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Navod na pouzitie

Systém na laminoplastiku ARCH™

Systém na laminoplastiku ARCH podporuje techniku laminoplastiky ,otvorené dve-
re“, pri ktorej sa implantaty skladaju z dlah a skrutiek. Systém ponuka dva tvary
vopred ohnutych minidlah v réznych dizkach. Tvary zahffiaju jednoducho a dvojito
ohnuté minidlahy. Systém takisto ponuka rovnu, tvarovatelnt 20-otvorovd adap-
tacnu dlahu, ktord mozno narezat a ohnut podla potrieb pacienta. Skrutky su
k dispozicii ako samorezné alebo samovrtné kortikalne skrutky.

Tento navod na pouzitie obsahuje informacie o nasledujucich produktoch:

401.041.99 443.172 401.794.99S
401.043.99 443174 401.795.995
401.044.99 443.176 401.796.99S
401.045.99 443178 443.164S
401.046.99 443.180 443.1665
401.061.99 443182 443.168S
401.063.99 447.100.99 443.170S
401.065.99 401.041.995 4431725
401.792.99 401.043.99S 443.174S
401.794.99 401.044.995 443.176S
401.795.99 401.045.99S 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
443.168 401.065.99S

443.170 401.792.99S

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouZzitie nezahfiia vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouZitie a brozdru spoloc-
nosti Synthes s nazvom ,Délezité informacie®. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislu3-
ny chirurgicky postup.

Sprievodné informacie, napriklad o chirurgickych technikach, najdete na stranke
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information alebo sa ob-
ratte na miestne oddelenie zakaznickej podpory.

Materialy

Zliatina titdnu: TAN (zliatina titdnu, 6 % hlinika a 7 % niébu) podla normy
I1SO 5832-11

Titan: TiCP (komercne Cisty titan) podla normy ISO 5832-2

Zamyslané pouzitie

Systém na laminoplastiku ARCH je ur¢eny na udrziavanie rozsireného miechového
kanala v spodnej ¢asti krénej chrbtice (C3 — C7) u pacientov s dospelou kostrou po
vykonanfi laminoplastiky.

Indikacie

— Osifikacia posteriorneho dlhého vaziva (OPLL) na viacerych Grovniach s udrZiava-
nou lordézou v krénej casti

— Kongenitélna stendza kanala s udrziavanou lordézou v krénej Casti

— ViacUrovriova spondyldza krénej ¢asti s udrziavanou lordézou v krénej ¢asti

— Zadna kompresia pochadzajuca z ligamentdznej hypertrofie s udrziavanou lor-
dézou v krénej casti

Kontraindikacie

Systém na laminoplastiku ARCH sa neméa pouzivat:

— na jedno- alebo viactroviiovl spondylézu bez vyvojovej stendzy chrbticové-
ho kanala.

Systém na laminoplastiku ARCH sa nema pouzivat v pripade:

— fokélnej anteriérnej kompresie,

— potvrdenej absolutnej kyfézy,

— izolovanej radikulopatie,

— straty podpory predného stlpca sposobenej tumorom, traumou alebo infekciou.

Cielova skupina pacientov

Systém na laminoplastiku ARCH je urceny na pouzitie u pacientov, ktorf s dospelou
kostrou. Tieto produkty s ur¢ené na stanoveny Ucel pouzitia vzhladom na indika-
cie, kontraindikacie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pa-
cienta.
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Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie neposkytuje dostato¢né zakladné informacie na priame
pouzitie pomocky alebo systému. Dorazne odporucame riadit sa pokynmi chirur-
ga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim odporuca-
ného postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie sprav-
neho vykonania operacie. Dérazne sa odporuca, aby chirurgicky zakrok vykonavali
len chirurgovia, ktori ziskali prislusnu kvalifikaciu, maju skdsenosti s chirurgickymi
zakrokmi na chrbtici a su si vedomi vieobecnych rizik chirurgického zakroku na chrb-
tici a chirurgickych technik $pecifickych pre dany produkt.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori maju sku-
senosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal
operacnej sély a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomocky.

Vsetci pracovnici, ktori manipuluji s pomockou, by si mali byt plne uvedomit, ze
tento ndvod na pouzitie neobsahuje v3etky informacie potrebné na vyber a pouzi-
tie pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte navod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Doélezité informéacie®. Uistite sa, Ze dobre ovlddate
prislusny chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ked sa systém na laminoplastiku ARCH pouziva tak, ako bolo zamyslané a podla
navodu na pouZitie a znacenia, pomodcka zabezpecluje udrziavanie rozsireného mie-
chového kandla ako sucasti laminoplastickej operacie, pri ktorej sa predpoklada, ze
zabrani zhorSovaniu neurologickej funkcie, ktoré sa pripisuje cervikalnej stenéze.

Zhrnutie informécii o bezpecnosti a klinickej G¢innosti najdete na tomto odkaze (po
aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vykonnostné charakteristiky pomécky
Systém na laminoplastiku ARCH je ur¢eny na udrziavanie rozsireného miechového
kanéla a na zachovanie ochrannej funkcie chrbtice po vykonani laminoplastiky.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie u¢inky a zvyskové rizika
Tak ako pri vietkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto sa méze vyskyt-
nut riziko vedlajsich U¢inkov. Medzi mozné neziaduce udalosti mézu patrit: problé-
my vyplyvajuce z anestézy a polohovania pacienta; tromboza; embodlia; infekcia;
krvacanie; poskodenie nervov alebo ciev; opuch, abnormélne hojenie ran a tvorba
jaziev; funk¢né poskodenie pohybového aparatu; komplexny syndréom regionalnej
bolesti (CRPS); alergické/hypersenzitivne reakcie; priznaky spojené s vy¢nievajicou
¢astou implantatu; pretrvavajuca bolest; poskodenie susednych kosti, diskov, orga-
nov alebo inych makkych tkaniv; netesnost slznej tekutiny alebo miechy; kompresia
a/alebo pomliazdeniny nervového korena alebo miechy; nezrastenie (pseudartréza);
chybné zrastenie alebo oneskorené zrastenie; citlivost alebo reakcia na cudzie tele-
so; pooperacna bolest alebo nepohodlie; zlomenina kostnych 3truktdr; nekréza
kosti; axidlna bolest krku alebo ramena; ohnutie alebo zlomenie implantatu; uvol-
nenie alebo migréacia implantatu; posunutie Stepu; zlyhanie pomdcky veduce k
zatvoreniu laminarnej medzery; pooperacna kyféza a/alebo spinalna nestabilita;
migracia rozpery a porusenie chrbticového kanala, progresia myelopatickych
priznakov.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oziarenim

Sterilné pomécky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom baleni a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.
Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost steril-

ného balenia. Pomdcku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak uplynul
datum exspiracie.
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Pomaécka na jedno pouzitie

@ Nepouzivajte opakovane.

Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktoré je uréend na jedno pouzitie alebo na pou-
Zitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované klinické pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovana sterilizacia) mézu narusit Strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho mdze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomaocok uréenych na jedno pouZitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu
prenosu infek¢ného materidlu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Implan-
tat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom alebo telesnymi
tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim manipu-
lovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, Ze implantaty nie su
poskodené, mézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnitorné poskodenia,
ktoré mozu spdsobovat Unavu materialu.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

— Dorazne sa odporuca, aby systém na laminoplastiku Arch implantovali len chi-
rurgovia, ktori ziskali prislusnu kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi za-
krokmi na chrbtici a su si vedomi vieobecnych rizik chirurgického zakroku na
chrbtici a chirurgickych technik 3pecifickych pre dany produkt.

— Implantécia sa méa vykonat podla pokynov tykajlcich sa odporuc¢aného chirurgické-
ho postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania operécie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajlce z nespravnej diag-
nézy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo operacnych technik, obmedzeni lie¢ebnych metdd alebo ne-
dostatocne zabezpecenej asepsy.

— Varovanie: Alergické reakcie na materialy implantatu (napr. titan, zliatina titanu).

Chirurgicky pristup
— Davaijte pozor, aby ste zachovali puzdra facetovych kibov, pripojenia makkych
tkaniv k facetovym kibom, vybezky stavcov a interspinélne vazy.

Vykonajte laminoplastiku
— Vyhybajte sa kontaktu s podkladovou plenou.

Laminarna expanzia
— Umiestnite hroty jednej strany zdvihaca laminy pod ventralny povrch tplne pre-
rezanej lamely bez narusenia podkladovej pleny.

Laminoplastika ARCH bez rozpery

Vyberte/vytvarujte dlahu

— Dlahy sa ohybanim dopredu a dozadu oslabuju.

— Opacné ohybanie alebo pouzitie nespravnych nastrojov na ohybanie méze osla-
bit dlahu a viest k pred¢asnému zlyhaniu implantatu (napr. zlomeniu). Dlahy
neohybajte viac, nez je to potrebné z hladiska anatémie.

Upevnite dlahu
— Vycentrovanim miesta skrutkovania na lamine pomdzete zabranit prerazeniu
okrajov laminy skrutkou.

Laminoplastika ARCH s rozperou

Vyberte/vytvarujte dlahu

— Dlahy sa ohybanim dopredu a dozadu oslabuju.

— Opacné ohybanie alebo pouzitie nespravnych nastrojov na ohybanie moze osla-
bit dlahu a viest k pred¢asnému zlyhaniu implantatu (napr. zlomeniu). Dlahy
neohybajte viac, nez je to potrebné z hladiska anatomie.

Umiestnite rozperu
— Davajte pozor, aby ste neporusili tvrdu plenu naspodku.

Upevnite dlahu
— Vycentrovanim miesta skrutkovania na lamine pomézete zabranit prerazeniu
okrajov laminy skrutkou.

Dalsie informécie si precitajte v brozdre spolo¢nosti Synthes s ndzvom ,DoleZité in-
formacie“.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Dlahy systému na laminoplastiku ARCH (jednoducho ohnuté minidlahy, dvojito
ohnuté minidlahy a adapta¢na dlaha) a skrutky sa aplikuju pomocou priradeného
vybavenia na laminoplastiku ARCH. Na pouzitie s dlahami st k dispozicii nasledu-
juce moznosti skrutiek:

— kortikalna skrutka (& 2,0 mm) so samoreznymi a samovrtnymi moznostami,

— nudzova samorezna skrutka (& 2,4 mm).

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami od inych vyrobcov
a v takychto pripadoch nenesie ziadnu zodpovednost.
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Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické skt3anie scendra v najhorsom pripade preukazalo, ze pouzitie implan-

tatov systému na laminoplastiku ARCH je podmienene bezpecné v prostredi MR.

Pomdcky mozno bezpecne skenovat za tychto podmienok:

— statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla,

— Priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maximalna priemerna specifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 1 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického skd3ania bude implantat na laminoplastiku ARCH spdso-
bovat zvysenie teploty maximalne o 5 °C pri maximalnej priemernej 3pecifickej
miere absorpcie (SAR) celého tela 1 W/kg hodnotenej na zéklade kalorimetrie po-
¢as 15 minut skenovania v skeneri MRI's magnetickym polom 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MRI m6Ze byt hor3ia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomdécky na laminoplastiku ARCH.

Osetrenie pomocky pred pouzitim

Sterilnd pomocka:

Pomocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spésobom.

Sterilné pomocky uchovavajte v pévodnom ochrannom obale.

Vyberte ich z obalu az bezprostredne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost steril-

ného balenia vizudlnou kontrolou:

— Skontrolujte celu plochu sterilného bariérového obalu a tesniaci uzaver, ¢i su
kompletné a bez zmeny.

— Skontrolujte neporudenost sterilného obalu, aby ste sa uistili, Ze na fiom nie su
Ziadne otvory, kanaliky ani dutiny.

Ak je balenie poskodené alebo exspirované, produkt nepouzivajte.

Nesterilnd pomécka:

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzi-
tim odistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vsetky pdvodné obaly. Pred
sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby. Postupujte
v sulade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozdre spolo¢nosti
Synthes s nazvom ,Délezité informacie®.

Odstranenie implantatu

Implantat na laminoplastiku ARCH je urceny na trvalt implantéciu a nie je urceny
na odstranenie. Akékolvek rozhodnutie o odstraneni pomécky musi urobit chirurg
a pacient s prihliadnutim na celkovy zdravotny stav pacienta a potencilne riziko
druhého chirurgického zakroku u pacienta.

Ak je nutné implantat na laminoplastiku ARCH vybrat, odporuca sa nasledujica
technika.

— Pripojte driek skrutkovaca PlusDrive k rukovati so Sesthrannou spojkou, potom
zasurite zlozeny skrutkovac¢ do $trbiny na skrutkova¢ na skrutke, ktort chcete
vybrat.

— Tocte skrutkovacom proti smeru hodinovych ruciciek, ¢im najprv povolite skrut-
ku z implantatu na laminoplastiku ARCH.

— Pokracujte v otacani skrutkovaca proti smeru hodinovych ruciciek, ¢im odstrani-
te povolenu skrutku z implantatu.

— Po vybrati v3etkych skrutiek vyberte implantat pomocou drziaka na minidlahu.

Priprava pomocky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajlce sa spracovania implantatov a regeneracie opakovatelne
pouzitelnych pomdcok, podnosov a puzdier na nastroje st uvedené v brozure spo-
lo¢nosti Synthes s nazvom ,Dolezité informacie®. Pokyny tykajuce sa montaze a de-
montaze nastrojov s ndzvom ,Demontaz nastrojov z viacerych ¢asti“ su k dispozicii
na webovej stranke.

Likvidacia

Implantét spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom alebo te-
lesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomécky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicke pomocky v sulade s nemocni¢ny-
mi postupmi.
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Specialne prevadzkové pokyny

Laminoplastika

Chirurgicky pristup

— Pacient je v polohe na bruchu, s hlavovymi fixatormi, s mierne ohnutym a post-
eriérne prelozenym krkom. Hlavovu ¢ast 16Zka je potrebné nadvihnut, aby bolo
miesto chirurgického zékroku zvysené.

— Na odkrytie laminy a faziet na pozadovanej trovni sa musi pouzit standardny
stredovy pristup.

Vykonajte laminoplastiku

— Po adekvéatnom odkryti transekujte laminu vytvorenim ¢o mozno najtensieho
rezu, 1 cm laterdlne od stredovej linie.

— Na kontralateralnej strane dekortikujte laminu skérovanim, potom vyrezte braz-
du s polovi¢nou hrubkou, 1 cm laterdlne od stredovej linie. Podla potreby
uvolnite ligamentum flavum a premostovacie cievy.

— Moznost: Na ulahcenie vykonania laminoplastiky mozno pouzit elektricky
nastroj, napr. systém Electric Pen Drive alebo Air Pen Drive s nadstavcom na
frézovanie a ocelovou alebo diamantovou frézkou.

— Na cistenie miesta laminoplastiky mozno pouzit malu kyretu.

Lamindrna expanzia

— Opacny subor zubov umiestnite do stredu kontralaterdlnej casti alebo zavesu
laminy, aby sa pri expanzii laminy nevy3mykol. Pevne uchopte laminu pomocou
elevatora laminy a rozsirte medzeru.

— Nedostatok pohybu laminy méZe znamenat, Ze v mieste zavesu je potrebné
hibsie skérovanie.

— Pripadne mozete na nadvihnutie laminy pouzit mald kyretu.

Laminoplastika ARCH bez rozpery

Urcte velkost minidlahy

— Po expanzii laminy je mozné stanovit vhodnu velkost minidlahy tak, ze sa do
laminarnej medzery zasunu skd3obné implantaty.

- Velkost skusobného implantatu zodpoveda velkosti minidlahy.

Vyber minidlahy

— Vyberte minidlahu s jednym alebo dvojitym ohybom tak, Zze dlahy poloZite na
laminarnu expanziu pomocou drziaka na minidlahu a stanovite najlepsiu anato-
micku zhodu.

— Pripadne mozno namiesto vopred ohnutych minidlah pouzit adaptacnd dlahu,
ktord sa oreze a vytvaruje pomocou kombinovanych kliesti na rezanie a ohybanie.

Zaistite minidlahu
— Na zaistenie minidlahy su k dispozicii rézne skrutky (samorezné a samovrtné).
— Vlozenie samoreznych skrutiek:
— Pripojte vhodny vrtak so zabudovanou zarazkou k rukovati s malou rychlospoj-
kou. Vrtajte az po zardzku cez pozadovany otvor dlahy.
— Pripojte driek skrutkovaca PlusDrive s rukovatou so sesthrannou spojkou.
— Prva skrutka spravnej velkosti sa ma umiestnit bezprostredne lateraine
od medzery.
— Vlozenie samovrtnych skrutiek:
— Pripojte driek skrutkovaca PlusDrive k rukovati so 3esthrannou spojkou.
— Prva skrutka spravnej velkosti sa ma umiestnit bezprostredne lateraine
od medzery.
— Ak ma priméarna skrutka men3iu fixaciu nez je pozadované, moze sa pouzit kost-
na skrutka s & 2,4 mm.

VloZte zvy3né skrutky
— Na kazdu stranu medzery umiestnite dve skrutky.

VloZte zostavajuce minidlahy
- VloZzte zostavajuce minidlahy podla predchadzajucich krokov.

Laminoplastika ARCH s rozperou

Urcte velkost rozpery

— Po expanzii laminy stanovte vhodnu velkost a tvar rozpery tak, Zze do vytvorenej
laminarnej medzery zasuniete ski3obné implantéty. Vyber rozpier je na prefe-
rencii chirurga.

Vyber minidlahy

— Podla velkosti rozpery vyberte vhodnd minidlahu s jednym alebo dvojitym
ohybom. Umiestnite dlahu a rozperu na miesto strednej skrutky.

— Pripadne mozno namiesto vopred ohnutych minidldh pouzit adapta¢nu dlahu,
ktord sa pouzije a vytvaruje pomocou kombinovanych kliesti na rezanie a
ohybanie.

Umiestnite rozperu

— Po dokonceni konstrukcie rozpery a minidlahy pouzite na umiestnenie konstruk-
cie na miesto drziak Stepu.

- Ked je konstrukcia bezpecne prichytend medzi okrajmi laminy, vytiahnite drziak
Stepu.
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Zaistite minidlahu
- Na zaistenie minidlahy su k dispozicii rézne skrutky (samorezné a samovrtné).
— Vlozenie samoreznych skrutiek:
— Pripojte vhodny vrtéak so zabudovanou zarazkou k rukovati s malou rychlospoj-
kou. Vrtajte az po zardzku cez pozadovany otvor dlahy.
— Pripojte driek skrutkovaca PlusDrive s rukovatou so sesthrannou spojkou.
— Prva skrutka spravnej velkosti sa ma umiestnit bezprostredne laterdine
od medzery.
— VloZenie samovrtnych skrutiek:
— Pripojte driek skrutkovaca PlusDrive k rukovati so sesthrannou spojkou.
— Prva skrutka spravnej velkosti sa ma umiestnit bezprostredne laterdine
od medzery.
— Ak md priméarna skrutka mensiu fixaciu nez je pozadované, méze sa pouzit kost-
na skrutka s & 2,4 mm.

VloZzte zvysné skrutky
— Na kazdu stranu medzery umiestnite dve skrutky.

Vlozte zostavajuce minidlahy
- Vlozte zostavajuce minidlahy podla predchadzajucich krokov.
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