.

Varovani a bezpecnostni opatieni

— Durazné se doporucuje, aby systém pro laminoplastiku ARCH implantovali pouze
chirurgové, ktefi ziskali prislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi pate-
fe, uvédomuiji si obecna rizika spojena s operacemi patefe a jsou obeznameni
s technikami specifickymi pro tento produkt.

— Implantace musf probéhnout podle pokynt pro doporuceny chirurgicky zakrok.
Chirurg odpovidéa za spravné provedeni operace.

— Vyrobce neodpovidd za jakékoli komplikace vzniklé v dasledku nespravné
diagndzy, vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti
implantatu a/nebo operacnich technik, omezeni Ié¢ebnych metod nebo nedo-
state¢né aseptickych podminek.

— Varovani: Alergické reakce na materidly
titanovou slitinu).

implantatu (napf. na titan,

Chirurgicky pfistup

— Je nutno zajistit zachovani pouzder meziobratlovych kloubd, pripojeni mékkych
tkani k meziobratlovym kloublm, trnovych vybézkl a kratkych vazd mezi trno-
vymi vybézky.

Provedeni laminoplastiky
— Zabrante kontaktu se spodni plenou.

Rozsifeni laminy
— Umistéte hroty na jedné strané zvedace laminy pod ventralni povrch zcela prot-
nuté laminy bez poruseni pod ni lezici pleny.

Laminoplastika ARCH bez rozpéry

Vybér/tvarovani dlahy

— Dlahy se opakovanym ohybanim a narovnavanim oslabuiji.

— Zpétné ohybani nebo pouzivani nespravnych nastroji k ohybani muaze dlahu
oslabit a vést k pred¢asnému selhani (naptiklad ke zlomenf) implantatu. Neohy-
bejte dlahu vice, nez je nutné vzhledem k anatomii.

Zajisténi dlahy
— Vycentrovani mista Sroubu na laminé pomaha zabranit zlomeni Sroubu podél
okrajd laminy.

Laminoplastika ARCH s rozpérou

Vybér/tvarovani dlahy

— Dlahy se opakovanym ohybanim a narovnavanim oslabuiji.

— Zpétné ohybani nebo pouzivani nespravnych nastroji k ohybani maze dlahu
oslabit a vést k predcasnému selhani (napfiklad ke zlomenf) implantatu. Neohy-
bejte dlahu vice, nez je nutné vzhledem k anatomii.

Umisténi rozpéry
— Davejte pozor, aby nedoslo k narudeni spodni pleny.

Zajisténi dlahy
— Vycentrovani mista Sroubu na laminé pomaha zabranit zlomeni Sroubu podél
okraji laminy.

Dalsi informace naleznete v pfiru¢ce , Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedka

Dlahy pro laminoplastiku ARCH (minidlahy s jednim ohybem, minidlahy se dvéma
ohyby a adaptacni dlaha) a Srouby se pouzivaji s pomoci pfisludnych nastrojd pro
laminoplastiku ARCH. Pro pouziti s dlahami jsou k dispozici nasledujici Srouby.

— Kortikalni sroub (& 2,0 mm) se samofeznou a samovrtnou variantou

— Nouzovy samofezny 3roub (& 2,4 mm)

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostredkd s prostfedky jinych
vyrobcU a nepfijima v takovych pfipadech zéddnou odpovédnost.
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Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické zkouseni za pouziti scénare nejhorsiho pfipadu prokazalo, ze implantaty

systému pro laminoplastiku ARCH jsou podminéné bezpecné v prostfedi magnetic-

ké rezonance. Tyto prvky mohou byt bezpe¢né snimdany za nasledujicich podminek:

— statické magnetické pole 1,5Ta3,0T,

— prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— maximalni primérny absorbovany vykon (SAR) pro celé télo je 1 W/kg po
15 minutach snimani.

Na zékladé neklinického zkousent bylo zjisténo, ze implantdt ARCH pro laminoplas-
tiku zpUsobuje zvyseni teploty nejvyse o 5 °C pfi maximalni celotélové specifické
mife absorpce (SAR) 1 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pfi 15minutovém
snimkovani pfistrojem pro vy3etfeni MR pfi pouziti statického magnetického pole
o velikosti 1,5Ta3,0T.

Kvalita MR zobrazovani mlze byt narusena, pokud je oblast zajmu ve stejné oblas-
ti nebo relativné blizko k prostfedku ARCH pro laminoplastiku.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Sterilni prostiedek:

Tyto prostredky se dodavaji sterilni. Vyrobky vyjimejte z obalu aseptickym postupem.

Sterilni prostiedky skladujte v plvodnim ochranném obalu.

Z obalu je vyjméte az tésné pred pouzitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a zkontrolujte, zda neni sterilni

obal poruseny:

— Zkontrolujte Uplnost a stejnomérnost celé plochy sterilniho bariérového obalu
vcetné tésnéni.

— Zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu a ujistéte se, Ze v ném nejsou otvory,
kanélky ani dutiny.

Pokud je obal prostfedku poskozeny nebo uplynulo datum expirace, prostiedek

nepouzivejte.

Nesterilni prostredek:

Produkty spole¢nosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt pred chirurgic-
kym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred ¢isténim sejméte veskeré plvod-
ni obaly. Pred sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo
je vlozte do schvalené nadoby. Dodrzujte pokyny pro Cisténi a sterilizaci uvedené
v pfirucce ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Vyjmuti implantatu

Laminoplasticky implantat ARCH je urcen k trvalému umisténi a nesmf se vyjimat.
O vyjmuti zdravotnického prostfedku musi rozhodnout chirurg i pacient s ohledem
na celkovy zdravotni stav pacienta a potencidlni riziko, které by druhy chirurgicky
zakrok pro pacienta predstavoval.

Pokud je nutné vyjmout implantat pro laminoplastiku ARCH, doporucuje se
nasledujici postup.

— PFipojte Sroubovak Shaft PlusDrive k rukojeti se 3estihrannou spojkou a pak se-
staveny sroubovak zasurite do prohlubné na hlavé sroubu, ktery chcete vysrou-
bovat.

— Otacejte sroubovakem proti sméru hodinovych rucicek, abyste Sroub nejprve
uvolnili z implantatu pro laminoplastiku ARCH.

— Pokracujte v otaceni Sroubovakem proti sméru hodinovych rucicek, abyste sroub
uvolnili z implantatu.

— Po vyjmuti viech Sroubli vyjméte implantat pomoci drzéku na minidlahu.

Klinicka obnova prostiedku

Podrobné pokyny pro zpracovani implantatt a opakované zpracovani prostfedkd
ur¢enych k opakovanému pouziti, nastrojovych podnost a pouzder jsou popsany
v pfiru¢ce spole¢nosti Synthes ,Dulezité informace”. Pokyny pro sestaveni a roze-
brani nastrojl naleznete v pfiru¢ce ,Rozebrani vicedilnych nastroji” na webovych
strankach.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist dané-
ho zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.
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Specialni pokyny k operaci

Laminoplastika

Chirurgicky pfistup

— Pacient lezi v poloze na bfise s hlavovymi Cepy s mirné ohnutym krkem
a posteriorni translaci. Hlava postele musi byt zvednuta, aby poskytla rovny
pohled na misto chirurgického zékroku.

— K obnazeni lamina a faset v pozadované Urovni se musi pouzit standardni
stfedni pfistup v pozadované urovni.

Provedeni laminoplastiky

— Po adekvéatnim odfiznuti protnéte lamino vytvofenim co nejtenciho fezu,
1 cm lateralné od stfedové cary.

— Na kontralateralni strané provedte kortikaci laminarnich svorek, poté provedte
fez do poloviny tloudtky drazky, 1 cm lateralné od stfedové ¢ary. Podle potfeby
uvolnéte flavum vazu a premostujici cévy.

— Moznost: K usnadnéni laminoplastiky je mozné pouzit elektricky nastroj,
napt. Electric Pen Drive nebo Air Pen Drive s nastavcem vrtacku a ocelovou
nebo diamantovou frézou.

— K vycisténi mista laminoplastiky Ize pouzit malou kyretu.

Rozsifeni lamina

— Opac¢nou sadu hrotd umistéte na stfed kontralaterdini nebo kloubové
lamindrni sady tak, aby pfi natahovani laminarni oblasti neklouzaly. Pomoci
elevatoru lamina lamino pevné uchopte a rozsifte mezeru.

— Nedostatek laminarniho  pohybu mlze znamenat
v misté zavésu.

— Ke zvy3eni lamina se mUze pfipadné pouzit kyreta.

hlubsi  drazkovani

Laminoplastika ARCH bez rozpéry

Urcenf velikosti minidlahy

— Kdyz je lamino v roztazené poloze, je mozné stanovit vhodnou velikost minidlah
vlozenim zkusebnich implantatd do lamindrni mezery.

— Velikost zkusebniho implantatu odpovida velikosti minidlahy.

Vybér minidlahy

— Vyberte jednotlivou nebo dvojitou ohybovou minidlahu. Sta¢i pomoci
drzéku pro minidlahu umistit dlahy na laminarni expanzi a urcit nejlepsi
anatomické usazeni.

— Pripadné pokud nechcete pouzit pfedem ohnuté minidlahy, mizete upravit
adapta¢ni dlahu do pozadované velikosti a tvaru pomoci kombinacnich
ohybacich/stipacich klesti.

Zajisténi minidlahy
— K zajisténi minidlahy jsou k dispozici rzné srouby (samofezné a samovrtné).
- Vlozeni samofeznych 3roubd:
— Pomoci minirychlospojky pfipojte vhodny vrtaci bit s vestavénou zardzkou
k rukojeti. Pozadovanym otvorem v dlaze vyvrtejte otvor do zarazky.
— PFipojte hridel Sroubovaku PlusDrive s rukojeti s $estihrannou spojkou.
— Prvni3roub spravné velikosti se musi umistit bezprostifedné lateralné od mezery.
— Vlozeni samovrtnych Sroubd:
— Pripojte htidel sroubovaku PlusDrive s rukojeti s sestihrannou spojkou.
— Prvni 8roub spravné velikosti se musi umistit bezprostiedné lateralné od mezery.
— Kostni sroub o priiméru & 2,4 mm je mozné pouzit, pokud je primarni sroub
mensi nez pozadovana fixace.

Vlozeni zbyvajicich Sroubd
— Na kazdou stranu mezery umistéte dva Srouby.

Vlozeni zbyvajicich minidlah
— Podle predchozich krokd vliozte zbyvajici minidlahy.

Laminoplastika ARCH s rozpérou

Urcenf velikosti rozpéry

— Kdyz je lamino v roztazené poloze, je mozné stanovit vhodnou velikost
minidlah vloZzenim zku3ebnich implantatd do laminarni mezery. Vybér
distan¢nich podlozek je na volbé chirurga.

Vybér minidlahy

— Podle velikosti distan¢ni podlozky vyberte odpovidajici minidlahu s jednim
nebo dvojitym ohybem. Sestavte dlahu a rozpéru na stfedovém misté Sroubu.

— Pripadné pokud nechcete pouzit pfedem ohnuté minidlahy, mizete upravit
adapta¢ni dlahu do pozadované velikosti a tvaru pomoci kombinacnich
ohybacich/stipacich klesti.

Umisténi rozpéry

— Po dokonceni konstruktu rozpéry a minidlahy umistéte konstrukt drzdkem
$tépu na misto.

— Jakmile je konstrukt mezi
Stépu vyjméte.

laminarnimi  okraji pevné uchycen, drzak
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Zajisténi minidlahy
- K zajisténi minidlahy jsou k dispozici rizné srouby (samofezné a samovrtné).
— Vlozeni samoreznych Sroubt:
— Pomoci minirychlospojky pfipojte vhodny vrtaci bit s vestavénou zardzkou
k rukojeti. Pozadovanym otvorem v dlaze vyvrtejte otvor do zarazky.
— Pripojte hridel Sroubovaku PlusDrive s rukojeti s Sestihrannou spojkou.
— Prvni3roub spravné velikosti se musi umistit bezprostfedné lateralné od mezery.
- Vlozeni samovrtnych sroubl:
— Pripojte hfidel Sroubovéku PlusDrive s rukojeti s Sestihrannou spojkou.
— Prvni 3roub spravné velikosti se musi umistit bezprostfedné lateralné od mezery.
— Kostni 3roub o prliméru & 2,4 mm je mozné pouzit, pokud je primarni Sroub
mensi nez pozadovana fixace.

VloZzeni zbyvajicich Sroubl
— Na kazdou stranu mezery umistéte dva 3rouby.

Vlozeni zbyvajicich minidlah
— Podle predchozich krokl vloZte zbyvajici minidlahy.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instructions for Use:
www.e-ifu.com
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