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Hasznalati utasitas

ARCH™ |aminoplasztikai rendszer

Az ARCH laminoplasztikai rendszer tdmogatja a lemezekbdl és csavarokbél &llé
implantatumokat hasznalé ,,open door” (nyitott ajtds) laminoplasztikat. A rendszer
kétféle alaku, el6zetesen meghajlitott minilemezt kinal kiilénféle hosszméretekben.
A minilemezek kozott vannak egyszeresen és kétszeresen hajlitott alakuak. A
rendszer ezenkiviil egyenes, alakithato, 20 lyuku illeszt6lemezt is tartalmaz, amely
a beteg igényeinek megfeleléen vaghaté és meghajlithaté. A rendszerhez
rendelkezésre allo csavarok menetvago vagy onfuro cortexcsavarok.

Fontos megjegyzés az egészségligyi szakemberek és a miitdszemélyzet szamara: A
jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztdsdhoz és
hasznalatahoz szilkséges 6sszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el
a hasznalati utasitast és a Synthes ,, Important Information” (Fontos informéacidk) c.
tajékoztato flzetét. Fontos, hogy ismerje a megfelel6 mUtéti eljarast.

Anyagok

Anyag(ok): Szabvany(ok):
Titanotvozet (Ti6-Al7-Nb vagy TAN) ISO 5832-11
Kereskedelmi tisztasagu titan (CpTi) ISO 5832-2

Rendeltetés

Az ARCH laminoplasztikai rendszer a kitagitott gerinccsatorna megtartasara
szolgél az also cervicalis gerincben (C3-C7), kifejlett csontozatl betegekben,
laminoplasztika elvégzését kovetGen.

Javallatok

A hatsé ligamentum longitudinale ossificatiéja (Ossification of the posterior
longitudinal ligament, OPLL) t6bb szinten, fenntartott cervicalis lordosis mellett
Kongenitalis csatornaszikdlet, fenntartott cervicalis lordosis mellett
Toébbszint( cervicalis spondylosis, fenntartott cervicalis lordisis mellett

Hats6 compressio szalag hyperthrophiatél, fenntartott cervicalis lordosis
mellett

Ellenjavallatok
Tilos hasznalni az ARCH laminoplasztikai rendszert a kovetkezo esetekben:
— Egy- vagy kétszint( spondylosishoz fejl6dési gerinccsatorna-stenosis nélkdil

Tilos hasznalni az ARCH laminoplasztikai rendszert, amennyiben a kévetkezék
4linak fenn:

Focalis eltils6 compressio

Igazolt abszolut kyphosis

Izolalt radiculopathia

Az elulsé gerincoszloptdmasz elvesztése tumor, trauma vagy fertozés
kovetkeztében

Betegcélcsoport

A terméket a rendeltetésnek, a javallatoknak és az ellenjavallatoknak megfeleléen,
a beteg anatomidjanak és egészségi dallapotanak figyelembevételével kell
hasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

Ez az eszkdz szakképzett egészségugyi szakemberek, példaul sebészek, mas
orvosok, mitészemélyzet és az eszkoz elOkészitésében részt vevo személyek altal
hasznalhatd. Az eszkozt kezeld Gsszes személynek teljes korden ismernie kell a
hasznélati utasitast, a sebészeti eljarasokat, ha vannak, és/vagy adott esetben a
Synthes ,,Important Information” (Fontos informaciok) c. tajékoztaté flzetét.

A beliltetést a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott mitéti eljarast kovetve kell
végezni. A sebész felelés azért, hogy az eszkéz megfelelé legyen az indikalt
kérfolyamat/betegség kezeléséhez, és hogy a mitétet megfelelGen végezzék.

Varhato klinikai elényok
Az ARCH laminoplasztikai rendszer véarhato klinikai elényei kozé tartozik a tiinetek
mérséklddése és a mikddés javulasa vagy stabilizalodasa.

A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa a kdvetkezo hivatkozason
érhet6 el (aktivalast kdvetben): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

Az ARCH laminoplasztikai rendszer kitagitott gerinccsatorna megtartasara és a
gerinc védelmi funkciojanak megtartasara szolgal laminoplasztika elvégzését
kovetden.
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Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb sebészeti eljaras esetében, kockazatok, mellékhatasok és
nemkivanatos események el6fordulhatnak. A lehetséges mellékhatasok kozé
tartoznak a kovetkezok:

Az altatdsbol és a beteg pozicionalasabdl szarmazd problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neuroldgiai karosodasok), trombozis, embdlia, fertdzés,
haemorrhagia, ideg- vagy érrendszeri sérilés, a lagyszévetek karosodasa, egyebek
kozott  duzzadéds, rendellenes hegesedés, a csont- és izomrendszer
mukodoképességének  romlasa, komplex regiondlis  fajdalomszindroma,
allergias/tulérzékenységi reakcidk, az implantatum vagy a szerkezetek kiallasaval
kapcsolatos  tinetek, folyamatos fajdalom, szomszédos csontok vagy
porckorongok karosodasa, gerinchartya-szakadas vagy gerincvel6-folyadék
szivargasa; ideggyok vagy gerincvel6 kompresszidja és/vagy zUzodasa,
csontegyesUlés elmaradasa (pseudoarthrosis), hibas vagy elhtiizodé csontegyesulés,
gerincgorbiilet, csontslrliség csokkenése a ,stress shielding” (terhelés hiany)
hatds miatt, érzékenység vagy idegentest-reakcid, posztoperativ fajdalom vagy
diszkomfortérzet, csontos képletek torése, csontelhalds, axialis nyakfajas és
vallfajas, az implantatum torése, az implantatum meglazulasa vagy elvandorlasa, a
graft részleges elmozduldasa, a laminaris rés lezarasat eredményezd
eszkdzmeghibdsodas, posztoperativ gerincinstabilitas, a tavtarté elvandorlasa és a
gerinccsatorna becsipOdése: a beteget érintd, ebbdl adodd artalmak kozott
szerepelhet a myelopathias tlnetek kitjuldsa és esetleges fokozdédasa, az
idegsérlés, a fajdalom, a nem megfelelé gerincmechanika, a kyphosis, a motoros
funkciok csokkenése és a szenzoros funkciok megvaltozasa.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Tilos ujrafelhasznalni

Olyan orvosi eszkdzt jeldl, amelyet egyszeri hasznalatra vagy egyetlen betegnél,
egyetlen eljaras soran torténd felhasznélasra szantak.

Az Ujrafelhasznalas vagy az Ujrafelhasznalasra vald elGkészités (pl. tisztitas és
Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkoz
meghibasodasadhoz vezethet, ami a beteg sérilését, betegségét vagy haldlat
okozhatja.

Ezen tulmenden az egyszer hasznalatos eszkézok Ujrafelhasznalasa vagy
Ujrafelhasznalasra vald elékészitése a kontaminacio kockazataval jar, pl. a fertézo
anyagok egyik betegrdl a masikra torténd atvitele miatt. Ez a beteg vagy a
felhasznalé sériléséhez vagy haldldhoz vezethet.

A beszennyez0dott implantatumokat tilos Ujrafelhasznalasra el6késziteni. A
vérrel, szovettel és/vagy testnedvekkel/anyagokkal szennyezett Synthes
implantatumokat semmilyen esetben nem szabad Ujra felhasznalni; ezeket a
korhazi protokolinak megfelelGen kell kezelni. Még ha az implantatum épnek tlnik
is, lehetnek benne kis sérilések, illetve belsé szerkezete megterhelés miatt
karosodhatott, ami anyagfaradast okozhat.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Nyomatékosan ajanlott, hogy az ARCH laminoplasztikai rendszert kizarélag olyan
mUtoorvosok Ultessék be, akik tapasztaltak a gerincsebészeti eljarasokban,
tovabba tisztaban vannak a gerincm(tétek és a termékspecifikus mdtéti eljarasok
altalanos kockazataival. A beliltetést az ajanlott mutéti eljarasra vonatkozo
utasitasok szerint kell elvégezni. A sebész felel annak biztositasaért, hogy a
mUtétet megfelel6en végezzék el.

Mtéti megkozelités
Ugyelni kell arra, hogy a kisizileti tokok, a csigolyakézi kisiziletekhez kapcsolodo
lagyszdvetek, a gerinc-tévisnyulvanyok és a csigolyakdzi szalagok épek maradjanak.

Vélassza ki és jeldlje ki a lemez kérvonalat

Hatarozza meg az anatomiailag legjobban illeszked6 alakot, és valasszon ki egy
egyszeresen vagy kétszeresen hajlitott minilemezt. Vagy: el6zetesen meghajlitott
minilemezekhez az illesztélemez méretre vaghatd, és korvonala kijelélhetd a
kombinalt hajlito/vagoé fogoval.

Az elére-hatra hajlitgatas gyengiti a lemezeket.

A forditott irdnyba torténd meghajlitas, illetve a nem megfelel6 miszerek
hasznalata a hajlitashoz meggyengitheti a lemezt, és az implantatum idé elotti
meghibdsodasadhoz (pl. toréséhez) vezethet. A lemezt tilos az anatémiai
illeszkedéshez sziikségest meghaladé mértékben meghajlitani.

Lemeztavtartd
Ne érjen az alatta fekvé durahoz.

Rogzitse a lemezt.
Ha a csavar helyét a lamina koézepére &llitja, azzal megelGzheti a csavar kiszakadasat

a lamina szélei mentén.

Tovéabbi informaciokat a Synthes ,Important Information” (Fontos informaciok)
c. tdjékoztato fuzete tartalmaz.
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Orvosi eszkdozok kombinacidja

Az ARCH laminoplasztikai implantdtumok a hozzajuk tartoz6 ARCH
laminoplasztikai muszerekkel egyiitt hasznalandok. A Synthes vallalat a mas
gyartok eszkozeivel vald kompatibilitast nem tesztelte, igy ilyen esetekben nem
vallal felel6sséget.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-kondicionalis:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy az ARCH

laminoplasztikai rendszer implantatumai MR-kondicionalisak. Ezeket a termékeket

a kovetkezo feltételek mellett lehet biztonsagosan szkennelni:

— Statikus magneses tér eréssége: 1,5 tesla vagy 3,0 tesla.

— Magneses tér gradiense 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

- Maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios tényezé (SAR) 1 W/kg
15 perces szkennelésre.

Nem klinikai tesztelés alapjan az ARCH laminoplasztikai implantatum 5 °C-ot meg
nem haladé hémérséklet-emelkedést idéz el6 1 W/kg maximalis egész testre
atlagolt specifikus abszorpciés tényezé (SAR) mellett, annak a kaloriméteres
értékelésnek a tanusaga szerint, amelyben 15 perces MR-szkennelést végeztek
1,5 teslas és 3,0 teslas MR-szkennerben.

Az MR-képmindség romolhat, ha az értékelend6 terilet pontosan megegyezik az
ARCH laminoplasztikai eszkdz helyével, vagy ahhoz viszonylag kozel van.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Nem steril eszkéz:

A nem steril kiszerelésU Synthes termékeket a mitéti felhasznalas el6tt meg kell
tisztitani és gézsterilizalni kell. Tisztitas elott el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast.  GOzsterilizélas el6tt tegye a terméket egy jovahagyott
csomagoloanyagba vagy tartalyba. Koévesse a Synthes ,Fontos informaciok”

Az implantatum eltavolitasa

Ha egy ARCH laminoplasztikai implantatumot el kell tavolitani, akkor a kévetkezd
technikat ajanlott alkalmazni.

Hatszdgletl csatoléval régzitse a PlusDrive csavarhizdszarat a fogantythoz,
majd illessze az ©sszeszerelt csavarhuzot az eltdvolitandd csavar hornydba. A
csavar eltavolitdsdhoz forgassa a csavarhUzdt az dramutatd jarasaval ellentétes
irdnyba.

Azutolsé csavareltavolitasa elSttrogzitse aminilemezta helyén aminilemeztartoval.
Az 6sszes csavar eltavolitdsa utan tavolitsa el a minilemezt a minilemeztartoval.

Az eszkoz klinikai felhasznalasa

Az implantatumok feldolgozasaval és az Ujrafelhasznalhatéd eszkdzok, miszertalcak
és tokok Ujrafelhasznalasra vald elokészitésével kapcsolatos részletes utasitasok a
Synthes ,,Fontos informaciok” cimu tajékoztatod flizetében talalhatok. A miszerek
Ossze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitdsokat tartalmazé ,Dismantling
Multipart Instruments” (A tobbrészes miszerek szétszerelése) ciml dokumentum a
webhelyen talalhaté meg.

Hulladékkezelés

A vérrel, szovettel és/vagy testnedvekkel/anyagokkal szennyezett Synthes
implantatumokat semmilyen esetben nem szabad ujra felhasznalni; ezeket a
korhazi protokolinak megfelelGen kell kezelni.

Az eszkdzok hulladékkezelését egészséglgyi elldtdsban hasznalatos orvosi
eszkdzokként kell végezni, a korhazi eljarasoknak megfelelGen.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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