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Navod k pouziti

Systém pro laminoplastiku ARCH™

Systém pro laminoplastiku ARCH podporuje laminoplastiku technikou ,open
door”, kdy se implantaty skladaji z dlah a Sroubt. Systém nabizi dva tvary pfedem
ohnutych minidlah v rlznych délkach. Tvary zahrnuji minidlahy s jednim ohybem
a se dvéma ohyby. Systém také nabizi rovnou, tvarnou adaptacni dlahu se 20 otvo-
ry, kterou Ize Fezat a ohybat podle potieb pacienta. Srouby jsou k dispozici jako
samorezné nebo samovrtné kortikalni srouby.

Dulezita poznamka pro lékare a pracovniky opera¢niho salu: Tento navod k pouzi-
ti nezahrnuje v3echny informace potiebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pied
pouzitim si prec¢téte tento navod k pouZziti a pfirucku , Dulezité informace” spole¢-
nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materialy
Slitina titanu: TAN (titan — 6 % hlinik = 7 % niob) podle ISO 5832-11
Titan: TiCP (komer¢né Cisty titan) podle I1SO 5832-2

Ucel pouziti

Systém pro laminoplastiku ARCH slouzi k udrzovani rozsifeného patefniho kanalu
v dolni kréni patefi (C3-C7) u skeletalné dospélych pacientl po provedeni lami-
noplastiky.

Indikace

— Osifikace posteriorniho podélného vazu (OPLL, ossification of the posterior lon-
gitudinal ligament) ve vice Urovnich se zachovanim cervikaini lordozy

— Vrozena stendza patefniho kanalu se zachovanou cervikalni lordézou

— Viceurovriova cervikaIni spondylolyza se zachovanou cervikalni lordézou

— Posteriorni komprese v dlsledku ligamentozni hypertrofie se zachovanou cervi-
kalnf lordozou

Kontraindikace

Systém pro laminoplastiku ARCH se nesmfi pouzivat pfi:

— jednourovriové a dvoulroviiové spondylolyze bez rozvoje stendzy paterniho
kanalu.

Systém pro laminoplastiku ARCH se nesmfi pouzivat v téchto pripadech:

— fokalni anteriorni komprese,

— stanovena absolutni kyféza,

— izolovana radiokulopatie,

— ztrata anteriorni opory sloupce v dtsledku nadoru, traumatu nebo infekce.

Cilova skupina pacientt

Systém pro laminoplastiku ARCH je urcen k pouzivani u pacientd s ukoncenym
vyvojem kostry. Tyto produkty musi byt pouzivany v souladu s Ucelem pouziti,
indikacemi a kontraindikacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento navod k pouziti neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé pouziti pro-
stfedku nebo systému. Dlirazné se doporucuje zaskoleni chirurgem, ktery ma zku-
$enosti se zachazenim s témito prostredky.

Operace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporu¢eného
chirurgického postupu. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace. Ddrazné
se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové, kteff ziskali prislusnou kva-
lifikaci, maji zkusenosti s operacemi patefe, uvédomuji si obecna rizika spojena
s operacemi patefe a jsou obezndmeni s technikami specifickymi pro tento pro-
dukt.

Tento prostredek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, kte-
fi maji zkudenosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, lékafi, persondlem operacni-
ho sélu a osobami zapojenymi do pfipravy prostredku.

Veskery personal, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obezna-
men se skute¢nosti, Ze tento navod k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné
k volbé a pouziti prostfedku. Pfed pouzitim si pre¢téte tento navod k pouziti a pfi-
rucku ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni
s vhodnym chirurgickym postupem.
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Ocekavané klinické pfinosy

Pokud se systém pro laminoplastiku ARCH pouziva v souladu se svym urcenim,
navodem k pouziti a oznacenim, prostfedek udrzuje rozsifeni patefniho kanalu
v prbéhu laminoplastiky a podle ocekavani zabraruje poskozeni neurologické
funkce prisuzované cervikalni spinalnf stendze.

Souhrn bezpec¢nostnich informaci a informaci o klinické funk¢nosti naleznete
na nasledujicim odkazu (po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkéni charakteristiky prostiedku
Systém pro laminoplastiku ARCH je urcen k udrzovani rozsifeného patefniho kana-
lu a zachovani ochranné funkce péatefe po provedeni laminoplastiky.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokd zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci prihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; tromboza; embolie; infekce; krvaceni; nervové nebo cévni
poranéni; otok, abnormaini hojeni rany nebo tvorba jizev; funkéni porucha pohybo-
vého aparatu; komplexni regiondlni bolestivy syndrom (CRPS); alergické reakce /
reakce precitlivélosti; pfiznaky spojené s prominenci implantatu nebo technického
prostredku; pokracujici bolesti; poskozeni pfilehlych kosti nebo plotének; trhlina
pleny nebo Unik mozkomisniho moku; komprese a/nebo pohmozdéni nervového
korene nebo michy; pakloub (pseudoartréza); kostni srist v chybném postaveni
nebo prodlouzené srdstani; citlivost nebo reakce na cizi téleso; pooperacni bolest
nebo nepohodli; fraktura kostnich struktur; nekréza kosti; axialni bolest krku
a bolest ramene; ohnuti nebo zlomeni implantatu; uvolnéni nebo migrace implan-
tatu; posun 3tépu; selhani prostfedku vedouci k uzavieni laminarni mezery; poope-
ra¢ni kyféza a/nebo nestabilita patere; posunuti rozpéry a Gtlak patefniho kanalu,
progrese myelopatickych symptoma.

Prostiedek na jedno pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je urcen pouze na jedno pouziti, nebo
na pouziti u jednoho pacienta v ramci jednoho postupu.

Opakované pouziti nebo obnova pouzitého prostfedku (napf. cisténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zplsobit poruchu
prostfedku, kterd mdze vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta.
Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostredkl navic predstavuiji riziko
kontaminace, napfiklad v dasledku pfenosu infekéniho materidlu z jednoho paci-
enta na druhého. V takovém pfipadé by mohlo dojit ke zranéni ¢ umrti pacienta
nebo uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkanf nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického za-
fizeni. I kdyz se takovy implantat jevi jako nepo3kozeny, miize mit drobné defekty
a poruchy vnitfnf struktury, které mohou zpUsobit Unavu materialu.

Varovani a bezpe¢nostni opatieni

— DUrazné se doporucuje, aby systém pro laminoplastiku ARCH implantovali pouze
chirurgové, ktefi ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi pate-
fe, uvédomuji si obecna rizika spojend s operacemi patefe a jsou obeznameni
s technikami specifickymi pro tento produkt.

— Implantace musi probé&hnout v souladu s pokyny pro doporuceny chirurgicky
zakrok. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace.

— Vyrobce neodpovidd za jakékoli komplikace vzniklé v duasledku nespravné
diagndzy, vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti
implantatu a/nebo operacnich technik, omezeni l1é¢ebnych metod nebo nedo-
statecné aseptickych podminek.

Chirurgicky pfistup

— Je nutno zajistit zachovani pouzder meziobratlovych kloubd, pripojeni mékkych
tkani k meziobratlovym kloubdm, trnovych vybézkl a kratkych vazi mezi trno-
vymi vybézky.

Provedeni laminoplastiky
— Zabraiite kontaktu se spodni plenou.
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Rozsireni laminy
— Umistéte hroty na jedné strané zvedace laminy pod ventralni povrch zcela prot-
nuté laminy bez poruseni pod ni lezici pleny.

Laminoplastika ARCH bez rozpéry

Vybér/tvarovani dlahy

— Dlahy se opakovanym ohybanim a narovnavanim oslabuiji.

— Zpétné ohybani nebo pouzivani nespravnych nastroji k ohybani maze dlahu
oslabit a vést k predcasnému selhani (napfiklad ke zlomenf) implantatu. Neohy-
bejte dlahu vice, nez je nutné vzhledem k anatomii.

Zajisténi dlahy
— Vycentrovani mista Sroubu na laminé pomahd zabranit zlomeni Sroubu podél
okrajl laminy.

Laminoplastika ARCH s rozpérou

Vybér/tvarovani dlahy

— Dlahy se opakovanym ohybanim a narovnavanim oslabuji.

— Zpétné ohybani nebo pouzivani nespravnych nastroji k ohybani muaze dlahu
oslabit a vést k pred¢asnému selhani (napfiklad ke zlomeni) implantatu. Neohy-
bejte dlahu vice, nez je nutné vzhledem k anatomii.

Umisténi rozpéry
— Davejte pozor, aby nedoslo k naruseni spodni pleny.

Zajisténi dlahy
— Vycentrovani mista Sroubu na laminé pomahd zabranit zlomeni Sroubu podél
okrajl laminy.

Dalsi informace naleznete v pfirucce , Dllezité informace” spole¢nosti Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Dlahy pro laminoplastiku ARCH (minidlahy s jednim ohybem, minidlahy se dvéma
ohyby a adapta¢ni dlaha) a Srouby se pouZzivaji s pomoci pfislusnych nastroji pro
laminoplastiku ARCH. Pro pouziti s dlahami jsou k dispozici nasledujici srouby.

— Kortikalni Sroub (& 2,0 mm) se samoreznou a samovrtnou variantou

— Nouzovy samorezny 3roub (J 2,4 mm)

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostfedkd s prostredky jinych
vyrobcd a nepfijima v takovych pfipadech zaddnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické zkoudeni za pouziti scénare nejhorsiho pfipadu prokazalo, ze implantaty

systému pro laminoplastiku ARCH jsou podminéné bezpecné v prostfedi magnetic-

ké rezonance. Tyto prvky mohou byt bezpecné snimany za nasledujicich podminek:

— statické magnetické pole 1,5Ta 3,0T,

— prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— maximalni primérny absorbovany vykon (SAR) pro celé télo je 1 W/kg po
15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, ze implantat ARCH pro laminoplas-
tiku zpUsobuje zvyseni teploty nejvyse o 5 °C pfi maximalni celotélové specifické
mife absorpce (SAR) 1 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pfi 15 minutovém
snimkovani pfistrojem pro vysetfeni MR pfi pouziti statického magnetického pole
o velikosti 1,5Ta3,0T.

Kvalita MR zobrazovani mGze byt narusena, pokud je oblast zajmu ve stejné oblas-
ti nebo relativné blizko k prostfedku ARCH pro laminoplastiku.

Osetfeni pfed pouzitim prostfedku

Nesterilni prostfedek:

Produkty spole¢nosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musf byt pred chirurgic-
kym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred ¢isténim sejméte veskeré plvod-
ni obaly. Pfed sterilizaci parou produkty obalte schvdlenym materidlem nebo
je vlozte do schvalené nadoby. Dodrzujte pokyny pro Cisténi a sterilizaci uvedené
v pfirucce ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.
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Vyjmuti implantatu
Pokud je nutné vyjmout implantat pro laminoplastiku ARCH, doporucuje se nasle-
dujici postup.

— Pripojte $roubovék Shaft PlusDrive k rukojeti se 3estihrannou spojkou a pak se-
staveny Sroubovak zasufite do prohlubné na hlavé sroubu, ktery chcete vysrou-
bovat.

— Otacejte Sroubovakem proti sméru hodinovych rucicek, abyste Sroub nejprve
uvolnili z implantatu pro laminoplastiku ARCH.

— Pokracujte v otaceni sroubovakem proti sméru hodinovych rucicek, abyste sroub
uvolnili z implantatu.

- Po vyjmuti vSech Sroubli vyjméte implantat pomoci drzéku na minidlahu.

Klinicka obnova prostiedku

Podrobné pokyny pro zpracovani implantatt a opakované zpracovani prostfedkd
urcenych k opakovanému pouziti, nastrojovych podnost a pouzder jsou popsany
v pfirucce spolec¢nosti Synthes , Dilezité informace”. Pokyny pro sestaveni a roze-
brani nastroji naleznete v pfirucce ,Rozebrani vicedilnych nastroji” na webovych
strankach.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist dané-
ho zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navod k pouzit:
www.e-ifu.com
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