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Instrucciones de uso

Sistema de laminoplastia ARCH™

El sistema de laminoplastia ARCH permite utilizar la técnica de laminoplastia de
puerta abierta en la que los implantes estdn compuestos por placas y tornillos. El
sistema ofrece dos formas de miniplacas dobladas previamente en diversas
longitudes. Las formas incluyen miniplacas dobladas sencillas y dobles. El sistema
también ofrece una placa de adaptacion recta maleable de 20 orificios que puede
cortarse y doblarse segun las necesidades del paciente. Los tornillos pueden
adquirirse como tornillos de cortical autorroscantes o autoperforantes.

Nota importante para los profesionales médicos y el personal de quiréfano: Estas
instrucciones de uso no incluyen toda la informacion necesaria para seleccionar y
utilizar un dispositivo. Antes del uso, lea atentamente las instrucciones de uso y el
folleto «Informacion importante» de Synthes. Asegurese de haberse familiarizado
con el procedimiento quirdrgico adecuado.

Materiales

Material(es): Norma(s):
Aleacion de titanio (Ti6-Al7-Nb o TAN)  1SO 5832-11
Titanio comercial puro (CpTi) ISO 5832-2

Uso previsto

El sistema de laminoplastia ARCH est4 indicado para mantener un conducto
raquideo expandido en la columna cervical inferior (C3-C7) en pacientes que hayan
alcanzado la madurez 6sea después de una laminoplastia.

Indicaciones

— Osificacién del ligamento longitudinal posterior en varios niveles, con
mantenimiento de la lordosis cervical

— Estenosis congénita del conducto raquideo con mantenimiento de la lordosis
cervical

— Espondilosis cervical en varios niveles, con mantenimiento de la lordosis cervical

— Compresién posterior por una hipertrofia de ligamentos, con mantenimiento de
la lordosis cervical

Contraindicaciones

El sistema de laminoplastia ARCH no est& indicado en el siguiente caso:

— Para la espondilosis de un solo nivel o de dos niveles, sin estenosis congénita del
conducto raquideo

El sistema de laminoplastia ARCH no debe utilizarse si hay:

— Compresion focal anterior

— Cifosis absoluta establecida

— Radiculopatia aislada

Pérdida del apoyo anterior de la columna a causa de tumor, traumatismo o
infeccion

Grupo objetivo de pacientes

El producto debe utilizarse respetando el uso previsto, las indicaciones, las
contraindicaciones, y teniendo en cuenta la configuracion anatomica y el estado
de salud del paciente.

Usuario previsto

Este dispositivo estd disefado para ser utilizado por profesionales sanitarios
cualificados; p. €j., cirujanos, médicos, personal de quiréfano y personas que
participen en la preparacién del dispositivo. Todo el personal que manipule el
dispositivo debe conocer por completo las instrucciones de uso, los procedimientos
quirdrgicos, si corresponde, o el folleto «Informaciéon importante» de Synthes,
seguin corresponda.

La implantacion debe realizarse de acuerdo con las instrucciones de uso y siguiendo
el procedimiento quirdrgico recomendado. El cirujano es responsable de asegurarse
de que el dispositivo sea adecuado para la patologia o afeccién indicada y que la
intervencion quirdrgica se realice correctamente.

Beneficios clinicos previstos
Los beneficios clinicos previstos del sistema de laminoplastia ARCH incluyen el
alivio sintomético y la mejora o mantenimiento de la funcion.

Un resumen del rendimiento de seguridad y clinico puede consultarse en el enlace
siguiente (tras la activacion): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicas de rendimiento del dispositivo

El sistema de laminoplastia ARCH estd disefado para mantener el conducto
raquideo expandido y para garantizar la funcion protectora de la columna vertebral
después de una laminoplastia.
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Posibles acontecimientos adversos, efectos secundarios no deseados y
riesgos residuales

Como en todas las intervenciones de cirugia mayor, hay riesgo de efectos
secundarios y acontecimientos adversos. Entre los efectos posibles pueden
incluirse:

Problemas derivados de la anestesia y de la colocacion del paciente (p. ej., nduseas,
vémitos, lesiones dentales, dafos neurolégicos, etc.), trombosis, embolia, infeccion,
hemorragia, lesion neural o vascular, dafio de tejidos blandos (incl. hinchazon),
cicatrizacion anormal, deterioro funcional del aparato locomotor, sindrome de dolor
regional complejo, reacciones alérgicas o de hipersensibilidad, sintomas asociados a
prominencia del implante o de los componentes, dolor continuo, dafio a huesos o discos
adyacentes, desgarro de la duramadre o pérdida de liquido cefalorraquideo, compresion
o contusion de raices nerviosas o de la médula espinal, ausencia de consolidacion
(seudoartrosis), consolidacion defectuosa o demora de la consolidacion, doblamiento,
reduccién de la densidad 6sea debida a osteopenia asociada al uso de implantes,
sensibilidad o reaccion a cuerpos extranos, dolores o molestias posoperatorios, fractura
de estructuras éseas, necrosis dsea, dolor axial de cuello y hombro, rotura del implante,
aflojamiento o migracion del implante, desplazamiento parcial del injerto, fallo del
dispositivo que provoca el cierre del espacio laminar, inestabilidad espinal posoperatoria,
migracion del espaciador y conflicto de espacio con el conducto raquideo: los darfios
provocados en el paciente pueden incluir regreso y posible progresién de sintomas
mielopaticos, dano en nervios, dolor, mecanica espinal deficiente, cifosis, reduccion de
la funcion motriz y alteraciones de la funcion sensorial.

Dispositivo de un solo uso

@ No reutilizar

Indica que es un producto sanitario para un solo uso o para el uso en un Unico
paciente durante una sola intervencion.

La reutilizacién o el reprocesamiento (p. ej., la limpieza y la reesterilizaciéon) pueden
afectar a la integridad estructural del dispositivo y ocasionar fallos del mismo
capaces de causar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.
Ademas, la reutilizacién o el reprocesamiento de los dispositivos de un solo uso
puede conllevar riesgo de contaminacién; p. €j., debido a la transmision de material
infeccioso de un paciente a otro. Esto podria ocasionar lesiones o la muerte al
paciente o al usuario.

Los implantes contaminados no deben reprocesarse. Ningun implante Synthes que
se haya visto contaminado por sangre, tejidos y/o liquidos o sustancias corporales
debe utilizarse de nuevo. En tales casos, debera ser tratado segun lo estipulado en
el protocolo del hospital. Aunque en apariencia estén intactos, los implantes
pueden presentar pequefios defectos y patrones de sobrecarga internos que
provoquen la fatiga del material.

Advertencias y precauciones

Se recomienda encarecidamente que implanten el sistema de laminoplastia ARCH
solamente cirujanos que tengan experiencia en cirugia vertebral y que conozcan los
riesgos generales de la cirugia vertebral y de los procedimientos quirtrgicos
especificos de los productos. La implantacion debe efectuarse con arreglo a las
instrucciones del procedimiento quirdrgico recomendado. El cirujano es
responsable de comprobar que la operacién se efectle correctamente.

Abordaje quirtrgico

Debe tenerse cuidado de conservar las capsulas de las carillas, las inserciones de las
partes blandas a las carillas articulares, las apofisis espinosas y los ligamentos
interespinosos.

Seleccione y contornee la placa

Determine el ajuste anatomico 6ptimo y seleccione una miniplaca doblada sencilla o
doble. Para doblar previamente las miniplacas, también se puede cortar a medida la
placa de adaptacién y contornearla con los alicates combinados para cortar y doblar.
Las placas se debilitan cuando se doblan adelante y atras.

La flexion inversa o el uso incorrecto de los instrumentos para doblar pueden
debilitar la placa y llevaran al fallo prematuro del implante (p. ej., rotura). No
flexione la placa mas de lo que sea necesario para adaptarla a la anatomia.

Colocacion del espaciador
Evite dafar la duramadre subyacente.

Fijacion de la placa
Para evitar que el tornillo se rompa a lo largo de los bordes laminares es util centrar
el lugar de colocacién del tornillo en la ldmina.

Encontrara mas informacion en el folleto «Informacion importante» de Synthes.

Combinacién de productos sanitarios

Los implantes de laminoplastia ARCH estan indicados para utilizarse con los
instrumentos de laminoplastia ARCH asociados. Synthes no ha evaluado la
compatibilidad con dispositivos de otros fabricantes y no asumira responsabilidad
alguna al respecto.
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Entorno de resonancia magnética

Compatible con RM en condiciones especificas:

En pruebas no clinicas de peores casos posibles se ha demostrado que los implantes

del sistema de laminoplastia ARCH son compatibles con RM en condicionales

especificas. Estos implantes son compatibles con RM en las siguientes condiciones:

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

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

— Tasa maxima de absorcion especifica promediada sobre la masa corporal total
(SAR) de 1 W/kg durante una exploracion de 15 minutos.

Basandose en pruebas no clinicas, el implante de laminoplastia ARCH producira un
aumento de la temperatura inferior a 5 °C con una tasa maxima de absorcion
especifica (SAR) promediada sobre la masa corporal total de 1 W/kg, evaluada
mediante calorimetria durante una exploracién de RM de 15 minutos en un
tomografo de 1,5y 3,0 Tesla.

La calidad de la imagen de RM puede verse afectada si la region de interés se
encuentra en la zona exacta o relativamente cerca de la posicion del dispositivo de
laminoplastia ARCH.

Tratamiento previo al uso del dispositivo

Dispositivo no estéril:

Los productos Synthes suministrados en condiciones no estériles deben limpiarse y
esterilizarse por vapor antes de su uso quirdrgico. Antes de proceder a su limpieza,
retire los productos de su envase original. Antes de proceder a la esterilizacion por
vapor, coloque el producto en una envoltura o un recipiente adecuados. Siga las
instrucciones de limpieza y esterilizacion proporcionadas en el folleto «Informacién
importante» de Synthes.

Extraccion del implante

Si fuera preciso extraer un implante de laminoplastia ARCH, se recomienda la
siguiente técnica.

Conecte el eje de destornillador PlusDrive al mango con acoplamiento hexagonal;
a continuacion, encaje el destornillador montado en la cabeza del tornillo que
desee extraer. Gire el destornillador en sentido antihorario para extraer el tornillo.
Antes de extraer el Ultimo tornillo, fije la posicién de la miniplaca utilizando el
soporte para miniplacas.

Una vez extraidos todos los tornillos, retire la miniplaca utilizando el soporte para
miniplacas.

Procesamiento clinico del dispositivo

El folleto «Informacion importante» de Synthes recoge instrucciones detalladas
para el procesamiento de implantes y el reprocesamiento de dispositivos, bandejas
deinstrumentosy estuches reutilizables. Las instrucciones de montaje y desmontaje
del instrumental («<Desmontaje de instrumental de multiples piezas») estan
disponibles en el sitio web.

Eliminacion

Ningun implante Synthes que se haya visto contaminado por sangre, tejidos y/o
liquidos o sustancias corporales debe utilizarse de nuevo. En tales casos, debera ser
tratado segun lo estipulado en el protocolo del hospital.

Los dispositivos deben desecharse como un producto sanitario conforme a los
procedimientos hospitalarios.
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