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Instructiuni de utilizare

Sistem pentru laminoplastie ARCH™

Sistemul pentru laminoplastie ARCH face posibila utilizarea tehnicii de laminoplastie
de tip ,open door” in care implanturile consta din placi si suruburi. Sistemul ofera
doua forme de mini-placi pre-indoite de diferite lungimi. Formele includ mini-placi
cu o Indoitura unica sau dubla. Sistemul ofera, de asemenea, o placa de adaptare
dreapta, maleabila, cu 20 de orificii, care poate fi taiata si indoita pentru nevoile
pacientului. Suruburile sunt disponibile ca suruburi corticale autofiletante sau
autoforante.

Nota importanta pentru profesionistii din domeniul medical si personalul din sala
de operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare
pentru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam sa cititi cu atentie
instructiunile de utilizare si brosura Synthes ,Informatii importante” inainte de

utilizare. Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala
corespunzatoare.

Materiale

Material(e): Standard(e):

Aliaj de titan (Ti6-Al7-Nb sau TAN) I1SO 5832-11

Titan comercial pur (CpTi) I1SO 5832-2

Utilizare prevazuta

Sistemul de laminoplastie ARCH este conceput pentru a mentine extins canalul
spinal la nivelul coloanei cervicala inferioare (C3-C7) la pacientii cu sistem osos
matur, dupa efectuarea laminoplastiei.

Indicatii

— Osificare a ligamentului longitudinal posterior (OPLL) pe niveluri multiple cu
lordoza cervicala pastrata

— Stenoza congenitala de canal cu lordoza cervicala pastrata

— Spondiloza cervicala la niveluri multiple cu lordoza cervicala pastrata

— Compresie posterioara cauzata de hipertrofia ligamentara cu lordoza cervicala
pastrata

Contraindicatii

Sistemul pentru laminoplastie ARCH nu se va utiliza:

— Pentru spondiloliza pe unul sau doua niveluri fara stenoza congenitala de canal
spinal

Sistemul pentru laminoplastie ARCH nu se va utiliza atunci cand exista:

— Compresie focala anterioara

Cifoza absoluta instalata

Radiculopatie izolata

Pierdere a structurilor de sprijin anterior a coloanei cauzata de tumoare,
traumatism sau infectie

Grup tinta de pacienti
Produsul trebuie utilizat in conformitate cu utilizarea prevazuta, cu indicatiile si
contraindicatiile, si tinand cont de anatomia si starea de sanatate a pacientului.

Utilizator prevazut

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
medical, de ex. chirurgi, medici, personal din sala de operatie si persoane implicate
n pregatirea dispozitivului. Toti membrii personalului care manipuleaza dispozitivul
trebuie sa cunoasca in totalitate instructiunile de utilizare, procedurile chirurgicale,
daca este cazul, si/sau brosura Synthes , Informatii importante”, dupa caz.
Implantarea trebuie sa fie realizatd conform instructiunilor de utilizare, urmand
procedura chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil de asigurarea
faptului ca dispozitivul este potrivit pentru patologia/afectiunea indicata si ca
interventia chirurgicala este realizata in mod corespunzétor.

Beneficii clinice asteptate
Beneficiile clinice asteptate ale sistemului de laminoplastie ARCH includ atenuarea
simptomelor si imbunatatirea sau mentinerea functiei.

Un rezumat al performantelor clinice si de siguranta poate fi gasit la urmatorul link
(dupa activare): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristici de performanta ale dispozitivului

Sistemul de laminoplastie ARCH este conceput pentru a mentine extins canalul
spinal si pentru a conserva functia protectoare a coloanei vertebrale dupa
efectuarea unei lamoniplastii.
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Evenimente adverse posibile, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
La fel ca in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista riscul de efecte
secundare si evenimente adverse. Posibilele efecte secundare pot include:
Probleme rezultate din anestezie si pozitionarea pacientului (de exemplu greata,
varsaturi, leziuni dentare, deficite neurologice etc), tromboza, embolie, infectie,
hemoragie, leziuni nervoase sau vasculare, vatamari ale tesuturilor moi inclusiv
edem, cicatrizare anormala, deficit functional al sistemului musculo-scheletal,
sindrom complex de durere regionald, reactii alergice/de hipersensibilitate, simptome
asociate cu proeminenta implantului sau a componentelor, durere continua, vatamari
ale oaselorsau discurilor adiacente, rupere durala sau scurgere delichid cefalorahidian,
compresia si/sau contuzia radiculara sau a maduvei spinarii, lipsa de consolidare
(pseudoartroza), consolidare vicioasa sau consolidare intarziatd, indoire, scadere a
densitatii osoase din cauza fenomenului de ,stress shielding”, sensibilitate sau
reactie de corp strain, durere sau disconfort post-operator, fractura structurilor
osoase, hecroza osului, durere axiala de gat sau de umar. Ruperea implantului,
mobilizarea sau migrarea implantului, deplasarea partiala a grefei, defectiunea
dispozitivului ducand la inchiderea spatiului laminar, instabilitate spinala post-
operatorie, migrarea distantierului si impingement al canalului spinal: vatamarea
rezultata a pacientului poate include revenirea si posibila progresie a simptomelor
mielopatice, deteriorare nervoasa, durere, mecanica spinala deficitara, cifoza,
functie motorie scazuta si functie senzoriala alterata.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari, sau utilizarii la
un singur pacient in cursul unei singure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curatarea si resterilizarea) poate compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea dispozitivului,
ceea ce poate duce la vatamarea, Imbolnavirea sau decesul pacientului.

Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosintd poate crea un risc
de contaminare, de ex. din cauza transmiterii de material infectios de la un pacient la
altul. Acest lucru poate avea ca rezultat accidentarea sau decesul pacientului sau
utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie niciodata
reutilizat si trebuie manipulat conform protocolului spitalului. Chiar daca par sa nu
fie deteriorate, implanturile pot prezenta mici defecte si profiluri de tensiune
interna, care pot provoca oboseala materialului.

Avertismente si masuri de precautie

Se recomanda insistent ca Sistemul de laminoplastie ARCH sa fie implantat doar de
catre medici chirurgi care au experienta in chirurgia spinald si care sunt constienti
de riscurile generale ale chirurgiei spinale si ale procedurilor chirurgicale specifice
produsului. Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile pentru
procedura chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea
efectuarii corecte a operatiei.

Abord chirurgical

Trebuie sa se procedeze cu grija pentru a conserva capsulele fatetelor, insertiile de
tesuturi moi la nivelul articulatiilor fatetelor, procesele spinoase si ligamentele
interspinoase.

Selectati/modelati placa

Determinati cea mai buna potrivire anatomica si alegeti o mini-placa cu indoire unica
sau dubla. Alternativ, pentru a indoi in prealabil mini-placile, placa de adaptare poate
fi taiata la dimensiune si conturata cu clestele combinat de indoire/taiere.

Placile sunt slabite atunci cand sunt indoite inainte si inapoi.

Indoirea in sens invers sau utilizarea instrumentelor necorespunzitoare pentru indoire
poate slabi placa si poate duce la esecul prematur al implantului (de ex., rupere). Nu
ndoiti placa mai mult decat este necesar pentru a se potrivi anatomiei pacientului.

Pozitionati distantierul
Evitati atingerea durei mater subiacente.

Fixati placa
Centrarea locului surubului pe lamina ajutd la prevenirea ruperii surubului de-a
lungul marginilor laminei.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati brosura Synthes , Informatii
importante”.

Combinarea dispozitivelor medicale

Implanturile pentru laminoplastie ARCH sunt concepute pentru a fi utilizate cu
instrumentele pentru laminoplastie ARCH. Synthes nu a testat compatibilitatea cu
dispozitivele furnizate de alti producatori si nu si asuma nicio raspundere in astfel
de situatii.
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Mediu de rezonanta magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testele non-clinice pe scenariul cel mai putin favorabil au demonstrat caimplanturile

sistemului de laminoplastie ARCH prezinta compatibilitate RM conditionata.

Aceste articole pot fi scanate in siguranta in urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

— Gradient de camp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a corpului (SAR) de
1 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testelor non-clinice, implantul de laminoplastie ARCH va genera o crestere
a temperaturii de maxim 5 °C la o rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea
totala a corpului (SAR) de 1 W/kg, conform evaluarii calorimetrice pentru 15 minute
de scanare RM cu ajutorul unui scaner RM de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

Calitatea imaginii RM poate fi compromisé daca zona de interes se afla in exact
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului de laminoplastie
ARCH.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv nesteril:

Produsele Synthes furnizate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi
nainte de utilizarea chirurgicala. Tnainte de curatare, scoateti intregul ambalaj
original. Tnainte de sterilizarea cu aburi, asezati produsul intr-un ambalaj sau
recipient acceptat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura
Synthes , Informatii importante”.

indepértarea implantului

Daca un implant pentru laminoplastie ARCH trebuie indepartat, se recomanda
urmatoarea tehnica.

Atasati tija de surubelnita PlusDrive la manerul cu cuplaj hexagonal, apoi cuplati
surubelnita asamblata in locasul de ghidare al surubului care trebuie indepartat.
Rotiti surubelnita in sens antiorar pentru a indeparta surubul.

Tnainte de a indeparta ultimul surub, fixati pozitia mini-placii folosind suportul
pentru mini-placa.

Odata ce toate suruburile sunt indepartate, indepartati mini-placa folosind
suportul pentru mini-placa.

Procesarea clinica a dispozitivului

Instructiunile  detaliate pentru procesarea implanturilor si  reprocesarea
dispozitivelor reutilizabile, a tavilor si a cutiilor pentru instrumente sunt descrise in
brosura Synthes ,Informatii importante”. Instructiunile pentru asamblarea si
dezasamblarea instrumentelor ,Demontarea instrumentelor formate din mai
multe piese”, sunt disponibile pe site-ul web.

Eliminarea

Orice implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante
corporale nu trebuie niciodata reutilizat si trebuie manipulat conform protocolului
spitalului.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu
procedurile spitalicesti.
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