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Kasutusjuhised

ARCH™ laminoplastika ststeem

Enne kasutamist lugege hoolikalt neid kasutusjuhiseid, Synthesi brosturi ,Oluline
teave” ja vastavaid kirurgilisi meetodeid. Veenduge, et tunnete asjakohast kirurgi-
list meetodit.

Materijal

Materjal: Standard:
Titaanisulam (Ti6-Al7-Nb) I1SO 5832-11
Tehniliselt puhas titaan (CpTi) I1SO 5832-2

Ettendhtud kasutamine
ARCH laminoplastika ststeem on ette nahtud kasutamiseks lulisamba kaelaosa
alaosas ja rinnaosa Ulaosas (C3-T3) parast laminotoomia tegemist.

Naidustused

Ossification of the posterior longitudinal ligament (tagumise pikisideme ossifi-
katsioon) (OPLL) tle mitme tasandi koos sdilinud kaelalordoosiga
Kaasastndinud kanalikitsenemus koos sailinud kaelalordoosiga
Mitmetasandiline kaelasponduiloos koos sailinud kaelalordoosiga
Ligmentoossest hupertroofiast pohjustatud tagumine kompressioon koos saili-
nud kaelalordoosiga

Vastunaidustused
ARCH™ laminoplastika ststeemi ei tohi kasutada:
— Uhe- voi kahekanaliline spondiiloos spinaalkanalistenoosi arenguhéireta

ARCH™ laminoplastika stisteemi ei tohi kasutada, kui esineb:

— Eesmine fokaalne kompressioon;

Véljakujunenud absoluutne kifoos;

Isoleeritud radikulopaatia korral

Eesmise samba toetuse kadumine, mida pohjustab kasvaja, trauma voi infekt-
sioon.

Voimalikud korvalndhud

Nagu kdigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, voivad esineda ohud, korvaltoi-
med ja korvalnahud. Kuigi tekkida voivad mitmed reaktsioonid, on kéige sageda-
semad jargmised:

Anesteesiast ja patsiendi asendist tingitud probleemid (nt iiveldus, oksendamine,
hambakahjustused, narvikahjustused jne), tromboos, emboolia, infektsioon, rohke
verejooks, ravimisega pohjustatud narvi- ja veresoonte kahjustus, pehmete kudede
kahjustus, sh tursed, patoloogiline armistumine, lihasskeletististeemi funktsionaal-
ne kahjustus, kompleksne regionaalne valustindroom, allergia/tlitundlikkusreakt-
sioonid, implantaadi voi tugiseadme valjatungimise, vaarliitumise voi mitteliitumi-
sega seotud korvaltoimed, pusiv valu; ldhedalasuvate luude kahjustused (nt
vajumine), lahedalasuvate diskide kahjustused (nt ldhedalasuva diskitaseme dege-
neratsioon) voi lahedalasuva pehmekoe kahjustus, kdvakesta rebend voi seljaaju-
vedeliku leke; seljaaju kompressioon ja/vdi kontusioon, siiriku osaline paigaltnihku-
mine, vertebraalne angulatsioon.

Uhekordselt kasutatav seade

® Arge taaskasutage

Uhekordseks kasutamiseks ettendhtud tooteid ei tohi taaskasutada.
Taaskasutamine voi taastootlemine (nt puhastamine ja steriliseerimine) voivad kah-
justada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pdhjustada seadme rikke, mis
voib kaasa tuua patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Lisaks sellele voib Uhekordselt kasutatavate seadmete taaskasutamine voi taastoot-
lemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali tlekandumise thelt pat-
siendilt teisele. See voib pdhjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastétdelda. Uhtegi Synthesi implantaati, mis on
saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasu-
tada ning neid peab kasitsema vastavalt haigla juhistele. Isegi, kui need naivad
kahjustusteta, voib implantaatidel esineda vaikseid defekte ja sisemisi pingeid, mis
vbivad pdhjustada materjali vasimist.
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Ettevaatusabindud
Kéesolevas kasutusjuhendis ei ole kirjeldatud operatsiooniga seotud Uldisi riske.
Tapsema teabe saamiseks tutvuge Synthesi brosudriga ,Oluline teave”.

Hoiatused

Vdaga soovitav on, et ARCH laminoplastikat siirdaksid ainult opereerivad kirurgid,
kes teavad spinaalkirurgia Uldisi probleeme ja kes on voimelised kasutama toote-
pohiseid kirurgilisi meetodeid. Implantatsioon peab toimuma soovitatava kirurgili-
se protseduuri juhiste kohaselt. Kirurg vastutab operatsiooni dige labiviimise eest.

Tootja ei vastuta Uhegi tusistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi
valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/voi operat-
sioonimeetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

Meditsiiniseadmete kombinatsioon
Synthes ei ole katsetanud Ghilduvust teiste tootjate seadmetega ning ei vota sellis-
tel juhtudel endale mingit vastutust.

Magnetresonantsi keskkond

MR-tingimuslik:

Halvima stsenaariumiga labiviidud mittekliiniline katsetus naitas, et ARCH-lamino-

plastikaststeemi implantaadid vastavad MR tingimustele. Neid tksusi voib ohutult

skannida jargmistel tingimustel:

- Staatiline magnetvdli 1,5 teslat ja 3,0 teslat.

— Ruumiline gradientvali 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

- Kogu keha maksimaalne keskmistatud ,specific absorption rate” (erineeldumis-
kiirus) (SAR) 1 W/kg skaneerimise 15 minuti kohta.

Lahtudes mittekliinilisest katsetusest, ei suurene ARCH laminoplastika implantaadi

temperatuur rohkem kui 5 °C vorra kogu keha maksimaalse keskmistatud erineel-

dumiskiiruse (SAR) 1 W/kg juures, nagu on moodetud kalorimeetriliselt MR-ska-

neerimise 15 minuti kohta, kasutades MR skannerit 1,5 tesla ja 3,0 tesla juures.

MR-Ulesvotte kvaliteet voib olla halvem, kui huvialune piirkond asub tapselt samas

piirkonnas voi suhteliselt lahedal ARCH laminoplastika seadme asukohale.

Kaitlemine enne seadme kasutamist

Synthesi tooted, mis on tarnitud mittesteriilsetes tingimustes, tuleb enne kasuta-
mist puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu origi-
naalpakend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode asjakohasesse pakendisse
voi mahutisse. Jargige Synthesi brosudris ,Oluline teave” esitatud puhastus- ja
steriliseerimisjuhiseid.

Seadme t66tlemine/taasté6tlemine

Implantaatide to6tlemise ja taaskasutatavate seadmete, instrumendialuste ja karpi-
de taastootlemise Uksikasjalikke juhiseid on kirjeldatud Synthesi brosudris ,Oluline
teave”. Instrumentide kooste ja lahtivotmise juhised , Mitmeosaliste instrumentide
lahtivétmine” saab alla laadida veebilehelt:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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