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Instrucoes de utilizacao

Sistema de laminoplastia ARCH™

O sistema de laminoplastia ARCH apoia a técnica de porta aberta da laminoplastia
onde os implantes sejam feitos de placas e parafusos. O sistema oferece duas
formas de miniplacas pré-dobradas numa variedade de comprimentos. As formas
incluem miniplacas dobradas simples e duplas. O sistema também oferece uma
placa de adaptacéo reta e maleavel de 20 orificios que pode ser cortada e dobrada
de acordo com as necessidades dos doentes. Os parafusos estao disponiveis no
formato de parafusos de corticais autorroscantes e autoperfurantes.

Nota importante para profissionais de salde e para a equipa do bloco operatério:
Estas instrugdes de utilizacao nao incluem todas as informacées necessarias para a
selecdo e utilizacdo de um dispositivo. Antes de utilizar, leia atentamente as
instrucoes de utilizacdo e a brochura de “Informacées importantes” da Synthes.
Certifique-se de que esta familiarizado com o procedimento cirtrgico adequado.

Materiais

Material(ais): Norma(s):
Liga de titanio (Ti6-Al7-Nb ou TAN) SO 5832-11
Titanio puro comercial (CpTi) ISO 5832-2

Utilizacao prevista

O sistema de laminoplastia ARCH destina-se a manter um canal espinal expandido
na coluna cervical inferior (C3-C7) em doentes esqueleticamente maduros apds a
laminoplastia ser executada.

Indica¢oes

— Ossificacao do ligamento longitudinal posterior (OPLL - Ossification of the
posterior longitudinal ligament) em vérios niveis com lordose cervical mantida

— Estenose do canal congénito com lordose cervical mantida

— Espondilose cervical de varios niveis com lordose cervical mantida

— Compressao posterior devido a hipertrofia do ligamento com lordose cervical
mantida

Contraindicagdes

O Sistema de laminoplastia ARCH nao deve ser utilizado:

Para espondilose de um Unico nivel ou de dois niveis sem estenose do canal
espinal de desenvolvimento

O Sistema de laminoplastia ARCH nao deve ser utilizado quando existe:

— Compressao anterior focal

- Cifose absoluta estabelecida

Radiculopatia isolada

Perda do suporte da coluna anterior resultante de tumor, traumatismo ou
infecao

Grupo-alvo de doentes
O produto deve ser utilizado de acordo com a utilizagao prevista, as indicacoes e
as contraindicacoes e tendo em conta a anatomia e o estado de satde do doente.

Destinatario

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de satude qualificados,
como cirurgides, médicos, equipa do bloco operatorio e individuos envolvidos na
preparacdo do dispositivo. Todos os técnicos que utilizarem o dispositivo devem
conhecer integralmente as instrucées de utilizagao, os procedimentos cirurgicos, se
aplicavel, e/ou a brochura “Informacdes importantes” da DePuy Synthes conforme
adequado.

A implantacdo devera decorrer de acordo com as instrucdes de utilizagao relativas
ao procedimento cirdrgico recomendado. O cirurgido é responsavel por garantir
que o dispositivo é adequado para a patologia/condicao indicada e que a operacdo
é realizada corretamente.

Beneficios clinicos esperados
Os beneficios clinicos esperados do sistema de laminoplastia ARCH incluem o alivio
sintomatico e melhoria ou manutencédo da funcao.

Um resumo da seguranga e do desempenho clinico pode encontrar-se na ligacdo
seguinte (depois de ativagao): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Carateristicas de desempenho do dispositivo

O sistema de laminoplastia ARCH é concebido para manter um canal espinal
expandido e para preservar a funcdo de protecao da coluna apos a execucao da
laminoplastia.
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Potenciais acontecimentos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e
riscos residuais

Tal como em todos os procedimentos cirtrgicos, podem ocorrer riscos, efeitos
secundarios e acontecimentos adversos. Os possiveis efeitos secundarios podem incluir:
Problemas resultantes da anestesia e posicionamento do doente (por ex. nauseas,
vomitos, lesdes dentérias, deficiéncias neuroldgicas), trombose, embolia, infecéo,
hemorragia, lesdo neural ou vascular, danos aos tecidos moles incl. inchaco,
formacao de cicatriz anormal, comprometimento funcional do sistema
musculosquelético, sindrome da dor regional complexa, alergia/hipersensibilidade,
sintomas associados a proeminéncia de implante ou hardware, dor continua, danos
a0s 0ss0s ou discos adjacentes, rasgo dural ou figa de fluido espinal, compressao e/
ou contusao da raiz nervosa ou medula espinhal, ndo unido (pseudartrose), unido
incorreta ou unido atrasada, flexdo, diminuicao da densidade o6ssea devido a
blindagem do stress, sensibilidade ou reacao a corpos estranhos, dor ou desconforto
pds-operatorio, fratura de estruturas ésseas, necrose do 0sso, dor axial no pescoco
e no ombro. Quebra de implante, afrouxamento ou migracdo do implante,
deslocamento parcial do enxerto, falha do dispositivo, resultando no encerramento
da lacuna laminar, instabilidade espinhal pds-operatéria, migracao do espagador e
impacto do canal espinhal: os danos resultantes no doente podem incluir o retorno
e possivel progressdo dos sintomas mielopaticos, danos nos nervos, dor, ma
mecanica espinhal, cifose, funcdo motora diminuida e funcao sensorial alterada.

Dispositivo de utilizacao unica

@ N&o reutilize

Indica um dispositivo médico que se destina a uma Unica utilizacdo ou para ser
utilizado num sé doente durante um Unico procedimento.

A reutilizacdo ou reprocessamento (p. ex. limpeza e reesterilizacdo) podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do
dispositivo, o que pode resultar em lesdo, doenca ou morte do doente.

Além disso, a reutilizacdo ou reprocessamento de dispositivos de utilizacdo Unica pode
criar um risco de contaminacao, por exemplo devido a transmissao de material infecioso
de um doente para outro. Isto pode resultar em lesdo ou morte do doente ou utilizador.
Os implantes contaminados nao podem ser reprocessados. Qualquer implante da
Synthes que tenha sido contaminado por sangue, tecido e/ou fluidos/matéria
corporal ndo deve mais ser usado e deve ser manuseado de acordo com o protocolo
hospitalar. Embora possam parecer incélumes, os implantes podem ter pequenos
defeitos e padroes de desgaste interno que podem causar fadiga do material.

Adverténcias e precaucées

Recomenda-se vivamente que o sistema de laminoplastia ARCH seja implantado
apenas por cirurgides que tenham experiéncia na cirurgia espinhal e que tenha
nocao dos riscos gerais desta cirurgia e dos procedimentos cirtrgicos especificos
do produto. A implantacao devera decorrer de acordo com as instrucoes relativas
ao procedimento cirtirgico recomendado. E da responsabilidade do cirurgido
assegurar que a operacao é executada devidamente.

Abordagem cirurgica
Deve ter-se cuidado para preservar as capsulas da faceta, os acessorios dos tecidos moles
nas articulacoes da faceta, nas apofises espinhosas e nos ligamentos interespinhosos.

Selecione e efetue o contorno da placa

Determine o melhor encaixe anatémico e selecione uma miniplaca de dobra simples
ou dupla. Alternativamente, para miniplacas pré-dobradas, a placa de adaptacao pode
cortar-se para o tamanho e contorno com a Dobra de Combinacdo/Alicate de Corte.
As placas sao enfraquecidas quando sao dobradas para tras e para a frente.

A dobragem inversa ou a utilizacdo de instrumentos incorretos para efetuar a
dobragem pode enfraquecer a placa e provocar a falha prematura do implante (por
ex., quebra). Ndo dobre a placa para além do necessario de modo a corresponder
a anatomia.

Espacador da placa
Evite perturbar a dura subjacente.

Fixe a placa.
Centrar o local do parafuso na lamina ajuda a evitar a quebra do parafuso
juntamente com as extremidades laminares.

Para mais informagoes, consulte as “Informagoes importantes” da brochura Synthes.

Combinacao de dispositivos médicos

Os implantes de laminoplastia ARCH destinam-se a utilizacdo com Instrumentos de
laminoplastia ARCH associados. A Synthes nao testou a compatibilidade com
dispositivos  fornecidos por outros fabricantes e ndo assume qualquer
responsabilidade nessas circunstancias.

pagina 2/3



Ambiente de Ressonancia Magnética (RM)

Utilizacao condicionada em RM:

Os testes ndo clinicos nos cenarios mais exigentes demonstraram que os implantes

do sistema de laminoplastia estdo condicionados para RM. Estes artigos podem ser

sujeitos a este exame com seguranca nas seguintes condicoes:

— Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

— Campo de gradiente espacial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Nivel maximo de taxa de absorcao especifica (SAR) média de corpo inteiro de
1 W/kg durante 15 minutos de recolha de imagens.

Com base nos testes ndo clinicos, o implante de laminoplastia ARCH produzird um
aumento de temperatura nao superior a 5 °C a um nivel madximo de taxa de
absorcdo especifica média de corpo inteiro (SAR) de 1 Wrkg, avaliado por
calorimetria relativamente a 15 minutos de RM num scanner de RM de 1,5 Tesla e
3,0 Tesla.

A qualidade das imagens de ressonancia magnética pode ser comprometida se a
area de interesse se situar na mesma area ou relativamente préxima da posicao do
dispositivo de laminoplastia ARCH.

Tratamento antes de o dispositivo ser utilizado

Dispositivo nao estéril:

Os produtos Synthes fornecidos em condigcao nao estéril tém de ser limpos e
esterilizados a vapor antes da sua utilizacao cirurgica. Antes de limpar, retire todo
o material da embalagem original. Antes da esterilizacdo a vapor, coloque o
produto num invélucro ou recipiente aprovado. Siga as instrucdes de limpeza e
esterilizacao fornecidas na seccao "Informacoes Importantes” da Synthes.

Extracao do implante

Se um implante de laminoplastia ARCH tiver de ser extraido, é recomendada a
técnica seguinte.

Fixe a Chave de parafusos PlusDrive no Manipulo com o Encaixe Hexagonal, depois
encaixe a chave montada no orificio de acesso do parafuso a retirar. Rode a chave
no sentido anti-horario para retirar o parafuso.

Antes de o Ultimo parafuso ser removido, fixe a posicao da miniplaca utilizando o
Suporte da Miniplaca.

Assim que todos os parafusos forem retirados, retire a miniplaca utilizando o
Suporte da Miniplaca.

Processamento clinico do dispositivo

As instrucoes detalhadas de processamento dos implantes e reprocessamento de
dispositivos reutilizaveis, tabuleiros e caixas de instrumentos estao descritas na
seccao “Informacoes Importantes” da Synthes. As instrucoes de montagem e
desmontagem dos instrumentos “Desmontagem de instrumentos com vérias
pecas” estao disponiveis no website.

Eliminacao

Qualquer implante da Synthes que tenha sido contaminado por sangue, tecido e/
ou fluidos/matéria corporal ndo deve mais ser usado e deve ser manuseado de
acordo com o protocolo hospitalar.

Os dispositivos tém de ser eliminados como dispositivos médicos de cuidados de
saude de acordo com os procedimentos do hospital.

Synthes GmbH
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