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Hasznalati utasitas

ARCH™ laminoplastias rendszer

Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a jelen hasznalati Utmutatot, a Synthes brosura
,Fontos tajékoztatas” dokumentumat, valamint a kapcsolodo mUtéti technikakat. Bi-
zonyosodjon meg arrol, hogy a megfeleld sebészeti technikakban jartas.

Anyag

Anyag: Szabvény:
Titanotvozet (Ti6-Al7-Nb) I1SO 5832-11
Kereskedelmi tisztasagu titan (CpTi) ISO 5832-2

Rendeltetés
Az ARCH laminoplatids rendszer hasznalata az also cervicalis, valamint a felsé thoraci-
cus gerincben (C3-T3) javallott, a laminotomia elvégzését kdvetden.

Javallatok

— Ossification of the posterior longitudinal ligament (OPLL / a hatsé ligamentum lon-
gitudinale ossificatidja) tobb szinten, fenntartott cervicalis lordosis mellett

— Kongenitélis csatornaszikulet fennalld cervicalis lordosisszal

— Toébbszintl cervicalis spondylosis fenntartott cervicalis lordisissal

— Hatsé compressio ligamentosus hyperthropiatol fenntartott cervicalis lordosis mel-
lett

Ellenjavallatok
Ne hasznalja az ARCH laminoplastias rendszert a kovetkezd esetekben:
— Egy- vagy kétszintl spondylosishoz fejl6dési gerinccsatorna-stenosis nélkal

Ne hasznélja az ARCH laminoplastias rendszert, amennyiben a kévetkezék allnak fenn:
— Focalis hatsé compressio

Megvalosult abszolut kyphosis

1zollt radiculopathia

— Az elulsé oszloptamaszték elvesztése tumor, trauma vagy fert6zés hataséara

Lehetséges nemkivanatos események

Mint minden nagy sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivant
események |éphetnek fel. Bar a lehetséges reakciok szdma nagy, a leggyakoribbak a
kovetkezOk:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazoé problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neuroldgiai kdrosodasok stb.), trombdzis, embdlia, fertézés, tul-
zott vérzés, iatrogén ideg- és érsérilés, lagyszovetek sérilése — ideértve a duzzadast
is —, rendellenes hegképzbdés, azizom- és vazrendszer funkcionélis karosodasa, komp-
lex regionalis fajdalom szindroma (CRPS), allergia vagy tulérzékenységi reakciok, az
implantatum vagy szerelvények kiallaséval kapcsolatos mellékhatasok, nem megfeleld
vagy elmaradt csontegyesulés, folyamatos fajdalom; szomszédos csontok (pl. gerin-
csullyedés), porckorongok (pl. szomszédos szintl visszafejlédés) vagy lagyszovetek
sérlilése, gerinchartya-szakadas vagy gerincvel6-folyadék szivargasa; gerincveld
kompresszidja és/vagy zUzodasa, a graft részleges elmozdulasa, gerincgorbulet.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujboli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizacio) veszélyeztetheti
az eszkoz strukturdlis épségét és/vagy az eszkdz meghibdsodadsat eredményezheti,
amely a beteg sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Ezen kivul az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fertéz6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznalo sérlilését vagy halalat okozhatja.

A beszennyezéddtt implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szOvettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbél szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a korhazi protokollnak meg-
felel6en kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantatumok apro sértléseket
és bels6 kopasnyomokat tartalmazhatnak, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Vigyazat
A miitéttel jaro dltaldnos kockdzatokat nem tlntettiik fel a jelen hasznalati Gtmutatdban.
Tovabbi tajékoztatasért kérjlk, olvassa el a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosarajat.

Figyelmeztetés

Erésen ajanlott, hogy az ARCH laminoplastias eszkézt kizarolag olyan mdtéorvosok
Ultessék be, akik jartasak a gerincsebészet altalanos problémaiban, és akik el tudjak
végezni a termékre jellemz& sebészeti technikdkat. A belltetést az ajanlott sebészeti
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eljrasra vonatkozé Utmutatasnak megfeleléen kell elvégezni. A sebész felel az opera-
cié megfelel6 elvégzéséért.

A gyarté nem felel semmiféle, nem megfelel® diagndzisbdl, nem megfelelé implanta-
tum kivalasztasabol, a nem megfeleléen kombinalt implantdtum-osszetevék megva-
lasztasabol és/vagy mitéti technikékbol, illetve a kezelési mddszerek korlatozasabol
vagy nem megfelel6 asepsisbé| fakadd komplikaciokért.

Orvosi eszk6zok kombinacidja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszk6zokkel valé kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kérnyezet

MR-feltételes:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy az ARCH laminoplasztikai

rendszer implantdtumai MR-feltételesek. Ezeket a termékeket a kdvetkezd feltételek

mellett biztonsagosan szkennelheti:

— 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcioju statikus magneses mezé.

— Az indukcidvektor gradiense 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Maximalis teljes testre dtlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 1 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan az ARCH laminoplasztikai implantatum 5 °C-ndl nem

nagyobb hémeérséklet-novekedést idéz el6 amikor a hémennyiségmérd altal mért ma-

ximalis egész testre atlagolt specifikus abszorpciés rata (SAR) 1 Wrkg 15 perces,

1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcioju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés utan.

Az MR-képalkotasi eljdras minésége romolhat, ha a kérdéses teriilet pontosan ugyan-

ott helyezkedik el, ahol az ARCH laminoplasztikai eszkdz van, vagy aranylag kozel esik

hozza.

Az eszkoz hasznalata elotti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a m(téti felhasznalas elétt meg kell
tisztitani és gézben sterilizalni kell. A tisztitas el6tt tavolitson el minden eredeti cso-
magolast. A g6zsterilizacid elétt helyezze a terméket jévédhagyott csomagolasba
vagy taroloba. Kdvesse a Synthes , Fontos tajékoztatas” brosuraban talalhatd tiszti-
tasi és sterilizacios Utmutatast.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhaszndlhatd eszk6zok, miszertalcak és to-
kok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a Synthes ,Fontos tajékoztatas” cim(
brosurajaban taldlhatok. Az eszkdzok 6ssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok
a ,Dismantling multipart instruments” (A tobbrészes eszk6zok szétszedése) cim( do-
kumentumban taldlhatok, amelyet a kévetkezd oldalon télthet le:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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