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LietoSanas instrukcija

ARCH™ |aminoplastijas sistéma

ARCH laminoplastijas sistéma atbalsta ,,open door” laminoplastijas tehniku, kuras
gadijuma implanti sastav no plaksném un skrdvém. Sistéma ietilpst divu formu
ieprieks izloctas miniataras plaksnes, kas tiek piedavatas dazados garumos. Ir divu
veidu miniatdras plaksnes — ar vienu locijumu un ar diviem locijumiem. Sistéma
ietilpst arT taisna, veidojama adaptacijas plaksne ar 20 atverém, ko iespé&jams
nogriezt un izlocit atbilstosi pacienta vajadzibam. Pieejamie skrlvju veidi ir
pasgriezosas vai pasurbjosas kortikalas skrdves.

Svariga informacija veselibas apripes specialistiem un operaciju zales personalam:
Sie lietosanas noradijumi neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli
un lietosanu. Ladzu, pirms lietosanas uzmanigi izlasiet lietosanas instrukciju un
Synthes brosaru ,Svariga informacija”. Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo
kirurgisko procedaru.

Materiali

Materials(-i): Standarts(-i):
Titana sakausé&jums (Ti6-Al7-Nb vai TAN) ISO 5832-11
Komerciali tirs titans (CpTi) ISO 5832-2

Paredzétais lietojums

ARCH laminoplastijas sistéma ir paredzéta paplasinata mugurkaula kanala
uzturésanai mugurkaula kakla zonas lejasdala (C3-C7) pacientiem ar nobriedu3u
skeleta sistému péc laminoplastijas veik3anas.

Indikacijas

— Muguréjas gareniskas saites parkaulo3anas (Ossification of the posterior
longitudinal ligament - OPLL) pari vairakiem limeniem ar saglabatu kakla lordozi

— ledzimta kanala stenoze ar saglabatu kakla lordozi

— Daudzlimenu cervikala spondiloze ar saglabatu kakla lordozi

— Muguréja kompresija saisu hipertrofijas dé| ar saglabatu kakla lordozi

Kontrindikacijas

ARCH laminoplastijas sistéma nav izmantojama, ja ir:

— viena vai divu limenu spondiloze bez attistibas stadija esoSas mugurkaula kanala
stenozes.

ARCH laminoplastijas sistéma nav izmantojama, ja ir:
- fokala priek3éja kompresija;

izveidota absoluta kifoze;

izoléta radikulopatija;

mugurkaula priek3gja atbalsta zudums audzéja, traumas vai infekcijas dél.

Pacientu mérkgrupa
Izstradajums paredzéts lietosanai atbilstosi paredzétajam lietojumam, indikacijam,
kontrindikacijam un apsverot pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

ST ierice ir paredzéta lietosanai kvalificatiem veselibas apripes specialistiem,
pieméram, kirurgiem, arstiem, operaciju zales personalam un ierices sagatavo3ana
iesaistitam personam. Visam personalam, kas rikojas ar ierici, pilniba japarzina
lietosanas instrukcija, kirurgijas proceddras, ja piemérojamas, un/vai Synthes
"Svarigas informacijas" brosdra, ja piemérota.

Implantacija javeic saskana ar lietosanas instrukciju, ievérojot ieteicamo kirurgisko
proceddru. Kirurga piendkums ir nodrosinat ierices atbilstibu arstéjamajai
patalogijai/veselibas stavoklim un pareizu operéacijas norisi.

Paredzamie kliniskie ieguvumi
ARCH laminoplastijas sistémas paredzamie kliniskie ieguvumi ietver simptomu
mazinasanos un funkcijas uzlabo3anos vai saglabasanos.

DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams, izmantojot 3adu saiti
(péc aktivésanas): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

lerices veiktspéjas raksturlielumi

ARCH laminoplastijas sistéma ir paredzéta paplasinata mugurkaula kanala
uzturésanai un mugurkaula aizsargfunkcijas saglabasanai péc laminoplastijas
veiksanas.
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lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas
atlikusie riski

Tapat ka jebkuru plasu kirurdisko proceddru gadijuma iespé&jami riski, nevélamas
blakusparadibas un nevélami notikumi. lespéjamo nevélamo blakusparadibu pieméri:
anestézijas un pacienta novietojuma izraisitas problémas (piem., slikta ddsa,
vemsana, zobu traumas, neirologiski trauc&jumi), tromboze, embolija, infekcija,
asinosana, nervu vai asinsvadu ievainojums, miksto audu bojajumi, tai skaita taska,
patologisku rétu veido3anas, muskulu un skeleta sistémas funkcionali trauc&jumi,
kompleksais regionalo sapju sindroms, alergijas/paaugstinatas jutibas reakcijas,
simptomi, kas saistiti ar implanta vai ierices izvirzijumu, pastavigas sapes, blakus
eso30 kaulu vai disku bojajumi, cietd smadzenu apvalka plisums vai muguras
smadzenu skidruma nopllde, nerva saknites vai mugurkaula smadzenu kompresija
un/vai kontdzija, nesaaugsana (pseidartoroze), nepareiza saaugsana vai saaugsanas
aizkavésanas, salieksanas, kaulu blivuma samazinasanas slodzes samazinasanas dé|,
paaugstinata jutiba vai reakcija pret sveskermeni, pécoperacijas sapes vai diskomforts,
kaula struktdru IGzums, kaula nekroze, aksialas sapes kakla un pleca, implanta
lGzums, implanta izkusté3anas vai parvietosanas, transplantata daléja parvietosanas,
ierices nefunkcionésana, kas izraisa spraugas starp skriemela loka dajam slégsanos,
pécoperacijas mugurkaula nestabilitate, starplikas parvietosanas un mugurkaula
kanala kompresija: kaitéjums pacientam var ietvert mielopatijas simptomu recidivu
un iespéjamu progresésanu, nerva bojajumu, sapes, mugurkaula mehanikas
traucéjumus, kifozi, motoras funkcijas pasliktinasanos un sensoras funkcijas izmainas.

blakusparadibas un

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

Apzimé medicinisku ierici, kas ir paredzéta vienreizéjai lietosanai vai lietosanai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota lietosana vai apstrade (piem., tiridana un atkartota sterilizacija) var
nevélami ietekmét ierices strukturdlo veselumu un/vai izraisit ierices totalu
disfunkciju, kas var radit pacienta traumu, slimibu vai navi.

Turklat vienreizéjas lietoSanas iericu atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var
radit piesarno3anas risku, pieméram, infekcioza materidla parnesi no viena
pacienta uz citu. Tadéjadi var tikt izraisita pacienta vai lietotaja trauma vai nave.
Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/
vai kermena skidrumiem/vieldm piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot
vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var
izskatities nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas
var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un norades par piesardzibu

ARCH laminoplastijas sistémas implantésanu stingri ieteicams veikt tikai
praktiz&josiem kirurgiem ar pieredzi mugurkaula operaciju veik3ana, kuri labi parzina
visparéjos mugurkaula kirurgijas riskus un ar 3o izstradajumu saistitas specifiskas
kirurgiskas proceddras. Implantésana ir javeic saskana ar noradijumiem par ieteicamo
kirurgisko procedaru. Kirurgs ir atbildigs par to, lai operacija tiktu veikta pareizi.

Kirurgiska pieeja

Jarikojas piesardzigi, lai netiktu bojatas fasesu locitavu kapsulas, miksto audu
piestiprinasanas vietas fasesu locitavam, mugurkaula skriemelu izaugumi un saites
starp skrieme|u izaugumiem.

Izvélieties plaksni/pielagojiet tas formu

Nosakiet vislabako anatomisko atbilstibu un izvélieties miniataro plaksni ar vienu
izliekumu vai diviem izliekumiem. Alternativs veids ir iepriek$ izlocito miniataro
plaksnu vieta piegriezt un izlocit adaptacijas plaksni, izmantojot kombinétas
locisanas/griesanas knaibles.

Ja plaksnes loka uz prieksu un atpakal, to stipriba samazinas.

Loci3ana atpakal vai nepareiza instrumenta izmantosana saliek3anai var pavajinat
plaksni un izraisit priekslaicigu implanta bojajumu (pieméram, ldzumu). Nesalieciet
plaksni vairak, neka ir nepiecie3ams, lai atbilstu pacienta anatomijai.

levietojiet starpliku
Rikojieties uzmanigi, lai nekairinatu zem tas eso3o cieto smadzenu apvalku.

Nostipriniet plaksni
Skrlves vietas centréana uz skriemela loka palidz novérst skraves izspieSanos
skriemela loka malas.

Vairak informacijas skatiet Synthes brosdra , Svariga informacija”.
Medicinisko ieri¢cu kombinacija
ARCH laminoplastijas implantus ir paredzéts izmantot kopa ar ARCH laminoplastijas

instrumentiem. Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava
citi razotaji, un 3aja zina atbildibu neuznemas.
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Magnétiskas rezonanses vide

Saderigs ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus:

Nekliniskajas parbaudés péc sliktdka gadijuma scenarija ir pieradits, ka ARCH

laminoplastijas sistémas implanti ir saderigi ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus.

Sos izstradajumus var drosi skenét $ados apstak|os:

— statiskais magnétiskais lauks 1,5 teslu vai 3,0 teslu;

— telpiska gradienta lauks 300 mT/cm (3000 gausi/cm);

— maksimalais visa kermena vidéjais specifiskais absorbcijas koeficients (specific
absorption rate - SAR) 15 mintsu skenésanas laika ir 1 Wrkg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém ARCH laminoplastijas implants neradis
temperatdras paaugstinajumu vairak par 5 °C, pie maksimala visa kermena vidéja
specifiska absorbcijas koeficienta (SAR) 1 Wr/kg, ka novértéts ar kalorimetru,
15 minGtes veicot MR skenésanu 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skenerT.

MR izmeklésanas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjo3a zona sakrit ar ARCH
laminoplastijas ierices atrasanas vietu vai atrodas relativi tuvu tai.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Nesterila ierice:

uznémuma Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, pirms kirurgiskas
lietoSanas ir jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tiridanas nonemiet visu originalo
iepakojumu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku ietiniet izstradajumu apstiprinata
ietinamaja papira vai ievietojiet konteinera. levérojiet uznémuma Synthes tirisanas
un sterilizacijas noradijumus, kas aprakstiti brosara , Svariga informacija”.

Implantu eksplantésana

Ja ARCH laminoplastijas implants ir jaiznem, ieteicams izmantot 3adu tehniku.
Pievienojiet PlusDrive skrdvgrieza katu rokturim ar se3stdra savienojumu, péc tam
jevietojiet salikto skrlvgriezi tam paredzétaja padzilinajuma uz iznem3sanai
paredzétas skrlves galvinas. Grieziet skravgriezi pretéji pulkstena raditaju kustibas
virzienam, lai iznemtu skravi.

Pirms pédéjas skrdves iznemsanas nostipriniet miniataras plaksnes poziciju,
izmantojot miniatdras plaksnes turétaju.

Péc tam, kad ir iznemtas visas skrdves, iznemiet miniatdro plaksni, izmantojot
miniataras plaksnes turétaju.

lerices kliniska apstrade

Sikaka informacija par implantu apstradi un atkartoti lietojamu iericu, instrumenta
paplasu un kastu atkartotu apstradi sniegta Synthes bro3ara , Svariga informacija”.
Instrumentu montazas un demontazas instrukcijas ,Vairdkdalu instrumentu
demontaza” var lejupieladét no timek|a vietnes.

Utilizacija

Nevienu ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes
implantu nedrikst izmantot vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas
noteikumiem.

Sis ierices ir jautilizé ka veselibas apripei paredzétas mediciniskas ierices atbilstosi
slimnica spéka esosajam proceddram.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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