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Navod na pouzitie

Systém na laminoplastiku ARCH™

Systém na laminoplastiku ARCH podporuje techniku laminoplastiky ,otvorené
dvere”, pri ktorej sa implantaty skladaju z dlah a skrutiek. Systém ponuka dva tvary
vopred ohnutych minidlah v réznych dizkach. Tvary zahffiaju jednoducho a dvojito
ohnuté minidlahy. Systém takisto ponuka rovnu, tvarovatelnt 20-otvorovu
adaptacnu dlahu, ktord mozno narezat a ohnut podla potrieb pacienta. Skrutky su
k dispozicii ako samorezné alebo samvrtné kortikalne skrutky.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Doélezité informacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Materialy

Materidly: Normy:
Zliatina titanu (Ti6-Al7-Nb alebo TAN) ISO 5832-11
Komercne cisty titan (CpTi) ISO 5832-2

Ucel pouzitia

Systém na laminoplastiku ARCH je urceny na udrziavanie rozsireného miechového
kanala v spodnej ¢asti krénej chrbtice (C3 — C7) u pacientov s dospelou kostrou po
vykonanf laminoplastiky.

Indikacie

— Osifikacia posteriorneho  dlhého vaziva
s udrziavanou lordozou krénej Casti

— Kongenitélna stendza spinadlneho kandla s udrziavanou krénou lordézou

— ViacUrovriova spondylolyza krénej ¢asti s udrziavanou lordézou v krénej ¢asti

— Zadna kompresia pochadzajuca z ligamentoznej hypertrofie s udrziavanou
lordézou v kr¢nej Casti

(OPLL) ponad viaceré uUrovne

Kontraindikacie

Systém na laminoplastiku ARCH sa nema pouzivat:

— na jedno- alebo viacUrovriovd spondylolyzu bez vyvojovej stendzy chrbticového
kanala.

Systém na laminoplastiku ARCH sa nema pouzivat v pripade:

— fokalnej anteriornej kompresie,

— potvrdenej absolutnej kyfézy,

— izolovanej radikulopatie,

— straty prednej podpory chrbtice spdsobenej tumorom, traumou alebo infekciou.

Cielova skupina pacientov
Vyrobok sa musi pouzivat v sulade s ur¢enym pouzitim, indikaciami,
kontraindikaciami a s ohladom na anatémiu a zdravotny stav pacienta.

Zamyslany pouzivatel

Tato pomaocka je urcend na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi,
napr. chirurgmi, lekarmi, personalom operacnej saly a osobami, ktoré sa podielaju
na priprave pomocky. V3etci pracovnici, ktori manipuluji s poméckou, musia
dokladne poznat navod na pouZitie, pripadne chirurgické postupy a podla potreby
aj brozuru , Dolezité informacie” spolo¢nosti Synthes.

Implantacia sa vykond podla pokynov na pouzitie s pouzitim odporic¢aného
chirurgického postupu. Chirurg nesie zodpovednost za zabezpecenie toho, ze je
pomécka vhodna pre indikovanu patoldgiu/stav a Ze sa operacia vykona spravne.

Ocakavané klinické prinosy
Ocakavané klinické prinosy systému na laminoplastiku ARCH zahffiaju Ulavu od
priznakov a zlep3enie alebo udrzanie funkcie.

Suhrn bezpecnostnych a klinickych charakteristik najdete na tejto adrese (po

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

Vykonnostné charakteristiky pomocky
Systém na laminoplastiku ARCH je ur¢eny na udrziavanie rozsireného miechového
kanala a na zachovanie ochrannej funkcie chrbtice po vykonani laminoplastiky.
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Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie Gcinky a zostatkové
rizika

Tak ako pri vsetkych velkych chirurgickych zakrokoch existuju rizika vedlajsich
Ucinkov a neziaducich udalosti. Medzi mozné vedlajsie ucinky moézu patrit:
Problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. zalido¢na nevolnost,
vracanie, poskodenie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdza, embdlia,
infekcia, krvacanie, poskodenie nervov alebo ciev, poskodenie mékkych tkaniv
vratane opuchu, abnormalna tvorba jaziev, funkéné poskodenie kostrovosvalovej
sustavy, komplexny regionélny bolestivy syndrém, alergické reakcie/reakcie
z precitlivenosti, priznaky spojené s vystupkami implantdtu alebo zariadenia,
pretrvavajuca bolest, poskodenie prilahlych kosti alebo platniciek, pretrhnutie
durdlneho vaku alebo vytok mozgovomiechového moku, kompresia a/alebo
kontuzia miechy alebo nervového korena, nezhojenie (pseudoartréza), zIé zhojenie
alebo oneskorené zhorenie, ohnutie, zniZzenia hustota kosti v désledku odklonenia
zatazenia, citlivost alebo reakcia na cudzie teleso, poopera¢nd bolest alebo
nepohodlie, fraktura kostnych Struktur, nekréza kosti, axialna bolest krku alebo
pleca, zlomenie implantatu, uvolnenie alebo migracia implantatu, ciasto¢né
premiestnenie Stepu, zlyhanie pomoécky veduce k zatvoreniu laminarnej medzery,
pooperacnd spinalna nestabilita, migracia rozpery a porusenie chrbticového
kanéla: vysledna ujma na zdravi pacienta moze zahffiat ndvrat a moznu progresiu
myelopatickych priznakov, poskodenie nervov, bolest, zhorsent mechaniku
chrbtice, kyfozu, znizent motorickd funkciu a zmenu senzorickej funkcie.

Jednorazova pomoécka

@ NepouZivajte opakovane

Oznacenie zdravotnickej pomodcky urcenej na jedno pouzitie alebo na pouzitie
u jedného pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) mozu poskodit Strukturdinu celistvost pomocky alebo viest k zlyhaniu
pomdcky, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moze opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie
pomdcok urcenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materiadlu z jedného pacienta na iného. ModZe to viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantdty sa nesmuU pripravovat na opakované pouzitie.
Akykolvek implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou,
tkanivom alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy neméa pouzivat opakovane
a je potrebné s nim manipulovat v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa
moze zdat, Ze implantaty nie su poskodené, mozu na nich byt malé chyby a mozu
vykazovat vnutorné poskodenia, ktoré mozu spoésobovat Uinavu materialu.

Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

Dérazne odportcame, aby systém na laminoplastiku ARCH implantovali iba
chirurgovia, ktori maju skdsenosti s operaciami chrbtice a poznaju vieobecné rizika
tychto operécii a chirurgickych zékrokov s tymto produktom. Implantéacia sa ma
uskutocnit na zéklade pokynov pre odportcany chirurgicky postup. Chirurg je
zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania operéacie.

Chirurgicky pristup
Dévajte pozor, aby ste zachovali puzdra facetovych kibov, pripojenia makkych
tkaniv k facetovym klbom, vybeZzky stavcov a interspinalne vazy.

Vyber/tvarovanie dlahy

Urcite ¢o najlepsi tvar podla anatomie a vyberte jednoducho alebo dvojito ohnutu
minidlahu. Pripadne moZzno namiesto vopred ohnutych minidlah pouzit adapta¢nu
dlahu, ktord sa oreze a vytvaruje pomocou kombinovanych kliesti na rezanie a ohybanie.
Dlahy sa ohybanim dopredu a dozadu oslabuju.

Opacné ohybanie alebo pouzitie nespravnych ndstrojov na ohybanie moéze
oslabit dlahu a viest k pred¢asnému zlyhaniu implantatu (napr. zlomeniu). Dlahy
neohybajte viac, nez je to potrebné z hladiska anatomie.

Umiestnenie rozpery
Dévajte pozor, aby ste neporusili tvrdu plenu naspodku.

Upevnenie dlahy
Vycentrovanim miesta skrutkovania na lamine pomoZzete zabranit prerazeniu
okrajov laminy skrutkou.

Dalsie informacie si pre¢itajte v brozdre , DéleZité informacie” spolo¢nosti Synthes.
Kombinacia zdravotnickych pomécok
Implantaty na laminoplastiku ARCH st ur¢ené na pouzitie s prislusnymi nastrojmi na

laminoplastiku ARCH. Spolocnost Synthes netestovala kompatibilitu s pomockami
inych vyrobcov a v takychto pripadoch neprebera ziadnu zodpovednost.
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Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienene bezpecné v prostredi MR:

Neklinické skd3anie scendra v najhorsom pripade preukazalo, Zze pouzitie

implantatov systému na laminoplastiku ARCH je podmienene bezpecné v prostredi

MR. Pomécky mozno bezpecne snimat za tychto podmienok:

— statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla,

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— maximalna priemerna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 1 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického skusania bude implantat na laminoplastiku ARCH
sposobovat zvysenie teploty maximalne o 5 °C pri maximalnej priemernej
3pecifickej miere absorpcie (SAR) celého tela 1 W/kg hodnotenej na zaklade
kalorimetrie pocas 15 minut skenovania v skeneri MRI s magnetickym polom
1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MRI m6ze byt horsia, ak sa oblast zdujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomaécky na laminoplastiku ARCH.

Uprava pomécky pred pouzitim

Nesterilnd pomocka:

Produkty spolo¢nosti Synthes dodavané v nesterilnom stave sa pred chirurgickym
pouzitim musia ocistit a sterilizovat parou. Pred ¢istenim odstrante vsetky povodné
obaly. Pred sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvéaleného obalu alebo nadoby.
Postupujte v sulade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozdre
spolo¢nosti Synthes s nazvom , Dolezité informacie”.

Odstranenie implantatu

Ak je nutné implantat na laminoplastiku ARCH vybrat, odporuca sa nasledujuca
technika.

Pripojte driek skrutkovac¢a PlusDrive k rukovati so Sesthrannou spojkou, potom
zasunte zlozeny skrutkova¢ do 3trbiny na skrutkova¢ na skrutke, ktoru chcete
vybrat. Otacajte skrutkova¢om proti smeru hodinovych ruciciek a vyberte skrutku.
Pred vybratim poslednej skrutky zaistite polohu minidlahy pomocou drziaka na
minidlahu.

Po vybrati vietkych skrutiek vyberte minidlahu pomocou drziaka na minidlahu.

Priprava pomocky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajice sa pripravy na pouzitie implantadtov a opakované
pouzitie pomocok na opakované pouzitie, misiek na nastroje a puzdier st opisané
v brozure spolo¢nosti Synthes , Dolezité informacie”. Pokyny tykajuce sa montaze
a demontdaze néstrojov s ndzvom ,Demontaz nastrojov pozostavajucich z viacerych
Casti” su k dispozicii na webovej lokalite.

Likvidacia

Akykolvek implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou,
tkanivom alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy neméa pouzivat opakovane
a je potrebné s nim manipulovat v stlade s nemocni¢nym protokolom.

Pomocky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomécky v sulade s nemocni¢nymi
postupmi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

SE_528350 AE

strana 3/3



	DatePrinted: Návody sa môžu meniť; 
najnovšia verzia každého návodu 
je vždy dostupná on-line. 
Vytlačené dňa: Mär 02, 2020


