Kullanma Talimati
ARCH™ Laminoplasti Sistemi

Bu kullanma talimati ABD'de dagitima yonelik
degildir

Urtnlerin tamami henlz tim pazarlarda mevcut
degildir

El kitaplari degisebilir;

tim el kitaplarinin en yeni stirimleri
daima gevrimigi sekilde mevcuttur.
Basildigi tarih: Mar 02, 2020

(#) DePuySynthes

PART OF THE g h g FAMILY OF

© Synthes GmbH 2020. Tum haklari saklidir. SE_528350 AE 01/2020



Kullanma Talimati

ARCH™ Laminoplasti Sistemi

ARCH Laminoplasti Sistemi, plak ve vidalardan olusan implantlarin kullanildigi
yerlerde acik kapi laminoplasti teknigini destekler. Sistemde farkli uzunluklarda,
onceden bukulmus, iki ayri sekilli mini plaklar sunulur. Mini plaklar tek ve cift
bukumltdar. Sistemde ayrica hastanin ihtiyaclarina gore kesilebilen ve bukulebilen
duz, sekillendirilebilir, 20 delikli bir adaptasyon plagi sunulur. Vidalar, kendinden
dis acan veya matkap uglu kortikal vidalar olarak temin edilebilir.

Tibbi profesyoneller ve ameliyathane personeli icin énemli not: Bu kullanma
talimati, cihazin secilmesi ve kullaniimasiyla ilgili gerekli tum bilgileri icermez.
Kullanmadan &nce lutfen kullanma talimatini ve Synthes'in “Onemli Bilgiler”
brostrtint dikkatlice okuyun. Uygun cerrahi isleme asina oldugunuzdan emin olun.

Materyal

Materyal(ler): Standart(lar):
Titanyum alasimi (Ti6-Al7-Nb veya TAN)  1SO 5832-11
Ticari sinif saf titanyum (CpTi) I1SO 5832-2

Kullanim Amaci

ARCH Laminoplasti Sistemi, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda laminoplasti
gerceklestirildikten sonra alt servikal omurgada (C3-C7) genislemis spinal kanali
korumak icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar

— Servikal lordoz korunurken coklu seviyede posterior longitudinal ligamanin
ossifikasyonu (OPLL)

— Kalici servikal lordozlu konjenital kanal stenozu

— Korunmus servikal lordozlu coklu seviyeli servikal spondiloz

— Korunmus servikal lordozlu, ligament6z hipertrofiden kaynaklanan posterior
kompresyon

Kontrendikasyonlar
ARCH Laminoplasti Sistemi asagidaki durumda kullaniimamalidir:
— Gelisimsel spinal kanal stenozu olmayan tek veya cift seviyeli spondiloz

ARCH Laminoplasti Sistemi asagidaki durumlar mevcutsa kullanilmamalidir:

— Fokal anterior kompresyon

— Sabitlesmis mutlak kifoz

— lzole radikilopati

— Tumar, travma veya enfeksiyondan kaynaklanan anterior kolon destegdinin kaybi

Hedef Hasta Grubu
Urtin; kullanim amacina, endikasyonlarina, kontrendikasyonlarina uygun olarak ve
hastanin anatomisi ve saglik durumu dikkate alinarak kullaniimalidir.

Hedef Kullanici

Bu cihaz cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihazin hazirlanma strecine
dahil olan kisiler gibi vasifli saglik hizmetleri uzmanlari tarafindan kullaniimak tzere
tasarlanmistir. Cihazi kullanan tum personeller kullanma talimati, cerrahi islemler
ve/veya gecerli oldugunda Synthes “Onemli Bilgiler” brostriine dair uygun sekilde
bilgi sahibi olmalidir.

implantasyon, kullanma talimati uyarinca, 6nerilen cerrahi isleme gére
gerceklestiriimelidir. Cerrah, cihazin endike patoloji/kondisyon icin  uygun
oldugundan ve operasyonun duzgin bir sekilde gerceklestirildiginden emin
olmaktan sorumludur.

Beklenen Klinik Faydalar
ARCH Laminoplasti Sisteminin beklenen klinik faydalari arasinda semptomatik
rahatlama ve islev iyilesmesi veya idamesi bulunmaktadir.

Guvenlik ve klinik performans ©zeti, su baglantida bulunabilir (aktivasyondan

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

Cihazin Performans Ozellikleri
ARCH Laminoplasti Sistemi, laminoplasti gerceklestirildikten sonra genislemis
spinal kanali korumak ve omurganin koruyucu islevini stirdirmek igin tasarlanmistir.
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Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler
Tum majér cerrahi islemlerde oldugu gibi yan etki ve advers olay riskleri s6z
konusudur. Olasi yan etkiler sunlari icerebilir:

Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan problemler (6r., bulanti,
kusma, dental hasarlar, nérolojik bozukluklar), tromboz, emboli, enfeksiyon,
hemoraji, néral veya vaskiler hasar, yumusak dokularda sisme dahil hasar, anormal
skar olusumu, kas-iskelet sisteminde islevsel bozukluk, kompleks bolgesel agri
sendromu, alerji/asiri hassasiyet reaksiyonlari, implant veya donanim prominansiyla
iliskili belirtiler, stirekli agri, bitisik kemiklerde veya disklerde hasar, dural yirtik veya
spinal sivi kacagi, sinir kdku veya omurilik kompresyonu ve/veya kontlzyonu,
kaynamama (psoédoartroz), yanlis kaynama veya gecikmeli kaynama, bukulme,
stres kalkani nedeniyle kemik dansitesinde azalma, hassasiyet veya yabanci cisim
reaksiyonu, postoperatif agri veya rahatsizlik, kemiksi yapilarda fraktur, kemik
nekrozu, aksiyel boyun veya omuz agrisi, implantin kirilmasi, implantin gevsemesi
veya yerinden oynamasi, greftin kismen yerinden oynamasi, laminar boslugun
kapanmasindan kaynaklanan cihaz arizasi, postoperatif spinal instabilite,
aralayicinin yerinden oynamasi ve spinal kanalin sikismasi: Hasta; miyelopatik
belirtilerin geri gelmesi ve olasi ilerlemesi, sinir hasari, agri, zayif spinal mekanik,
kifoz, motor fonksiyonda azalma ve duyusal fonksiyonda degisme seklinde zarar
gorebilir.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek bir kullanim igin veya tek bir islem sirasinda tek bir hastada kullaniimak tzere
tasarlanmis bir tibbi cihazi belirtir.

Tekrar kullanim veya islemden gecirme (6rn., temizleme ve tekrar sterilizasyon),
cihazin yapisal batinldguni bozabilir ve/veya cihazin arizalanmasina yol agarak,
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limine neden olabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
kontaminasyon riski (6r., enfeksiyéz materyallerin bir hastadan digerine
aktarilmasindan kaynaklanan) dogurabilir. Bu durum, hastanin veya kullanicinin
yaralanmasina veya 6limune yol agabilir.

Kontamine implantlar tekrar islemden gecirilmemelidir. Kan, doku ve/veya viicut
sivilari/maddeleriyle kontamine olmus Synthes implantlar asla tekrar kullaniimamali
ve hastane protokoltne uygun olarak muamele edilmelidir. Hasarsiz gibi gérinseler
dahi implantlarda, materyal yorgunluguna neden olabilecek kuiclik defektler ve
dahili stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

ARCH Laminoplasti Sisteminin yalnizca spinal cerrahi alaninda deneyimli ve spinal
cerrahinin ve Urlne 6zgu cerrahi islemlerin genel risklerine asina cerrahlar
tarafindan implante edilmesi siddetle énerilir. Implantasyon, énerilen cerrahi isleme
yonelik  talimatla  gerceklestirilmelidir. ~ Operasyonun  uygun  sekilde
gergeklestiriimesini saglamak cerrahin sorumlulugundadir.

Cerrahi yaklasim
Faset kapsuilleri, faset eklemlere yumusak doku baglantilarini, spin6z prosesleri ve
interspindz ligamanlari korumaya dikkat edilmelidir.

Plak secme/konturlama

En iyi anatomik uygunlugu gozeterek tek veya cift bukimlu bir mini plak secin.
Alternatif olarak mini plaklari 6nceden bukmek icin adaptasyon plagi, istenen
boyutta kesilebilir ve Kombine Bukucuyle/Kesici Pensle konturlanabilir.

Plaklar 6ne-arkaya bukuldtginde zayiflayabilir.

Ters bukme veya bukme icin yanlis aletlerin kullaniimasi plagi zayiflatabilir ve erken
implant arizasina (kirilma gibi) yol acabilir. Plagi anatomiye uymasi icin gerekenden
fazla bukmeyin.

Aralayici yerlestirme
Altta yatan duraya mudahale etmekten kaginin.

Plagi sabitleme
Laminada vida bolgesinin ortalanmasi, vidanin laminar kenarlardan ¢ikmasini
onlemeye yardimci olur.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes "Onemli Bilgiler" brostriine bagvurun.
Tibbi Cihazlarin Birlikte Kullanilmasi
ARCH Laminoplasti implantlari, iliskili ARCH Laminoplasti Aletleriyle kullaniimak

Uzere tasarlanmistir. Synthes, diger Ureticilerin cihazlariyla uyumlulugu test
etmemistir ve bu tlr durumlarda hicbir sorumluluk kabul etmez.
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Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En kot durum senaryosunun klinik olmayan testleri ARCH Laminoplasti Sistemi

implantlarinin MR kosullu oldugunu goéstermistir. Bu Urlnler asagidaki kosullar

altinda guivenle taranabilirler:

— 1,5 Tesla'lik ve 3,0 Tesla'lik statik manyetik alan.

— 300 mT/cm'lik (3000 Gauss/cm) uzaysal gradiyent alani.

— 15 dakikalik tarama icin 1 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gore, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR
taramasi icin kalorimetreyle yapilan 6lgime gére ARCH Laminoplasti implanti
1 Wrkg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR)
5 °C'den fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen boélge ARCH Laminoplasti cihaziyla ayni bolgeyse veya bu bélgeye
yakinsa MR Goéruntuleme kalitesi bozulabilir.

Cihaz Kullanilmadan Onceki Muamele

Steril Disi Cihaz:

Steril disi olarak saglanan Synthes Urlnleri cerrahi kullanimdan 6nce temizlenmeli
ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden &nce orijinal ambalaji tamamen
cikarin. Buharli sterilizasyondan 6énce Grtni uygun bir sargr veya kap icine
yerlestirin.  Synthes'in - “Onemli Bilgiler” brostriinde verilen temizleme ve
sterilizasyon talimatina uyun.

implantin Cikarilmasi

ARCH Laminoplasti implantinin cikarilmasi gerekiyorsa asagidaki teknik énerilir.
PlusDrive Tornavida Saftini altigen kaplinli sapa takin, ardindan monte edilen
tornavidayi ¢ikarilacak vidanin tornavida girintisine yerlestirin. Tornavidayi saatin
ters yoniinde déndurerek vidayr ¢ikarin.

Son vidayi ¢ikarmadan 6nce mini plak tutucuyu kullanarak mini plak konumunu
sabitleyin.

Tum vidalar ¢ikarilinca mini plak tutucuyu kullanarak mini plagi cikarin.

Cihazin Klinik islemden Gegirilmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin
ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesi ile ilgili ayrintili talimat, Synthes'in
“Onemli Bilgiler” brosurinde agiklanmistir. Aletleri monte ve demonte etme
talimati "Cok Parcali Aletlerin Sokilmesi”, web sitesinde mevcuttur.

Bertaraf
Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleriyle kontamine olmus Synthes implantlar
asla tekrar kullanilmamali ve hastane protokoline uygun olarak muamele
edilmelidir.
Cihazlar, hastane prosedurleri uyarinca saglik hizmetleri tibbi cihazi olarak
atilmalidir.
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