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Instrukcja stosowania

System ARCH™ do laminoplastyki

System ARCH do laminoplastyki wspiera technike otwartych drzwi laminoplastyki,
w przypadku ktérej implanty sktadaja sie z ptytek i srub. System oferuje dwa ksztat-
ty wstepnie wygietych miniptytek o réznych dtugosciach. Ksztatty obejmuja
miniptytki z pojedynczym i podwdéjnym wygieciem. System oferuje réwniez prosta,
ciagliwa, 20-otworowa ptytke adaptacyjna, ktéra mozna cia¢ i zgina¢ w celu
dostosowania do specyficznych potrzeb pacjenta. Sruby dostepne sa w wersji
korowej samogwintujacej lub samowiercacej.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbed-
nych do wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac
niniejsza instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes.
Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty
Stop tytanu: TAN (tytan — 6%, glin — 7%, niob) zgodnie z norma I1SO 5832-11
Tytan: TiCP (komercyjnie czysty tytan) zgodnie z norma ISO 5832-2

Przeznaczenie

System ARCH do laminoplastyki ma na celu utrzymanie rozszerzonego kanatu
kregowego w kregostupie szyjnym dolnym (C3-C7) u dojrzatych szkieletowo
pacjentéw po wykonaniu laminoplastyki.

Wskazania

— Kostnienie tylnego wiezadta podtuznego (OPLL) na wielu poziomach z utrzymu-
jaca sie lordoza szyi

— Wrodzone zwezenie kanatu z utrzymujaca sie lordoza szyi

— Wielopoziomowa spondyloza szyjna z utrzymujaca sie lordoza szyi

— Tylna kompresja w wyniku przerostu wiezadtfa z utrzymujaca sie lordoza szyi

Przeciwwskazania
System ARCH do laminoplastyki nie powinien by¢ uzywany w nastepujacych przypadkach:
— Jedno- lub dwupoziomowa spondyloza bez zwezenia kanatu kregowego

System ARCH do laminoplastyki nie powinien by¢ uzywany przy nastepujacych
stanach:

— Ogniskowa kompresja przednia

— Ustalona kifoza zupetna

— |zolowana radikulopatia

— Utrata podparcia kolumny przedniej w wyniku nowotworu, urazu lub zakazenia

Docelowa grupa pacjentéw

System ARCH do laminoplastyki jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw
z dojrzatym uktadem kostnym. Produkty te nalezy stosowac zgodnie z przeznacze-
niem, wskazaniami, przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anato-
micznej i stanu zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezpo-
Sredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobow.

Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwaran-
towanie prawidtowego przeprowadzenia operacji. Zaleca sie, aby zabieg chirur-
giczny wykonywali jedynie chirurdzy posiadajacy odpowiednie kwalifikacje,
specjalizujacy sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogdlne zagrozenia dotyczace
operacji kregostupa i techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wyrob jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny posiadajacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgoéw, leka-
rzy, pracownikow sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu tego
wyrobu.

Caty personel pracujacy z tym wyrobem powinien mie¢ Swiadomos¢, ze niniejsza
instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru
i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instruk-
cje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapoznac
sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.
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Oczekiwane korzysci kliniczne

W przypadku stosowania systemu ARCH do laminoplastyki zgodnie z przeznacze-
niem oraz zgodnie z instrukcja stosowania i etykietami wyrdb zapewnia utrzyma-
nie rozszerzonego kanatu kregowego w wyniku zabiegu laminoplastyki, ktérego
celem jest zapobieganie uposledzeniu funkcji neurologicznych z powodu zwezenia
odcinka szyjnego kregostupa.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania klinicznego mozna znalez¢
pod ponizszym adresem (po aktywadji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu

System ARCH do laminoplastyki zostat zaprojektowany w celu utrzymania rozsze-
rzonego kanatu kregowego i zachowania funkcji ochronnej kregostupa po prze-
prowadzeniu laminoplastyki.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia
szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje ryzy-
ko wystapienia zdarzen niepozadanych. Mozliwe zdarzenia: problemy wynikajace
ze znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica, zator, zakazenie, nadmierne krwa-
wienie, obrazenia uktadu nerwowego i naczyniowego, obrzek, nieprawidtowe
gojenie sie rany lub bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu miesniowo-
-szkieletowego, kompleksowy zespot bélu regionalnego (CRPS), reakcje alergiczne /
nadwrazliwos¢, objawy zwiazane z wystawaniem implantu lub sprzetu, utrzymuja-
cy sie bodl, uszkodzenia sasiadujacych kosci lub krazkow miedzykregowych, prze-
rwanie opony twardej lub wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego, ucisniecie i/lub
uraz korzeni nerwowych lub rdzenia kregowego, brak zrostu (staw rzekomy), nie-
prawidtowy lub opdzniony zrost, wrazliwos¢ lub reakcja na ciato obce, bél lub dys-
komfort pooperacyjny, ztamanie struktur kostnych, martwica kosci, bél osiowy szyi
i barku, wygiecie lub pekniecie implantu, poluzowanie lub migracja implantu,
przemieszczenie przeszczepu, awaria wyrobu powodujaca zamkniecie szczeliny
laminarnej, pooperacyjna kifoza lub niestabilno$¢ kregostupa, migracja elementu
dystansowego i uraz rdzenia kregowego, nasilanie sie objawdw mielopatycznych.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowa-
nia u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszyc¢ integralnos¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac uszczerbek na zdrowiu, chorobe lub zgon pacjenta.
Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moga doprowadzi¢ do zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to doprowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu
lub zgonu pacjenta badz uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminacji. Zaden implant firmy
Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie. Nalezy z nim postepo-
wac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu. Nawet gdy implanty sa
pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i naprezen
wewnetrznych, ktére moga byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zalecasie, aby system ARCH do laminopalstyki byt wszczepiany wytacznie przez
chirurgéw posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chi-
rurgii kregostupa i znajacych ogolne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa
i techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

— Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu
chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie prawi-
dtowego przeprowadzenia operacji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania wynikajace z nieprawi-
dtowego rozpoznania, doboru niewtfasciwego implantu, nieprawidtowego
potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych, ograniczen metody
leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

Podejscie chirurgiczne

— Nalezy zwrdéci¢ uwage na zachowanie kapsutek matoptaszczyznowych, mocowan
tkanki miekkiej do stawdw matoptaszczyznowych, wyrostkéw poprzecznych
i wiezadet miedzywyrostkowych.

Wykonanie laminoplastyki
- Unika¢ kontaktu ze znajdujaca sie ponizej opona twarda.
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Poszerzenie poprzez blaszke

— Umiesci¢ zeby jednej strony podwazki blaszkowej pod brzuszng powierzchnia
catkowicie przecietej blaszki, nie uszkadzajac znajdujacej sie pod nia opony
twardej.

Laminoplastyka w systemie ARCH bez elementu dystansowego

Wybra¢/uformowac ptytke

— Wielokrotne wyginanie ptytek powoduje ich ostabienie.

— Odginanie wczesniej wygietej ptytki lub uzycie nieprawidtowych przyrzadéw
do wyginania moze ostabic ptytke i prowadzi¢ do jej przedwczesnego uszkodze-
nia (np. ztamania). Nie nalezy wygina¢ ptytki bardziej, niz jest to wymagane
w celu dopasowania do budowy anatomicznej.

Zamocowac ptytke
— Wysrodkowanie miejsca sruby na blaszce zapobiega peknieciu sruby wzdtuz kra-
wedzi blaszki.

Laminoplastyka w systemie ARCH z elementem dystansowym

Wybra¢/uformowac ptytke

— Wielokrotne wyginanie ptytek powoduje ich ostabienie.

— Odginanie wczesdniej wygietej ptytki lub uzycie nieprawidtowych przyrzadéw
do wyginania moze ostabic¢ ptytke i prowadzi¢ do jej przedwczesnego uszkodze-
nia (np. ztamania). Nie nalezy wygina¢ ptytki bardziej niz jest to wymagane
w celu dopasowania do budowy anatomicznej.

Umiesci¢ element dystansowy
— Unikac kontaktu z opona twarda znajdujaca sie ponizej.

Zamocowac ptytke
— Wysrodkowanie miejsca $ruby na blaszce zapobiega peknieciu $ruby wzdtuz
krawedzi blaszki.

Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z dokumentem ,Wazne infor-
macje” firmy Synthes.

taczenie wyrobow medycznych

Do stosowanych w systemie ARCH ptytek (miniptytki z pojedynczym wygieciem,
miniptytki z podwojnym wygieciem i ptytki adaptacyjnej) oraz $rub uzywa sie prze-
znaczonych do nich przyrzadéw ARCH do laminoplastyki. Dostepne sa nastepuja-
ce opcje srub do stosowania z ptytkami.

— Sruba korowa (@ 2,0 mm) z opcja samogwintujaca i samowiercaca

— Awaryjne sruby samogwintujace (& 2,4 mm)

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych pro-
ducentdéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

ARCH do laminoplastyki moga by¢ warunkowo stosowane w srodowisku rezonan-

su magnetycznego. Te produkty mozna bezpiecznie skanowac¢ w nastepujacych

warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego
ciata wynosi 1 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant ARCH do laminoplasty-
ki spowoduje wzrost temperatury nieprzekraczajacy 5°C przy maksymalnym
wspotczynniku absorpgji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym
1 W/kg, zgodnie z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowania w skanerze
rezonansu magnetycznego o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jakos¢ obrazu rezonansu magnetycznego moze ulec pogorszeniu, jesli obszar
zainteresowania znajduje sie dokfadnie w tym samym obszarze co produkt ARCH
do laminoplastyki lub wzglednie blisko niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb niesterylny:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym. Nalezy je oczysci¢ i pod-
dac¢ sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego.
Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed steryli-
zacja para wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonej owijce lub pojemniku.
Nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktore zostaty
podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.
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Usuwanie implantu
Jesli konieczne jest usuniecie implantu ARCH do laminoplastyki, zaleca sie nastepu-
jaca technike.

— Przymocowac trzonek $rubokreta PlusDrive do uchwytu z szesciokatna ztaczka,
a nastepnie wiozy¢ zmontowany srubokret we wgtebienie sruby, ktéra ma by¢
wykrecona.

— Obroci¢ wkretak w lewo, aby najpierw poluzowa¢ $rube implantu ARCH do
laminoplastyki.

- Kontynuowa¢ obracanie wkretaka w lewo, aby usuna¢ poluzowana srube
z implantu.

— Po wykreceniu wszystkich srub nalezy usuna¢ miniptytke za pomoca uchwytu
do miniptytki.

Kliniczne przygotowanie wyrobu

Szczego6towe instrukcje dotyczace przygotowania implantéw i ponownego przy-
gotowania wyrobow wielokrotnego uzytku oraz tac i kaset na przyrzady opisano
w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje dotyczace montazu
i demontazu przyrzadéw opisano w dokumencie ,,Demontaz przyrzadéw wielo-
czesciowych” dostepnym na stronie internetowej.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie.
Nalezy z nim postepowac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.

Wyroby nalezy zutylizowac jako wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com
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