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Instrucoes de utilizacao

Sistema de Laminoplastia ARCH™

O Sistema de Laminoplastia ARCH apoia a técnica de porta aberta da laminoplastia
onde os implantes sejam feitos de placas e parafusos. O sistema oferece duas for-
mas de miniplacas pré-dobradas numa variedade de comprimentos. As formas
incluem miniplacas dobradas simples e duplas. O sistema também oferece uma
placa de adaptacéo reta e maleavel de 20 orificios que pode ser cortada e dobrada
de acordo com as necessidades dos doentes. Os parafusos estao disponiveis no
formato de parafusos de cortex autorroscantes e autoperfurantes.

Estas instrugdes de utilizagao contém informagdes sobre os seguintes produtos:

401.041.99 443172 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 4431825
443.166 401.063.995 447.100.995
443.168 401.065.995

443.170 401.792.995

Nota importante para profissionais médicos e pessoal do bloco operatério:
estas instrucdes de utilizagao ndo incluem todas as informacoes necessarias para
a selecdo e utilizacdo de um dispositivo. Antes da utilizagao, leia com atencao
as instrucoes de utilizacao e a brochura “Informacées importantes” da Synthes.
Certifique-se de que esta familiarizado com o procedimento cirtrgico apropriado.

Para  informacdes  adicionais, tais como  técnicas
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information  ou
0 apoio ao cliente local.

cirdrgicas,  visite
contacte

Materiais

Liga de titanio: TAN (titanio — 6% de aluminio — 7% de niébio) segundo a norma
ISO 5832-11

Titanio: TiCP (titanio comercialmente puro) segundo a norma ISO 5832-2

Utilizacao prevista

O Sistema de Laminoplastia ARCH destina-se a manter um canal espinal expandi-
do na coluna cervical inferior (C3-C7) em doentes esqueleticamente maduros
apos a laminoplastia ser executada.

Indicagoes

— Ossificacdo do ligamento longitudinal posterior (OPLL - Ossification of the
posterior longitudinal ligament) em vérios niveis com lordose cervical mantida

— Estenose do canal congénito com lordose cervical mantida

— Espondilose cervical de varios niveis com lordose cervical mantida

— Compressao posterior devido a hipertrofia do ligamento com lordose cervical
mantida

Contraindicagdes

O Sistema de Laminoplastia ARCH ndo deve ser utilizado:

— Para espondilose de um Unico nivel ou de dois niveis sem estenose do canal
espinal de desenvolvimento

O Sistema de Laminoplastia ARCH ndo deve ser utilizado quando existe:

— Compressao anterior focal

— Cifose absoluta estabelecida

— Radiculopatia isolada

— Perda do suporte da coluna anterior resultante de tumor, traumatismo ou infecao

Grupo-alvo de doentes

O Sistema de Laminoplastia ARCH destina-se a ser utilizado em doentes esqueleti-
camente maduros. Estes produtos devem ser utilizados respeitando a utilizagao
prevista, as indicacoes, as contraindicacdes e tendo em consideracdo a anatomia
e estado de satde do doente.
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Utilizador previsto

As presentes instrucdes de utilizacdo, por si s6, nao fornecem informacoes
suficientes para a utilizacédo direta do dispositivo ou do sistema. Recomenda-se
vivamente um periodo de formacao sob a orientacao de um cirurgido experiente
no manuseamento destes dispositivos.

A cirurgia deverd decorrer de acordo com as instrugdes de utilizagao relativas ao
procedimento cirrgico recomendado. E responsabilidade do cirurgiao assegurar
que a operacéo é devidamente executada. E fortemente aconselhado que a cirur-
gia seja realizada apenas por cirurgides que adquiriram as qualificacdes apropria-
das, sejam experientes em cirurgia da coluna, estejam cientes dos riscos gerais
inerentes a cirurgia da coluna e estejam familiarizados com os procedimentos cirar-
gicos especificos do produto.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de satide qualificados
experientes em cirurgia da coluna, por exemplo cirurgides, médicos, pessoal do
bloco operatério e individuos envolvidos na preparagao do dispositivo.

Todo o pessoal que manuseia o dispositivo deve estar totalmente ciente de que
estas instrucdes de utilizacdo nao incluem todas as informacdes necessarias para
a selecao e utilizacdo de um dispositivo. Antes da utilizacdo, leia com atencéo
as instrucdes de utilizacdo e a brochura “Informacdes importantes” da Synthes.
Certifique-se de que esta familiarizado com o procedimento cirtrgico apropriado.

Beneficios clinicos previstos

Quando o Sistema de Laminoplastia ARCH é utilizado como previsto e de acordo
com as instrugdes de utilizacao e rotulagem, o dispositivo proporciona a manuten-
¢ao de um canal espinal expandido como parte da cirurgia de laminoplastia, que
se espera evitar a deterioracao da fungao neuroldgica atribuida a estenose cervical.

Um resumo do desempenho de seguranca e clinico pode ser consultado na ligacao
seguinte (mediante ativacao): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

O Sistema de Laminoplastia ARCH é concebido para manter um canal espinal
expandido e para preservar a funcdo de protecdo da coluna apds a execucao da
laminoplastia.

Potenciais eventos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e riscos residuais
Tal como em todos os grandes procedimentos cirurgicos, existe um risco de eventos
adversos. Os possiveis eventos adversos podem incluir: problemas resultantes de
anestesia e posicionamento do doente; trombose; embolia; infecdo; hemorragia;
lesdo neural ou vascular; inchaco, cicatrizacao da ferida ou formacao de cicatrizes
anormais; incapacidade funcional do sistema musculoesquelético; sindrome de dor
regional complexa (CRPS); reacoes alérgicas/hipersensibilidade; sintomas associa-
dos ao implante ou proeminéncia do equipamento; dor continua; lesdes nos 0ssos,
discos, érgaos ou outros tecidos moles adjacentes; rompimento dural ou fuga de
liquido cefalorraquidiano; compressao da raiz nervosa ou da espinal medula e/ou
contusdo; ndo unido (pseudoartrose), ma unido ou unido retardada; sensibilidade
ou reagao a corpos estranhos; dor ou desconforto pds-operatério; fratura de estru-
turas 6sseas; necrose do 0sso; dor axial no pescoco e ombro; quebra ou flexdo do
implante; afrouxamento ou migracao do implante; deslocamento do enxerto; falha
do dispositivo resultando no fecho do espaco laminar; cifose pos-operatdria e/ou
instabilidade espinal; migracao do espacador e obstrucdo do canal espinal; progres-
sdo dos sintomas mielopaticos.

Dispositivo estéril

STERILE Esterilizado com radiagao

Guarde os dispositivos estéreis na respetiva embalagem de protecéo original e reti-
re-0s apenas imediatamente antes da utilizacdo.

@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada.
Antes de utilizar, verifiqgue o prazo de validade do produto e a integridade da

embalagem estéril. Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou se o prazo de
validade tiver expirado.
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Dispositivo de uso Unico

@ Nao reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina a uma utilizacdo ou para utilizacdo
num Unico doente durante um Unico procedimento.

A reutilizacdo ou o reprocessamento clinico (por exemplo, limpeza e reesterilizacao)
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do
dispositivo, que pode resultar em lesdo, doenca ou morte do doente.

Além disso, a reutilizacdo ou o reprocessamento de dispositivos de uma Unica
utilizagao pode criar um risco de contaminacao, por exemplo, devido a transmissdo
de material infecioso entre doentes. Tal pode resultar em lesdes ou na morte do
doente ou utilizador.

Os implantes contaminados ndo podem ser reprocessados. Qualquer implante da
Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou matéria/fluidos cor-
porais nao deve voltar a ser utilizado e deve ser eliminado de acordo com o protoco-
lo do hospital. Mesmo que nao aparentem danos, os implantes podem ter pequenos
defeitos e padrdes de tensao internos suscetiveis de provocar a fadiga do material.

Adverténcias e precaucées

— E fortemente aconselhado que o Sistema de Laminoplastia ARCH seja implantado
apenas por cirurgides que adquiriram as qualificacdes apropriadas, sejam expe-
rientes em cirurgia da coluna, estejam cientes dos riscos gerais inerentes a cirur-
gia da coluna e estejam familiarizados com os procedimentos cirdrgicos
especificos do produto.

— A implantacao deveréa decorrer de acordo com as instrucoes relativas ao proce-
dimento cirtrgico recomendado. E responsabilidade do cirurgido assegurar que
a operacao é devidamente executada.

— O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer complicacoes resultantes de
um diagnostico incorreto, da escolha de um implante incorreto, da combinagao
incorreta de componentes do implante e/ou de técnicas cirurgicas incorretas, de
limitacdes ao nivel dos métodos de tratamento ou de uma assepsia inadequada.

— Adverténcia: reacoes alérgicas aos materiais do implante (por exemplo, titanio,
liga de titanio).

Abordagem cirlrgica

— Deve ter-se cuidado para preservar as capsulas da faceta, os acessérios dos
tecidos moles nas juntas da faceta, nos processos espinhosos e nos ligamentos
interespinhosos.

Realizar a laminoplastia

— Evite o contacto com a dura-mater subjacente.

— Expansao laminar

— Coloque as protuberancias de um lado do Elevador Lamina sob a superficie
ventral da ldamina completamente transeccionada sem perturbar a dura-mater
subjacente.

Laminoplastia ARCH sem espacador

Selecionar/efetuar o contorno da placa

— As placas sao enfraquecidas quando sao dobradas para tras e para a frente.

— A dobragem inversa ou a utilizacdo de instrumentos incorretos para efetuar
a dobragem pode enfraquecer a placa e provocar a falha prematura do implante
(por ex., quebra). Nao dobre a placa para além do necessario de modo a corres-
ponder a anatomia.

Fixar a placa.
— Centrar o local do parafuso na lamina ajuda a evitar a quebra do parafuso junta-
mente com as extremidades laminares.

Laminoplastia ARCH com espagador

Selecionar/efetuar o contorno da placa

— As placas sao enfraquecidas quando sao dobradas para tras e para a frente.

— A dobragem inversa ou a utilizacao de instrumentos incorretos para efetuar
a dobragem pode enfraquecer a placa e provocar a falha prematura do implante
(por ex., quebra). Nao dobre a placa para além do necessario de modo a corres-
ponder a anatomia.

Espacador da placa
— Evite perturbar a dura-mater subjacente.

Fixar a placa.
— Centrar o local do parafuso na lamina ajuda a evitar a quebra do parafuso junta-
mente com as extremidades laminares.

Para mais informacdes, consulte as “Informacdes importantes” da brochura

da Synthes.

Combinacao de dispositivos médicos
As placas de Laminoplastia ARCH (miniplacas dobradas simples, miniplacas dobra-
das duplas e placa de adaptagao) e os parafusos sao aplicados utilizando a Instru-
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mentacdo para Laminoplastia ARCH associada. Estao disponiveis as seguintes
opcodes de parafusos para utilizacdo com as placas.

— Parafuso para cortex (& 2,0 mm) com opgdes autorroscante e autoperfurante
- Parafuso autorroscante de emergéncia (J 2,4 mm)

A Synthes néo testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros
fabricantes e ndo se responsabiliza em tais circunstancias.

Ambiente de ressonancia magnética

Utilizacao condicionada em RM:

Os testes nao clinicos nos cenarios mais exigentes demonstraram que os implantes

do sistema de Laminoplastia ARCH estdo condicionados para RM. Estes artigos

podem ser examinados em seguranca nas seguintes condicoes:

— Campo magnético estdtico de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

— Campo de gradiente espacial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Nivel méximo de taxa de absorcdo especifica (SAR) média de corpo inteiro
de 1 W/kg durante 15 minutos de recolha de imagens.

Com base nos testes nao clinicos, o implante de laminoplastia ARCH produzird um
aumento de temperatura ndo superior a 5 °C a um nivel maximo de taxa de absor-
cao especifica média de corpo inteiro (SAR) de 1 W/kg, avaliado por calorimetria
relativamente a 15 minutos de RM num scanner de RM de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

A qualidade das imagens de ressonancia magnética pode ser comprometida se
a area de interesse se situar na mesma area ou relativamente préxima da posicdo
do dispositivo de laminoplastia ARCH.

Tratamento antes da utilizacdo do dispositivo

Dispositivo estéril:

Os dispositivos séo fornecidos estéreis. Remova os produtos da embalagem de for-

ma asséptica.

Armazene os dispositivos estéreis na respetiva embalagem de protecédo original.

N&o os remova da embalagem até imediatamente antes da utilizagao.

Antes de utilizar, verifique o prazo de validade do produto e a integridade da em-

balagem estéril através de inspecéo visual:

— Inspecione toda a &rea da embalagem de barreira estéril, incluindo a vedagao
para verificar a sua integridade e uniformidade.

— Inspecione a integridade da embalagem estéril para garantir que nao existem
orificios, canais ou aberturas.

Néo utilize se a embalagem estiver danificada ou fora da validade.

Dispositivo nao estéril:

Os produtos Synthes fornecidos nao estéreis tém de ser limpos e esterilizados
a vapor antes da utilizacdo cirdrgica. Antes de limpar, retire todo o material da
embalagem original. Antes da esterilizacdo a vapor, coloque o produto num
involucro ou recipiente aprovado. Siga as instrucdes de limpeza e esterilizacao
referidas na brochura “Informagdes importantes” da Synthes.

Remocao do implante

O implante de laminoplastia ARCH destina-se a implantacao permanente e nao se
destina a ser removido. Qualquer decisao para remover o dispositivo deve ser to-
mada pelo cirurgiao e o doente, considerando o estado clinico geral do doente e o
possivel risco inerente a um segundo procedimento cirdrgico.

Se um implante de laminoplastia ARCH tiver de ser extraido, a técnica seguinte
é recomendada.

— Fixe a Chave de fendas Shaft PlusDrive no Manipulo com o Encaixe Hexagonal,
depois engate a chave montada no orificio de acesso do parafuso a retirar.

- Rode a chave no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio para primeiro
desapertar o parafuso do implante de Laminoplastia ARCH.

— Continue a rodar a chave no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio para
remover o parafuso desapertado do implante.

— Assim que todos os parafusos forem retirados, utilize o Detentor da Miniplaca
para remover o implante.

Processamento clinico do dispositivo

As instrucoes detalhadas para o processamento de implantes e o reprocessamento
de dispositivos, tabuleiros e estojos de instrumentos reutilizaveis sao descritas
em “Informacdes importantes” na brochura da Synthes. As instru¢des de monta-
gem e desmontagem de instrumentos “Desmontagem de instrumentos com varias
pecas” estdo disponiveis no website.

Eliminacao

Qualquer implante da Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos
e/ou matéria/fluidos corporais ndo deve voltar a ser utilizado e deve ser eliminado
de acordo com o protocolo do hospital.

Os dispositivos devem ser eliminados como dispositivos médicos de cuidados
de saude, de acordo com os procedimentos hospitalares.
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Instrucoes de utilizacao especiais

Laminoplastia

Abordagem cirurgica

— O doente ¢ posicionado em decubito ventral nos pinos da cabega, com o pesco-
co ligeiramente fletido e em translacéo posterior. A cabeceira da cama deve estar
levantada de modo a proporcionar um aspeto nivelado do local cirurgico.

— Deve utilizar-se uma abordagem de linha média padrao para expor as laminas
e as facetas ao nivel pretendido.

Realizar a laminoplastia

— Ap6s uma exposicao adequada, transeccione a lamina criando um corte o mais
fino possivel, 1 ¢cm lateral a linha média.

— No lado contralateral, decortique a lamina efetuando um entalhe e, em seguida,
corte um canal de meia espessura, 1 cm lateral em relacdo a linha média.
Liberte o ligamento amarelo e os vasos de ligacao, conforme necesséario.

— Opcgao: para facilitar a realizacdo de uma laminoplastia, pode ser utilizada
uma ferramenta elétrica como, por exemplo, uma unidade de caneta elétrica ou
uma unidade de caneta pneumética com adaptador de trépano e trépano de aco
ou diamante.

— Para limpar o local da laminoplastia, pode utilizar-se a cureta pequena.

Expansdo laminar

— Coloque o conjunto oposto de protuberancias no centro da lamina contralateral,
ou com dobradica, para que ndo deslize durante a expansao laminar. Segure
firmemente na lamina com o respetivo elevador e expanda o espaco.

— A falta de movimento laminar poderd indicar a necessidade de um entalhe mais
profundo no local da dobradica.

— Em alternativa, a cureta pequena pode ser utilizada para elevar a lamina.

Laminoplastia ARCH sem espacador

Determinar o tamanho da miniplaca

— Com a lamina na posicao expandida, o tamanho adequado da miniplaca pode
ser determinado inserindo os implantes de prova no espaco laminar.

— O tamanho do implante de prova corresponde ao tamanho da miniplaca.

Selecionar a miniplaca

— Selecione uma miniplaca de dobra simples ou dupla colocando as placas na ex-
pansao laminar através do suporte para a miniplaca e determinando o melhor
ajuste anatémico.

— Em alternativa as miniplacas pré-dobradas, a placa de adaptacao pode ser cor-
tada a medida e contornada com o alicate combinado de dobrar/cortar.

Fixar a miniplaca
— Estéo disponiveis parafusos diferentes (autorroscantes e autoperfurantes) para
fixar a miniplaca.
— Para a insercdo de parafusos autorroscantes:
— Fixe a broca adequada com batente integrado na pega com encaixe mini-ra-
pido. Perfure através do orificio da placa pretendido até atingir o batente.
— Fixe a haste para chave de fendas PlusDrive com a pega de encaixe hexagonal.
— O primeiro parafuso de tamanho adequado deve ser colocado imediatamente
lateral em relagao ao espaco.
— Para a insercdo de parafusos autoperfurantes:
— Fixe a haste para chave de fendas PlusDrive com a pega de encaixe hexagonal.
— O primeiro parafuso de tamanho adequado deve ser colocado imediatamente
lateral em relagao ao espaco.
— Podera utilizar-se um parafuso 6sseo de @ 2,4 mm se o parafuso principal tiver
uma fixagao inferior a pretendida.

Inserir os restantes parafusos
— Coloqgue dois parafusos de cada lado do espaco.

Inserir as restantes miniplacas
— Insira as restantes miniplacas de acordo com os passos anteriores.

Laminoplastia ARCH com espacador

Determinar o tamanho do espacador

— Com a lamina na posicao expandida, determine o tamanho e o formato adequa-
dos do espagador inserindo os implantes de prova no espaco laminar criado.
A escolha dos espacadores depende da preferéncia do cirurgido.

Selecionar a miniplaca

— De acordo com o tamanho do espacador, escolha a miniplaca de dobragem
simples ou dupla correspondente. Monte a placa e o espacador no local
do parafuso central.

— Em alternativa as miniplacas pré-dobradas, a placa de adaptacao pode ser utili-
zada e contornada com o alicate combinado de dobrar/cortar.

Espacador da placa

— Assim que a estrutura espacador-miniplaca estiver concluida, utilize o suporte
do enxerto para colocar a estrutura no local.

— Remova o suporte do enxerto quando a estrutura estiver bem fixa entre as
extremidades laminares.
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Fixar a miniplaca

Estdo disponiveis parafusos diferentes (autorroscantes e autoperfurantes) para

fixar a miniplaca.

Para a insercao de parafusos autorroscantes:

— Fixe a broca adequada com batente integrado na pega com encaixe mini-ra-
pido. Perfure através do orificio da placa pretendido até atingir o batente.

— Fixe a haste para chave de fendas PlusDrive com a pega de encaixe hexagonal.

— O primeiro parafuso de tamanho adequado deve ser colocado imediatamente
lateral em relacdo ao espaco.

Para a insercao de parafusos autoperfurantes:

— Fixe a haste para chave de fendas PlusDrive com a pega de encaixe hexagonal.

— O primeiro parafuso de tamanho adequado deve ser colocado imediatamente
lateral em relacdo ao espaco.

Podera utilizar-se um parafuso 6sseo de @ 2,4 mm se o parafuso principal tiver

uma fixagao inferior a pretendida.

Inserir os restantes parafusos

Coloque dois parafusos de cada lado do espaco.

Inserir as restantes miniplacas

Insira as restantes miniplacas de acordo com os passos anteriores.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instrucoes de utilizacao:
www.e-ifu.com
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