Naudojimo instrukcija
ARCH™ laminoplastikos sistema
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Naudojimo instrukcija

ARCH™ |aminoplastikos sistema

ARCH™ laminoplastikos sistema palaiko laminoplastikos , atviry dury” metoda, kai
implantus sudaro plokstelés ir sraigtai. Sistema sitlo dviejy formy jvairiy ilgiy
lenktas miniploksteles. Formos: viengubo ir dvigubo lenkimo miniplokstelés.
Sistemoje taip pat sitloma tiesi lengvai formuojama 20 skyliy pritaikoma plokstelé,
kuria galima karpyti ir lankstyti atsizvelgiant j paciento reikmes. Tiekiami savisreigiai
arba savigreziai Zievinio sluoksnio sraigtai.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operacinés darbuotojams: Siose
naudojimo instrukcijose pateikta ne visa informacija, batina prietaisui pasirinkti ir
naudoti. PrieS naudodami atidziai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir
.Synthes” brositra ,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad esate susipazine su
tinkama chirurgine procedra.

Medziagos

Medziaga (-0s):

Titano lydinys (Ti6-Al7-Nb arba TAN)
Techniskai grynas titanas (CpTi)

Standartas (-ai):
I1SO 5832-11
ISO 5832-2

Numatytoji paskirtis

ARCH laminoplastikos sistema skirta palaikyti iSplésta stuburo kanala apatinéje
kaklinéje stuburo dalyje (C3-C7) pacientams, kuriy skeletas subrendes, atlikus
laminoplastika.

Indikacijos

-, Ossification of the posterior longitudinal ligament” (uzpakalinio iSilginio rais¢io
osifikacija) (OPLL) daugelyje lygiy i8likus kaklo lordozei.

— |gimta kanalo stenozé su patologine kaklinés stuburo dalies lordoze.

— Kaklo srities spondilozé, apimanti daugelj lygiy, i3likus kaklo lordozei.

— Uzpakaliné kompresija deél rais¢io hipertrofijos islikus kaklo lordozei.

Kontraindikacijos
ARCH laminoplastikos sistemos negalima naudoti:
— vieno ar dviejy segmenty spondilozés, nesant kanalo stenozés, atvejais.

ARCH laminoplastikos sistemos negalima naudoti, kai yra:

— zidininé priekiné kompresija;

— nustatyta absoliuti kifozé;

— izoliuotasis radikulitas;

— prarastas priekinis stuburo palaikymas dél auglio, traumos ar infekcijos.

Tiksliné pacienty grupé
Gaminys turi bdti naudojamas pagal numatytaja paskirtj, indikacijas,
kontraindikacijas ir atsizvelgiant j paciento anatomija bei sveikatos bukle.

Numatytasis naudotojas

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos priezitros specialistams,
pvz., chirurgams, gydytojams, operacinés darbuotojams ir asmenims, atsakingiems
uz prietaiso paruosima. Visi darbuotojai, dirbantys su prietaisu, turi tinkamai
iSmanyti naudojimo instrukcijas, chirurgines proceddras, jei taikoma, ir (arba)
,Synthes” brosiara , Svarbi informacija”.

Jsodinti reikia laikantis naudojimo instrukcijy ir rekomenduojamos procedaros.
Chirurgui tenka atsakomybé uztikrinti, kad prietaisas tikty nurodytai patologijai
(bUklei) ir kad operacija baty tinkamai atliekama.

Tikétina klinikiné nauda
Tikétina ARCH laminoplastikos sistemos klinikiné nauda: simptomuy sumazéjimas ir
funkcijos pageréjimas ar palaikymas.

Saugumo ir klinikinio poveikio apZvalga galima rasti pasinaudojus $ia nuoroda (ja

suaktyvinus): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Prietaiso veikimo charakteristikos
ARCH laminoplastikos sistema skirta palaikyti isplésta stuburo kanala ir islaikyti
apsaugine stuburo funkcija atlikus laminoplastika.
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Galimas nepageidaujamas poveikis, nepageidaujamas salutinis poveikis ir
liekamoji rizika

Si sudétinga chirurginé procediira, kaip ir kitos tokios procediros, kelia $alutinio ir
nepageidaujamo poveikio pavojy. Galimas 3alutinis poveikis:

Problemos, kylancios dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai), trombozeé, embolija, infekcija,
kraujavimas, nervy ar kraujagysliy pazeidimas, mink3tyjy audiniy pazeidimas, taip
pat tinimas, nenormaliy randy susidarymas, funkcinis raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimas, kompleksinis regioninis skausmo sindromas, alergija / padidéjusio
jautrumo reakcijos, su implanto arba jtaisy iskilumu susije simptomai, nuolatinis
skausmas, gretimy kauly ar tarpslanksteliniy disky pazeidimas, kietojo smegeny
dangalo jplésimas arba stuburo smegeny skyscio pratekéjimas, nervo 3aknies ar
stuburo smegeny kompresija ir (arba) kontGzija, nesuaugimas (pseudoartrozé),
netaisyklingas ar uZzsiteses suaugimas, islinkimas, kaulo tankio sumazéjimas dél
sumazéjusio kravio, jautrumas arba reakcija j svetimkdnj, pooperacinis skausmas
arba nepatogumas, kaulinés struktaros 10zis, kaulo nekrozé, asinis kaklo ir peties
skausmas. Implanto 10zis, implanto atsipalaidavimas ar migracija, transplantato
dalinis pasislinkimas, prietaiso gedimas, dél kurio uzsidaro tarpas tarp ploksteliy,
pooperacinis stuburo nestabilumas, tarpiklio migracija ir stuburo kanalo suspaudimas,
dél kuriy pacientas gali patirti tokia Zala: mielopatiniy simptomuy atsinaujinimas ir
galimas progresavimas, nervy pazeidimai, skausmas, bloga stuburo mechanika,
kifozé, pablogéjusi motoriné funkcija ir pakitusi jutimo funkcija.

Vienkartiné priemoné
@ Nenaudokite pakartotinai

Zymi medicinos prietaisa, kuris skirtas naudoti viena karta vienam pacientui vienos
proceddros metu.

Pakartotinis naudojimas ar pakartotinis apdorojimas (pvz., valymas ir pakartotinis
sterilizavimas) gali pakenkti prietaiso konstrukcijai ir (arba) sugadinti prietaisa,
todeél pacientas gali bati suzeistas, gali susirgti ar mirti.

Be to, vienkartiniy priemoniy pakartotinis naudojimas ar pakartotinis apdorojimas
gali sukelti uztersimo pavoju, pvz., dél infekcijos sukéléju pernesimo i$ vieno
paciento kitam. Dél to pacientas arba naudotojas gali bati suzeistas ar mirti.
Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kino skysciais ir (arba) medziagomis, nebegalima
vél naudoti; jj reikia pasalinti pagal ligoninés protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai néra paZeisti, taciau juose gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy,
deél kuriy gali atsirasti medziagos nuovargis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Grieztai rekomenduojama, kad ARCH laminoplastikos sistema implantuoty
operuojantys chirurgai, patyre stuburo chirurgijos srityje, susipazine su bendraja
stuburo chirurgijos rizika ir specifiniais gaminiui chirurginiais metodais. |sodinti
reikia laikantis nurodymuy rekomenduojamai operacijai. Chirurgas atsakingas uz
tinkama operacijos atlikima.

Chirurginis metodas
Reikia pasirGpinti, kad bty i3saugotos tarpslankstelinés kapsulés, minkstyjy
audiniy raisc¢iai, tvirtinantys prie tarpslanksteliniy sanariy, keterinés ataugos ir
tarpketeriniai raisciai.

Plok3telés pasirinkimas / formavimas

Nustatykite, kuri plokstelé geriausiai tinka anatominiu pozidriu, ir pasirinkite
viengubo arba dvigubo lenkimo miniplokstele. Arba, norint i$ anksto sulenkti
miniploksteles, pritaikoma plok3tele galima atkirpti bei suformuoti kombinuotomis
lenkimo / kirpimo znyplémis.

Plokstelés susilpnéja jas lankstant pirmyn atgal.

Lenkiant atgal arba naudojant netinkamus lenkimo instrumentus, plokstelé gali
susilpnéti ir pirma laiko 10zti. Nesulenkite plokstelés daugiau nei reikia, kad
pritaikytuméte prie anatomijos.

Tarpiklio jdéjimas
Stenkités nekliudyti esamo kietojo smegeny dangalo.
Plokstelés tvirtinimas

Pasirinkus sraigto vieta plokstelés centre, galima iSvengti sraigto islazimo palei
plokstelés krastus.

I8samesnés informacijos zr. , Synthes” brosidroje ,Svarbi informacija”.
Medicinos prietaisy derinimas
ARCH laminoplastikos implantai skirtinaudoti su atitinkamais ARCH laminoplastikos

instrumentais. ,Synthes” netikrino gaminiy suderinamumo su kity gamintojy
pateiktais prietaisais ir tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybeés.
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Magnetinio rezonanso aplinka

Salyginai saugus MR aplinkoje:

Neklinikiniai ARCH laminoplastikos sistemos implanty bandymai pagal blogiausio

atvejo scenarijy parodé, kad jie salyginai saugis MR aplinkoje. Siuos gaminius

galima saugiai skenuoti esant sioms salygoms:

— statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis yra 1,5 ir 3,0 teslos,

— erdvinis lauko gradientas yra 300 mT/cm (3 000 G/cm),

- didZiausia viso kano vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant
15 minuciy trukmes tyrima yra 1 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parode, kad ARCH laminoplastikos implantai pakelia

temperatlra ne daugiau kaip 5 °C esant viso kano vidutinei specifinei sugerties

spartai (SAR) 1 W/kg, i8matuotai kalorimetru po 15 minuc¢iy MR nuskaitymo 1,5 ir

3,0 tesly MR tomografu.

MR vaizdo kokybé gali bati blogesne, jei dominanti sritis sutampa su ARCH

laminoplastikos jtaiso vieta arba yra santykinai arti jos.

Apdorojimas prie$ naudojant prietaisa

Nesterilus prietaisas:

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilis, pried naudojant chirurginei
procedirai atlikti batina idvalyti ir sterilizuoti garu. Prie3 valydami nuimkite visa
originalia pakuote. Pries sterilizuodami garu, jvyniokite gaminjj patvirtinta jvynioklj
arba jdekite j talpykla. Vadovaukités ,Synthes” brosidroje ,Svarbi informacija”
pateiktomis valymo ir sterilizavimo instrukcijomis.

Implanto pasalinimas

Jei prireikia pasalinti ARCH laminoplastikos implanta, rekomenduojamas toliau
apradytas metodas.

Prijunkite suktuvo strypa ,PlusDrive” prie rankenos su 3Sesiabriaune sujungimo
mova, tada jstatykite surinkta prietaisa j norimo pasalinto sraigto i3éma. Sukdami
suktuva pries laikrodzio rodykle issukite sraigta.

Pries iSsukdami sraigta sutvirtinkite miniplokstelés padétj naudodami
miniplokstelés laikikl].

I8suke visus sraigtus nuimkite miniplok3tele naudodami miniplokstelés laikiklj.

Klinikinis prietaiso apdorojimas

I$samios implanty apdorojimo ir daugkartiniy prietaisy, instrumenty padékly ir
deziy kartotinio apdorojimo instrukcijos aprasytos ,Synthes” brosidroje , Svarbi
informacija”.  Instrumenty  sumontavimo ir  imontavimo instrukcija
. Daugiakomponenciy instrumenty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.

Salinimas

Jokio , Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kino skysciais ir
(arba) medziagomis, nebegalima vél naudoti; jj reikia pasalinti pagal ligoninés
protokola.

Prietaisus batina iSmesti kaip medicinos prietaisus ligoninés nustatyta tvarka.
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