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Instrukcja uzycia

System ARCH™ do laminoplastyki

System ARCH do laminoplastyki wspiera technike otwartych drzwi laminoplastyki,
w przypadku ktoérej implanty sktadaja sie z ptytek i srub. System oferuje dwa
ksztatty wstepnie wygietych miniptytek o réznych dtugosciach. Ksztatty obejmuja
miniptytki z pojedynczym i podwdéjnym wygieciem. System oferuje réwniez prosta,
ciagliwa, 20-otworowa ptytke adaptacyjna, ktéra mozna cia¢ i zgina¢ w celu
dostosowania do specyficznych potrzeb pacjenta. Sruby dostepne sa w wersji
korowej samogwintujacej lub samowiercacej.

Wazna uwaga dla personelu medycznego i personelu sali operacyjnej: Niniejsza
instrukcja uzycia nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru i uzycia
urzadzenia. Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczyta¢ niniejsza instrukcje uzycia
i broszure firmy Synthes ,Wazne informacje”. Chirurg powinien upewnic sie, ze
zna odpowiednig procedure chirurgiczna.

Materiaty

Materiaty: Normy:
Stop tytanu (Ti6-Al7-Nb lub TAN) 1SO 5832-11
Technicznie czysty tytan (CPTi) I1SO 5832-2

Przeznaczenie

System ARCH do laminoplastyki ma na celu utrzymanie rozszerzonego kanatu
kregowego w kregostupie szyjnym dolnym (C3-C7) u dojrzatych szkieletowo
pacjentow po wykonaniu laminoplastyki.

Wskazania

— Kostnienie tylnego wiezadta podtuznego (OPLL) na wielu poziomach z
utrzymujaca sie lordoza szyi

— Wrodzone zwezenie kanatu z utrzymujaca sie lordoza szyi

— Wielopoziomowa spondyloza szyjna z utrzymujaca sie lordoza szyi

— Tylna kompresja w wyniku przerostu wiezadta z utrzymujaca sie lordoza szyi

Przeciwwskazania

System ARCH do laminoplastyki nie powinien by¢ uzywany w nastepujacych
przypadkach:

— Jedno- lub dwupoziomowa spondyloza bez zwezenia kanatu kregowego

System ARCH do laminoplastyki nie powinien by¢ uzywany przy nastepujacych
stanach:

— Ogniskowa kompresja przednia

— Ustalona kifoza zupetna

— |zolowana radikulopatia

— Utrata podparcia kolumny przedniej w wyniku nowotworu, urazu lub zakazenia

Grupa docelowa pacjentéw

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami
i przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anatomicznej i stanu
zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez wykwalifikowanych
pracownikéw stuzby zdrowia, np. chirurgéw, lekarzy, personel sali operacyjnej
oraz osoby biorace udziat w przygotowywaniu urzadzenia. Caty personel
obstugujacy urzadzenie powinien doktadnie zna¢ instrukcje uzycia, procedury
chirurgiczne, jesli dotyczy, i/lub broszure firmy Synthes ,Wazne informacje”.
Wszczepienie musi sie odbywac zgodnie z instrukcja uzycia i z zastosowaniem
zalecanej metody chirurgicznej. Chirurg jest odpowiedzialny za upewnienie sie, ze
urzadzenie jest odpowiednie do rozpoznanej patologii/stanu, a takze za
prawidtowe wykonanie zabiegu chirurgicznego.

Oczekiwane korzysci kliniczne
Oczekiwane korzysci kliniczne wobec systemu ARCH do laminoplastyki obejmuja
ztagodzenie objawdw i poprawe lub utrzymanie funkgji.

Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych mozna znalez¢ pod
nastepujacym taczem (po aktywacji): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka robocza wyrobu

System ARCH do laminoplastyki zostat zaprojektowany w celu utrzymania
rozszerzonego kanatu kregowego i zachowania funkcji ochronnej kregostupa po
przeprowadzeniu laminoplastyki.
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Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i ryzyko
rezydualne

Podobnie jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych,
istnieje ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych oraz zdarzen niepozadanych.
Mozliwe dziatania niepozadane:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie, krwotok, uraz
uktadu nerwowego lub naczyniowego, uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek,
nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie ukfadu mig$niowo-
szkieletowego, kompleksowy zespét bolu regionalnego, reakcje alergiczne/
nadwrazliwo$¢, objawy powiazane z obecnoscia implantu lub urzadzenia, przewlekty
bdl, uszkodzenie sasiednich kosci lub kregéw, rozerwanie opony twardej lub wyciek
ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub kontuzja rdzenia kregowego lub korzenia nerwowego,
brak zespolenia (staw rzekomy), nieprawidtowe zespolenie lub opdZnienie zespolenia,
wygiecie, zmniejszenie gestosci kosci  spowodowane rozktadem naprezen,
nadwrazliwo$¢ lub reakcja na ciato obce, bol lub dyskomfort po operacji, ztamanie
struktur kostnych, martwica kosci, wzdtuzny bél szyi lub barku, ztamanie, poluzowanie
lub przemieszczenie implantu, czes$ciowe przemieszczenie przeszczepu, awaria
urzadzenia skutkujaca zamknieciem szczeliny laminarnej, pooperacyjna niestabilno$¢
kregostupa, migracja dystansowa i impingement kanatu kregowego: wynikajace z
tego uszkodzenie kregostupa moze obejmowac nawrét i mozliwe nasilenie objawow
mielopatycznych, uszkodzenie nerwu, bdl, staba mechanika kregostupa, kifoza,
zmniejszona funkcja motoryczna i zmieniona funkcja czuciowa.

Urzadzenie jednorazowego uzytku

® Nie uzywac ponownie

Wskazuje urzadzenie medyczne, ktére jest przeznaczone do jednorazowego
uzycia lub do uzycia u jednego pacjenta w trakcie jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub regeneracja (np. czyszczenie lub ponowna sterylizacja) moze
naruszy¢ wytrzymatos¢ konstrukcyjna urzadzenia i (lub) spowodowac¢ jego
uszkodzenie, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.
Ponadto ponowne uzycie lub przetwarzanie jednorazowych urzadzern moze
stworzy¢ ryzyko zanieczyszczenia, np. ze wzgledu na przenoszenie materiatu
zakaznego od jednego pacjenta do drugiego. Moze to spowodowac obrazenia
ciata lub zgon pacjenta lub uzytkownika.

Zanieczyszczonych implantéw nie wolno regenerowa¢. Zaden implant firmy
Synthes, ktéry zostat zanieczyszczony krwia, tkankami i (lub) ptynami/
substancjami ustrojowymi, nigdy nie powinien by¢ ponownie uzywany i powinien
by¢ traktowany zgodnie z protokotem szpitalnym. Mimo ze implanty moga
wyglada¢ na nieuszkodzone, moga mie¢ mate usterki i oznaki wewnetrznych
naprezen, ktére moga powodowac zmeczenie materiatu.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Zalecamy, aby system ARCH do laminoplastyki byt wszczepiany wytacznie przez
chirurgéw operacyjnych, ktérzy maja doswiadczenie w chirurgii kregostupa i sa
Swiadomi ogdlnego ryzyka zwiazanego z chirurgia kregostupa i zabiegami
chirurgicznymi wtasciwymi dla danego produktu. Implantacje nalezy wykona¢
zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu chirurgicznego. Chirurg ponosi
odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie prawidtowego wykonania operagji.

Podejscie chirurgiczne

Nalezy zwroci¢ uwage na zachowanie torebek matoptaszczyznowych, mocowac
tkanki miekkiej do stawdéw matoptaszczyznowych, wyrostkéw poprzecznych i
wiezadet miedzywyrostkowych.

Wybra¢/uformowac ptytke

Okresli¢ najlepsze dopasowanie anatomiczne i wybra¢ miniptytke z pojedynczym
lub podwodjnym wygieciem. Alternatywnie, aby wstepnie wygia¢ miniptytke,
mozna przycia¢ na wymiar ptytke adaptacyjna i wyprofilowac za pomoca szczypiec
do giecia/ciecia.

Wielokrotne wyginanie ptytek powoduje ich ostabienie.

Odginanie wczedniej wygietej ptytki lub uzycie nieprawidtowych narzedzi do
wyginania moze ostabi¢ ptytke i prowadzi¢ do jej przedwczesnego uszkodzenia
(np. ztamania). Nie nalezy wygina¢ ptytki bardziej niz jest to wymagane w celu
dopasowania do budowy anatomiczne;j.

Umiescic rozporke
Unika¢ kontaktu z opona twarda znajdujaca sie ponizej.

Zamocowac ptytke
Wysrodkowanie miejsca $ruby na blaszce zapobiega peknieciu sruby wzdtuz
krawedzi blaszki.

Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapozna¢ sie z dokumentem ,Wazne
informacje” firmy Synthes.

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi

Implanty ARCH do laminoplastyki sa przeznaczone do stosowania z powigzanymi
narzedziami ARCH do laminoplastyki. Firma Synthes nie prowadzita badan
zgodnosci z urzadzeniami dostarczonymi przez innych producentéw i nie ponosi
odpowiedzialnosci za takie stosowanie.
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Srodowisko rezonansu magnetycznego

Warunkowe stosowanie w srodowisku RM:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

ARCH do laminoplastyki moga by¢ warunkowo stosowane w $rodowisku RM. Te

produkty mozna bezpiecznie skanowac¢ w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynosi 1 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant ARCH do laminoplastyki
spowoduje wzrost temperatury nieprzekraczajacy 5 °C przy maksymalnym
wspotczynniku absorpgji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym
1 Wrkg, zgodnie z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM w
skanerze RM o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze co produkt ARCH do laminoplastyki lub
wzglednie blisko niego.

Leczenie przed uzyciem urzadzenia

Urzadzenia niesterylne:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym musza przed uzyciem
podczas zabiegu chirurgicznego zosta¢ poddane procesowi czyszczenia
i sterylizacji parowej. Przed czyszczeniem nalezy usuna¢ wszystkie elementy
oryginalnego opakowania. Przed sterylizacja parowa nalezy umiesci¢ produkt w
zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku. Postepowac zgodnie z instrukcjami
czyszczenia i sterylizacji podanymi w broszurze firmy Synthes ,Wazne informacje”.

Usuwanie implantu

Jesdli konieczne jest usuniecie implantu ARCH do laminoplastyki, zaleca sie
nastepujaca technike.

Przymocowac trzonek s$rubokreta PlusDrive do uchwytu z szesciokatna ztaczka, a
nastepnie wlozy¢ zmontowany $rubokret we wagtebienie Sruby przeznaczonej do
wykrecenia. Obraca¢ srubokret w lewo, aby wykreci¢ $rube.

Przed odkreceniem ostatniej Sruby nalezy zabezpieczy¢ miniptytke za pomoca
uchwytu do miniptytki.

Po wykreceniu wszystkich srub nalezy usunac¢ miniptytke za pomoca uchwytu do
miniptytki.

Przetwarzanie kliniczne urzadzenia

Szczegodtowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantdw i regeneracji urzadzen
wielokrotnego uzytku oraz tac i skrzynek narzedziowych opisano w broszurze
firmy Synthes ,Wazne informacje”. Instrukcje montazu i demontazu narzedzi
opisane w dokumencie ,Demontaz narzedzi wieloczesciowych” sa dostepne w
witrynie internetowej.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktéry zostat zanieczyszczony krwia, tkankami i (lub)
ptynami/substancjami ustrojowymi, nigdy nie powinien by¢ ponownie uzywany i
powinien by¢ traktowany zgodnie z protokotem szpitalnym.

Urzadzenia nalezy utylizowa¢ jako wyroby medyczne stosowane w placéwkach
stuzby zdrowia zgodnie z procedurami obowiazujacymi w szpitalu.
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