Navod k pouziti
Laminoplasticky systém ARCH™

Tento navod neni urc¢en k distribuci v USA.

Ne vsechny produkty jsou momentalné
dostupné na vsech trzich

Obsah ndvodi podléhd zménam;
nejaktualnéjsi verze kazdého navodu
je vidy k dispozici online.

VytiSténo dne: Mar 02, 2020

(#) DePuySynthes

PART OF THE g h

g FAMILY OF

© Synthes GmbH 2020. V3echna prava vyhrazena. SE_528350 AE 01/2020



Navod k pouziti

Laminoplasticky systém ARCH™

Laminoplasticky systém podporuje laminoplastiku technikou ,open door”, kdy se
implantaty skladaji z desek a Sroubd. Systém nabizi dva tvary pfedem ohnutych
minidesti¢ek v rGznych délkach. Tvary zahrnuji jednoduché a dvojité ohnuté
minidesticky. Systém také nabizi rovnou, tvarnou adaptac¢ni desku s 20 otvory,
kterou Ize fezat a ohybat podle potfeb pacienta. Srouby jsou k dispozici jako
samorezné nebo samovrtné kortikalni srouby.

Dulezitd pozndmka pro zdravotniky a persondl na opera¢nim sdle: Tento navod
k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné k volbé a pouziti prostfedku. Pred
pouzitim si pozorné prec¢téte navod k pouziti a brozuru ,DulezZité informace”
vydanou spole¢nosti Synthes. Diikladné se obeznamte s pfislusnym chirurgickym
postupem.

Materialy

Material(y): Normy:
Slitina titanu (Ti6-Al7-Nb neboli TAN) ISO 5832-11
Komercné ¢isty titan (CpTi) ISO 5832-2

Urcené pouziti

Laminoplasticky systém ARCH slouzi k udrzovani roztazeného patefniho kanalu v
dolni kréni patefi (C3-C7) u skeletdlné dospélych pacientd po provedeni
laminoplastiky.

Indikace

— Osifikace posteriorniho podélného vazu (OPLL, Ossification of the Posterior
Longitudinal Ligament) ve vice Urovnich se zachovanim cervikalni lordézy

— Vrozena stendza pétefniho kanalu se zachovanou cervikaini lord6zou

— Vicetrovriova cervikalni spondylolyza se zachovanou cervikélni lordézou

— Posteriorni komprese v dasledku ligamentdzni hypertrofie se zachovanou
cervikéIni lordézou

Kontraindikace

Laminoplasticky systém ARCH se nesmi pouzivat pfi:

— jednourovriové a dvoulrovriové spondylolyze bez rozvoje stenézy patefniho
kanalu.

Laminoplasticky systém ARCH se nesmi pouzivat v téchto pfipadech:

- fokalni anteriorni komprese,

— stanovena absolutni kyfoza,

— izolovana radiokulopatie,

— ztrata anteriorni opory sloupce v disledku nadoru, traumatu nebo infekce.

Cilova skupina pacientt
Vyrobek se musi pouzivat v souladu se zamyslenym Gcelem pouziti, indikacemi,
kontraindikacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleni uzivatelé

Tento prostiedek je urcen k pou?ziti kvalifikovanymi zdravotnickymi odborniky, napf.
chirurgy, lékari, sdlovym personadlem a osobami, které se podileji na jeho pfipravé.
Veskery persondl, ktery s prostfedkem manipuluje, by mél byt pIné obezndmen s
navodem k pouziti, chirurgickymi postupy (v pfislusnych pfipadech) a brozurou
,Dulezité informace” vydanou spole¢nosti Synthes (v pfislusnych piipadech).
Implantace se ma provadét v souladu s ndvodem k pouziti, podle doporu¢eného
chirurgického postupu. Chirurg nese odpovédnost za zajisténi vhodnosti
prostfedku pro indikovanou patologii/stav a za fadny priibéh zékroku.

Ocekavany klinicky pfinos
Ocekavany klinicky  pfinos laminoplastického  systému
symptomatickou Ulevu a zlepseni nebo zachovani funkce.

ARCH  zahrnuje

Prehled bezpec¢nostnich a klinickych parametrl je uveden pod nasledujicim
odkazem (pfi aktikvaci): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkéni charakteristiky prostiedku
Laminoplasticky systém ARCH je urcen k udrzovani roztazeného patefniho kanalu
a zachovani ochranné funkce patefe po provedeni laminoplastiky.
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Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ticinky a zbytkova rizika
Jako u v3ech zavaznych chirurgickych zékrokl existuji i zde urcita rizika, vedlejsi
ucinky a nezadouci pfihody. Mozné vedlejsi i¢inky mohou zahrnovat:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
zranéni zubl, neurologické poruchy), tromboza, embolie, infekce, nadmérné
krvaceni, nervové a cévni poranéni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokd,
abnormalni tvorba jizev, funkéni poruchy pohybového aparatu, komplexni
regionalni bolestivy syndrom (CRPS), alergické reakce / hypersenzitivita, symptomy
souvisejici s vy¢nivanim prostredku, trvalé bolesti; poskozeni pfilehlych kosti nebo
plotének, trhlina dury nebo unik mozkomisni tekutiny; komprese nebo zhmozdéni
nervového kofene nebo michy; nesrostla zlomenina (pseudoartréza), ohnuti,
chybné spojeni nebo zpozdéné spojeni, snizeni hustoty kosti z dlvodu
nedostate¢ného namahani, senzitivita nebo reakce na cizorodé téleso, poopera¢ni
bolest nebo nepohodli, zliomenina kostnich struktur, nekréza kosti, bolest v oblasti
nad a pod kréni patefi a v oblasti ramen. Po3kozeni implantatu, uvolnéni nebo
posunuti implantdtu, ¢aste¢ny posun $tépu, selhani zdravotnického prostfedku
vedouci k uzavfeni lamindrni mezery, poopera¢ni nestabilita patefe, posunuti
rozpéry a postizeni patefniho kanalu: vysledné poskozeni pacienta mdze zahrnovat
navrat a moznou progresi myelopatickych pfiznakd, poskozeni nerv(, bolest,
nedostate¢nou hybnost patefe, kyfézu, zhorseni motorické funkce a zménu
smyslové funkce.

Prostiedek na jedno pouziti
@ NepouZivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek urceny pro jednorazové pouziti nebo pro pouziti
u jednoho pacienta béhem jednoho zakroku.

Opétovné pouziti nebo zpracovani (napfiklad ¢isténi a opétovna sterilizace) muze
narusit strukturalni celistvost prostfedku nebo zpUsobit jeho zavadu, coz maze vést
k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo zpracovani prostiedkl na jednorazové pouziti muze
mimo jiné predstavovat riziko kontaminace, napt. z dGvodu pfenosu infek¢niho
materidlu z jednoho pacienta na druhého. To mdze vést k poranéni nebo smrti
pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty se nesméji uvadét do znovupouzitelného stavu.
Jakykoli implantat Synthes, ktery byl kontaminovan krvi, tkani a/nebo télesnymi
tekutinami/latkami, se nikdy nesmi pouzit znovu a musi se s nim nakladat podle
pfislusnych predpisd nemocnice. Prestoze se implantadty mohou jevit jako
neposkozené, mohou vykazovat nepatrné defekty a dusledky vnitfniho namahani,
které mohou zpUsobit Unavu materidlu.

Varovani a preventivni opatreni

Ddrazné se doporucuje, aby laminoplasticky systém ARCH implantovali pouze
chirurgové, ktefi maji zkusenosti s patefni chirurgii a jsou si védomi obecnych rizik
patefni chirurgie a chirurgickych zakroka specifickych pro dany produkt. Implantace
se musi provadét v souladu s pokyny pro doporuceny chirurgicky postup. Chirurg
odpovida za spravné provedeni operace.

Chirurgicky pfistup

Je nutno zajistit zachovani pouzder meziobratlovych kloubU, pfipojeni mékkych
tkani k meziobratlovym kloubdm, trnovych vybézkd a kratkych vazi mezi trnovymi
vybezky.

Vyberte/vytvarujte desticku

Urcete nejlepsi anatomické usazeni a vyberte minidesti¢ku s jednim nebo dvéma
ohyby. Pfipadné, pokud nechcete pouzit predem ohnuté minidesti¢ky, mlzete
upravit adaptacni desticku do pozadované velikosti a tvaru pomoci kombinacnich
ohybacich/3tipacich klesti.

Desticky se opakovanym ohybanim a narovnavanim oslabuiji.

Zpétné ohybani nebo pouzivani nespravnych nastroji k ohybani mize desticku
oslabit a vést k predcasnému selhani (napfiklad ke zlomenf) implantatu. Neohybejte
desti¢ku vice, nez je vzhledem k anatomii nutné.

Umisténi rozpéry
Dévejte pozor, aby nedoslo k naruseni spodni pleny.

Zajisténi desticky
Vycentrovani mista sroubu na oblouku obratle pomdaha zabranit zlomeni Sroubu
podél okrajd oblouku.

Dal3i informace viz brozura ,Dalezité informace” vydana spole¢nosti Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Laminoplastické implantaty ARCH jsou urceny k pouziti spolu se souvisejicimi
laminoplastickymi nastroji ARCH. Spole¢nost Synthes nezkoumala kompatibilitu se
zdravotnickymi prostfedky dodavanymi jinymi vyrobci a v pfipadech takového
pouziti neprebird zadnou odpovédnost.
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Prostfedi magnetické rezonance

Podminéné bezpecné v prostiedi MR:

Neklinické zkouseni za pouziti scénare nejhorsiho pripadu prokazalo, ze implantaty

laminoplastického systému ARCH jsou podminéné bezpe¢né v prostredi

magnetické rezonance. Tyto prvky Ize bezpe¢né snimkovat magnetickou rezonanci

za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

— Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maximalni priimérna mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 1 W/kg pfi
15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkou3eni bylo zjisténo, ze implantdt ARCH pro
laminoplastiku zpUsobuje zvyseni teploty nejvyse o 5 °C pii maximalni celotélové
specifické mife absorpce (SAR) 1 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pfi
15minutovém snimkovani pfistrojem pro vy3etfeni MR pfi pouziti statického
magnetického pole o velikosti 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita zobrazeni magnetickou rezonanci mdze byt narusena, pokud je oblast
zajmu ve stejném misté nebo relativné blizko k prostfedku ARCH pro laminoplastiku.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Nesterilni prostiedek:

Vyrobky spole¢nosti Synthes jsou dodavany v nesterilnim stavu a pred chirurgickym
pouzitim je nutné je odistit a sterilizovat parou. Pfed ocisténim odstrarite veskeré
pavodni baleni. Pfed parni sterilizaci prostfedek vlozte do schvaleného obalu nebo
nadoby. Postupujte podle pokynl k cisténi a sterilizaci uvedenych v brozufe
.Dulezité informace” vydané spole¢nosti Synthes.

Vyjmuti implantatu

Pokud je nutné laminoplasticky implantat ARCH vyjmout, doporucuje se nasledujici
postup.

Pfipojte Sroubovak Shaft PlusDrive k rukojeti se 3estihrannou spojkou a pak
sestaveny Sroubovék zasunte do prohlubné na hlavé Sroubu, ktery chcete
vysroubovat. Pfi vyjimani Sroubu otécejte Sroubovakem proti sméru hodinovych
rucicek.

Pred vyjmutim posledniho sroubu zabezpecte pozici minidesti¢ky pomoci drzaku
minidesticky.

Po vyjmuti viech Sroubd vyjméte minidesticku pomoci drzaku minidesticky.

Klinické zpracovani prostifedku

Podrobné pokyny ke zpracovani implantatd a uvadéni opakované pouzitelnych
prostfedkd, podnost a schranek na nastroje do znovupouzitelného stavu jsou
uvedeny v brozufe ,Dulezité informace” vydané spole¢nosti Synthes. Pokyny pro
sestaveni a rozebrani nastroju, ,Rozebirani vicedilnych nastrojd” jsou k dispozici na
webovych strankach.

Likvidace

Jakykoli implantat Synthes, ktery byl kontaminovan krvi, tkani a/nebo télesnymi
tekutinami/latkami, se nikdy nesmi pouzit znovu a musi se s nim nakladat podle
pfislusnych predpisti nemocnice.

Prostiedky je nutné likvidovat jako zdravotnicky prostfedek v souladu s pfislusnymi
nemocnic¢nimi postupy.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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