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Instructiuni de utilizare

Sistem pentru laminoplastie ARCH™

Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, brosura Synthes , Informa-
tii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare Tnainte de utilizare. Asigu-
rati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chirurgicala corespunzatoare.

Material

Material: 3Standard:

Aliaj de titan (Ti6-Al7-Nb) ISO 5832-11
Titan comercial pur (CpTi) ISO 5832-2

Domeniu de utilizare
Sistemul pentru laminoplastie ARCH este destinat utilizarii in coloana cervicald inferi-
0ara si coloana toracica superioara (C3—-T3) dupa ce a fost efectuata o laminoplastie.

Indicatii

— Osificarea ligamentului longitudinal posterior (Ossification of the posterior longitu-
dinal ligament, OPLL) pe niveluri multiple cu lordoza cervicald pastrata

— Stenoza congenitala de canal cu lordoza cervicala pastrata

— Spondiloza cervicala la niveluri multiple cu lordoza cervicala pastrata

— Compresie posterioara de la hipertrofia ligamentara cu lordoza cervicala pastrata

Contraindicatii

Sistemul pentru laminoplastie ARCH nu se va utiliza:

— Pentru spondiloliza pe unul sau doua niveluri fara stenoza in perioada de dezvoltare
a canalului spinal

Sistemul pentru laminoplastie ARCH nu se va utiliza atunci cand exista:

— Compresie focala anterioara

— Cifoza absolutd instalata

— Radiculopatie izolata

— Pierdere de sprijin anterior al coloanei rezultata dintr-o tumoare, traumatism sau
infectie

Evenimente adverse potentiale

Ca n cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista riscuri si se pot produce
efecte secundare si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre
cele mai obisnuite se numara:

Problemele rezultate din anestezie si pozitionarea pacientului (de ex., greata, varsaturi,
traumatisme dentare, deficite neurologice etc.), tromboza, embolie, infectie, sangerare
excesiva, lezare iatrogena a nervilor si vaselor de sange, vatamarea tesuturilor moi,
inclusiv inflamarea, formarea de cicatrici anormale, deficit functional al sistemului
musculoscheletal, sindrom dureros regional complex (CRPS), reactii alergice/de
hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu proeminenta implantului sau a
elementelor mecanice, consolidare osoasa gresita, lipsa de consolidare osoasa, durere
permanentd; vatamarea oaselor adiacente (de ex., tasare), a discurilor (de ex.,
degenerarea la nivel adiacent) sau a tesuturilor moi, ruptura meningelui sau scurgerea
de lichid cefalorahidian; compresia si/sau contuzia maduvei spindrii, deplasarea
partiald a grefei, angulatia vertebrala.

Dispozitiv de unica folosinta

@ De unica folosinta

Produsele destinate unicei folosinte nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curatarea si resterilizarea) pot compromite inte-
gritatea structurald a dispozitivului si/sau pot conduce la defectarea dispozitivului,
ceea ce poate avea ca rezultat vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea riscul
contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient la
altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau
utilizatorului.
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Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/substante corporale nu trebuie folosit din
nou si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca par ne-
deteriorate, implanturile pot prezenta mici defecte si particularitati ale tensiunii interne
care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

Riscurile generale asociate cu interventia chirurgicala nu sunt descrise in aceste
instructiuni de utilizare. Pentru informatii suplimentare va rugam consultati brosura
Synthes , Informatii importante”.

Avertizari

Se recomanda insistent ca sistemul pentru laminoplastie ARCH sa fie implantat numai
de catre chirurgi care efectueaza operatii si sunt familiarizati cu problemele generale
ale chirurgiei spinale si care sunt capabili sa stapaneasca tehnicile chirurgicale specifice
produsului. Implantarea se va face dupa instructiunile pentru procedura chirurgicala
recomandatd. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii corecte a
operatiei.

Producatorul nu este rdspunzator pentru niciun fel de complicatii care rezulta din dia-
gnosticarea gresita, alegerea implantului incorect, combinarea incorecta a componen-
telor implantului si/sau tehnicile operatorii incorecte, limitdrile metodelor de tratament
sau asepsia corespunzatoare.

Combinatie de dispozitive medicale
Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori si nu
isi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediu de rezonanta magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testele non-clinice pe scenariul cel mai putin favorabil au demonstrat ca implanturile

sistemului de lamino-plastie ARCH sunt conditionate pentru RMN. Aceste articole pot

fi scanate Tn conditii de siguranta daca se respecta conditiile de mai jos:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

— Gradient de camp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Specific absorption rate (rata specifica de absorbtie, SAR) maxima mediatd pentru
intregul corp de 1 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testelor non-clinice, implantul de laminoplastie ARCH va genera o crestere a

temperaturii de maxim 5 °C la o rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea tota-

1a a corpului (SAR) de 1 W/kg, conform evaluarii calometrice pentru 15 minute de

scanare RMN cu ajutorul unui scaner RMN 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

Calitatea imaginii RMN poate fi compromisa dacd zona de interes se afla in exact

acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului de laminoplastie ARCH.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi inainte
de utilizarea chirurgicala. Tnainte de curétare, inldturati intreg ambalajul original.
Tnainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient aprobat.
Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes ,Informatii
importante”.

Procesarea/reprocesarea dispozitivului

Instructiuni detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor re-
folosibile,a tavilor de instrumente si a cutiilor sunt descrise in brosura Synthes , Informa-
tii importante”. Instructiuni pentru asamblarea si demontarea instrumentelor , Demon-
tarea instrumentelor din mai multe piese” pot fi descarcate de pe pagina de internet:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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