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Brugsanvisning

ARCH™-laminoplastiksystem

ARCH-laminoplastiksystemet understgatter laminoplastikkens dbne derteknik, hvor
implantaterne bestér af plader og skruer. Systemet har to forskellige former med
forbgjede miniplader i forskellige leengder. Formerne omfatter enkelt- og
dobbeltbgjede miniplader. Systemet tilbyder ogsa en lige, formbar, 20-hullers
tilpasningsplade, der kan skaeres og bgjes, s& den opfylder patientens behov.
Skruer leveres som selvskaerende eller selvborende cortexskruer.

Vigtig bemaerkning til sundhedspersonale og operationsstuepersonale: Denne
brugsanvisning indeholder ikke alle ngdvendige oplysninger vedrgrende valg og
brug af udstyr. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”
omhyggeligt igennem inden brug. Serg for at veere fortrolig med det relevante
kirurgiske indgreb.

Materialer

Materiale(r): Standard(er):

Titanlegering (Ti6-Al7-Nb eller TAN)  1SO 5832-11

Kommercielt rent titan (CpTi) I1SO 5832-2

Tilsigtet anvendelse

ARCH-laminoplastiksystemet er beregnet til at opretholde en udvidet

rygmarvskanal i den nedre cervikale rygsgjle (C3—C7) hos skeletmodne patienter,
efter en laminoplastik er udfert.

Indikationer

— Ossifikation af det posteriore ligament i leengderetningen (Ossification of the
posterior longitudinal ligament, OPLL) over flere niveauer med opretholdt
cervikal lordose

— Kongenital kanalstenose med vedligeholdt cervikal lordose

— Cervikal spondylose pa flere niveauer med vedligeholdt cervikal lordose

— Posterior kompression fra ligamentgas hypertrofi med opretholdt cervikal lordose

Kontraindikationer
ARCH-laminoplastiksystemet ma ikke anvendes til fglgende:
— Et- eller to-niveaus spondylose uden udviklingsmaessig, spinal kanalstenose

ARCH-laminoplastiksystemet ma ikke anvendes, ndr der er:

— Fokal, anterior kompression

— Etableret, absolut kyfose

— Isoleret radikulopati

— Tab af anterior rygsgjlestgtte som resultat af tumor, traume eller infektion

Patientmalgruppe

Dette produkt skal anvendes i overensstemmelse med den tilsigtede brug,
indikationer, kontraindikationer og med hensyntagen til patientens anatomi og
helbredstilstand.

Tilsigtet bruger

Dette udstyr er beregnet til at blive anvendt af kvalificeret sundhedsfagligt
personale, f.eks. kirurger, laeger, operationsstuepersonale samt personer involveret
i klargering af udstyret. Alt personale, der handterer udstyret, skal veere fuldt
bekendt med brugsanvisningen, de eventuelle kirurgiske indgreb og/eller Synthes'
brochure “Vigtige oplysninger” som relevant.

Implantation skal finde sted i henhold til brugsanvisningen og falge den anbefalede
kirurgiske procedure. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at udstyret er egnet til den
indicerede patologi/tilstand, og at operationen udferes korrekt.

Forventede kliniske fordele
Forventede kliniske fordele ved ARCH-laminoplastiksystem
symptomatisk lindring og forbedring eller opretholdelse af funktion.

inkluderer

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes pa fglgende link (ved
aktivering): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Udstyrets ydeevnekarakteristika

ARCH-laminoplastiksystemet er designet til at opretholde en udvidet
rygmarvskanal og til at bevare rygsgjlens beskyttende funktion, efter en
laminoplastik er udfert.
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Potentielle komplikationer, ugnskede bivirkninger og restrisici

Som med alle starre kirurgiske procedurer kan der forekomme risici i form af
bivirkninger og ugnskede haendelser. Mulige bivirkninger kan omfatte:

Problemer som falge af anaestesi og patientplacering (f.eks. kvalme, opkast,
tandskader, neurologiske funktionsnedsaettelser), trombose, emboli, infektion,
blgdning, neurale eller vaskulaere skader, skade pa blgdt vaev, inkl. haevelse,
unormal ardannelse, funktionsnedsaettelse af muskuloskeletalsystemet, komplekst
regionalt smertesyndrom, allergi/overfalsomhedsreaktioner, symptomer forbundet
med implantat- eller hardwarefremspring, vedvarende smerter, skade pa
tilstadende knogler eller diskus, rift pd dura mater eller spinalvaeskelaekage,
komprimering og/eller kontusion af nerverod eller rygmarv, manglende heling
(pseudarthrose), fejlstilling eller forsinket sammenslutning, bgjning, nedseettelse af
knogletaethed pa grund af stressafskaermning, falsomhedsreaktion eller reaktion
pé fremmedlegeme, postoperativ smerte eller ubehag, brud péa knoglestrukturer,
nekrose i knogle, aksiale nakke- og skuldersmerter, implantatbrud, lgsgerelse eller
migration af implantatet, delvis forskydning af transplantatet, svigtende anordning,
der medfgrer, at den laminaere spalte lukker, postoperativ rygsgjle-ustabilitet,
spacer-migration og sammenklemning af rygmarvskanalen: resulterende skade pa
patienten kan omfatte tilbagevenden og mulig progression af myelopatiske
symptomer, nerveskade, smerter, darlig rygmekanik, kyfose, nedsat motorisk
funktion og @ndret sensorisk funktion.

Engangsanordning

@ Ma ikke genanvendes

Angiver et medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug eller brug til én enkelt
patient under ét enkelt indgreb.

Genanvendelse eller genforarbejdning (f.eks. rengering og sterilisering) kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller forarsage fejlfunktion
af anordningen, som kan medfgre personskade, sygdom eller dgdsfald for
patienten.

Derudover kan genanvendelse eller genforarbejdning af engangsudstyr skabe en
risiko for kontaminering f.eks. pga. overfarsel af infektigse materialer fra én patient
til en anden. Dette kan medfere personskade eller dedsfald for patienten eller
brugeren.

Kontaminerede implantater ma ikke genforarbejdes. Ethvert Synthes-implantat,
som er kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-stoffer, ma aldrig
bruges igen og skal handteres i h.t. hospitalets protokol. Selv hvis implantater
forekommer ubeskadigede, kan de have sma defekter og interne stressmgnstre,
der kan forarsage metaltraethed.

Advarsler og forholdsregler

Det anbefales kraftigt kun at lade ARCH-laminoplastiksystemet blive implanteret
af kirurger, der har erfaring med rygmarvskirurgi, og som er opmaerksomme pa
generelle risici forbundet med rygmarvskirurgi og produktspecifikke kirurgiske
procedurer. Implantationen skal foretages iht. anvisningerne for den anbefalede,
kirurgiske procedure. Det er kirurgens ansvar at serge for, at operationen udferes
korrekt.

Kirurgisk tilgang
Ver omhyggelig med at bevare facetkapslerne, vedhaftninger af bleddele til
facetleddene, de spingse processer og de interspingse ledband.

Udveelg/konturer pladen

Bestem den bedste anatomiske pasform, og vaelg en enkelt- eller dobbeltbgjet
miniplade. Alternativt kan tilpasningspladen tilskaeres, s& den passer til de
forbgjede miniplader, og kontureres med de kombinerede bgje-/bidetaenger.
Pladerne svaekkes, nér de bgjes frem og tilbage.

Tilbagebgijning eller brug af forkerte instrumenter til at bgje kan svaekke pladen og
fare til preematurt pladesvigt (f.eks. brud). Undgé for stor bgjning af pladen i
forhold til, hvad der kraeves for at tilpasse til patientens anatomi.

Anbring spacer
Undga at forstyrre den underliggende dura.

Fastspaend pladen
Hvis skrueplaceringen er midt pé& lamina, hjeelper det med at forhindre brud pa
skruerne langs de laminaere kanter.

Foryderligere information henvises der til Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.
Kombination af medicinsk udstyr
ARCH-laminoplastikimplantater er beregnet til brug med de tilhgrende ARCH-

laminoplastikinstrumenter. Synthes har ikke testet kompatibilitet med udstyr
leveret af andre producenter og patager sig intet ansvar for sdédanne kombinationer.
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Magnetisk resonansmilje

MR-betinget:

Ikke-klinisk testning af det veerst taenkelige scenarie har vist, at implantaterne i

ARCH-laminoplastiksystemet er MR-betingede. Disse produkter kan scannes med

sikkerhed under fglgende forhold:

— Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3,0 tesla.

— Rumligt gradientfelt pd 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen
pa 1 W/kg ved 15 minutters scanning.

Baseret pa ikke-klinisk testning vil ARCH-laminoplastikimplantatet producere en
temperaturstigning p& hgjst 5 °C ved en maksimal, gennemsnitlig, specifik
absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pad 1 W/kg som vurderet vha.
kalorimetri ved 15 minutters MR-scanning i en 1,5 tesla og 3,0 tesla MR-scanner.
MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet befinder sig i
ngjagtigt det samme omrade som eller relativt taet pa ARCH-
laminoplastikanordningen.

Behandling inden brug af udstyret

Ikke-sterilt udstyr:

Synthes-produkter, der leveres i usteril tilstand, skal rengeres og dampsteriliseres
inden kirurgisk brug. Fjern al original emballage inden renggring. Laeg produktet i
et godkendt svgb eller beholder inden dampsterilisering. Fglg rengerings- og
steriliseringsvejledningen angivet i Synthes-brochuren "Vigtige oplysninger”.

Fjernelse af implantater

Hvis et ARCH-laminoplastikimplantat skal fjernes, anbefales fglgende teknik.

Seet skruetraekkerskaftet PlusDrive p& hdndtaget med den sekskantede kobling, og
st derefter den samlede skruetraekker ind i forsaenkningen pa den skrue, der skal
fiernes. Drej skruetraekkeren mod uret for at fjerne skruen.

Inden den sidste skrue fjernes, skal du fastholde minipladens position med
holderen til minipladen.

Nér alle skruer er fjernet, fiernes minipladen ved hjeelp af holderen til minipladen.

Klinisk behandling af udstyret

Detaljerede anvisninger i forarbejdning af implantater og genforarbejdning af
genanvendelige anordninger, instrumentbakker og -etuier er beskrevet i Synthes-
brochuren “Vigtige oplysninger”. Anvisninger i montering og demontering af
instrumenter, “Demontering af instrumenter med flere dele”, findes p& websitet.

Bortskaffelse

Ethvert Synthes-implantat, som er kontamineret med blod, vaev og/eller
kropsvaesker/-stoffer, ma aldrig bruges igen og skal handteres i h.t. hospitalets
protokol.

Udstyret skal bortskaffes som medicinsk udstyr til  sundhedspleje
i overensstemmelse med hospitalets procedurer.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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