Bruksanvisning
ARCH™ laminoplastiksystem

Denna bruksanvisning ar inte avsedd for
distribution i USA

For tillfallet finns inte alla produkter pa
alla marknader.

Manualer kan @ndras;

den senaste versionen av varje
manual finns tillganglig pa natet.
Tryckt den: Aug 03, 2021

(#) DePuySynthes

PART OF THE g h

g FAMILY OF

© Synthes GmbH 2021.  Alla rattigheter forbehéalles. SE_528350 AF 07/2021



Bruksanvisning

ARCH™ |aminoplastiksystem

ARCH laminoplastiksystem stodjer 6ppen-dorr-tekniken for laminoplastik, dar im-
plantaten bestar av plattor och skruvar. Systemet erbjuder tva former av for-bojda
miniplattor i flera olika ldngder. Formerna inkluderar miniplattor med enkla och
dubbla bojningar. Systemet erbjuder ocksa en rak, formbar anpassningsplatta med
20 hal, som kan skéras och bojas efter patientens behov. Skruvarna finns som
sjdlvgangande eller sjalvborrande cortexskruvar.

Viktigt meddelande till sjukvardspersonal och operationssalspersonal: Denna
bruksanvisning innehaller inte all den information som behovs for val och anvénd-
ning av en produkt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr "Viktig informa-
tion” noga fére anvandning. Du maste vara val insatt i lamplig kirurgisk teknik.

Material
Titanlegering: TAN (Titan — 6 % Aluminium — 7 % Niobium) enligt ISO 5832-11
Titan: TiCP (kommersiellt ren Titan) enligt ISO 5832-2

Avsedd anvéandning

ARCH laminoplastiksystem dr avsett att bibehalla en expanderad ryggmérgskanal
i den nedre halskotpelaren (C3-C7) hos patienter med moget skelett, efter att en
laminoplastik har utforts.

Indikationer

Benbildning av det posteriora, longitudinella ligamentet (OPLL) éver flera nivaer
med bibehallen cervikal lordos

Medfodd kanalstenos med bibehallen cervikal lordos

Cervikal spondylos pa flera nivaer, med bibehallen cervikal lordos

Posterior kompression fran ligamentar hypertrofi, med bibehallen cervikal lordos

Kontraindikationer
ARCH laminoplastiksystemet ska inte anvandas:
— Vid spondylos pa en eller tva nivder, utan utvecklingsmassig ryggmargskanalstenos

ARCH laminoplastiksystem ska inte anvandas néar féljande férekommer:

— Fokal anterior kompression

Etablerad absolut kyfos

— Isolerad radikulopati

Forlust av stod for anterior ryggrad pé grund av tumar, trauma eller infektion

Patientmalgrupp

ARCH laminoplastiksystem &r avsett for anvandning hos patienter som har ett mo-
get skelett. Dessa produkter ska anvandas med hansyn till avsedd anvandning,
indikationer, kontraindikationer och med hansyn till patientens anatomi och hélso-
tillstand.

Avsedd anvandare

Enbart denna bruksanvisning ger inte tillracklig bakgrund fér direkt anvéndning av
produkten eller systemet. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att hantera
dessa produkter rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det kirurgiska ingrepp som
rekommenderas. Kirurgen ansvarar for att sakerstalla att operationen utfors kor-
rekt. Det rekommenderas starkt att operationen endast utfors av kirurger som har
férvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt ar med-
vetna om de allméanna riskerna med ryggradskirurgi och bekanta med de produkt-
specifika, kirurgiska ingreppen.

Produkten ar avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal som har erfarenhet
av ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, lakare, personal i operationssal och personal som
férbereder produkten.

All personal som hanterar produkten bér vara fullstandigt medveten om att denna
bruksanvisning inte innehaller all den information som dr nédvandig for val och
anvandning av en produkt. Lds bruksanvisningen och Synthes broschyr ”Viktig
information” noga fore anvandning. Du maste vara val insatt i lamplig kirurgisk
teknik.
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Forvantad klinisk nytta

Nar ARCH laminoplastiksystem anvands pa avsett satt och enligt bruksanvisningen
och méarkningen, tillhandahaller enheten underhall av en utvidgad spinalkanal som
en del av laminoplastik, som forvantas férhindra forsamring av den neurologiska
funktionen som tillskrivs cervixstenos.

En sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda finns pa foljande lank (vid
aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Produktprestanda
ARCH laminoplastiksystem ar utformat att bibehalla en expanderad ryggmargskanal
och bibehélla ryggradens skyddande funktion efter att en laminoplastik har utforts.

Potentiella negativa handelser, oonskade biverkningar och kvarstaende risker
I'likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och avvikande
handelser. Mojliga biverkningar kan vara: problem beroende pa anestesi och patien-
tens stallning, trombos, emboli, infektion, blédning, neural eller vaskuldr skada,
svullnad, onormal sarlakning eller &rrbildning, forsamring av det muskuloskeletala
systemet, komplext regionalt smértsyndrom, allergiska reaktioner/hypersensitivitet,
symptom som férknippas med att implantat eller metalldelar lossnar, fortgadende
smarta, skada pa intilliggande ben eller diskar, dural ruptur eller lackage av rygg-
margsvatska, nervrots- eller ryggmargskompression och/eller -kontusion, benet
laks inte (pseudoartros), léks fel eller laks forsenat, kanslighet eller frammande
kropp-reaktion, postoperativ smarta eller obehag, fraktur i benstrukturer, nekros
av ben, axiell nack- och axelsmarta, implantatet bojs eller gar sonder, lossnar
eller migrerar, forskjutning av graften, fel pa enheten som leder till att det laminara
gapet sluter sig, postoperativ kyfos och/eller spinal stabilitet, spacermigration och
impingement av ryggradskanalen, progression av myelopatiska symtom.

Produkt for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Anger en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engangsbruk, eller for anvand-
ning pa en enstaka patient under ett enda ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk upparbetning (t.ex. rengéring och resterilisering) kan
kompromettera produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten
inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan ateranvandning eller ombearbetning av produkter for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser, far aldrig teran-
vandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets rutiner. Aven om de kan se
oskadade ut kan implantaten ha sméa defekter och inre belastningsménster som
kan leda till materialutmattning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att ARCH laminoplastiksystem endast implanteras av
kirurger som har forvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggrads-
kirurgi, ar medvetna om allmanna risker med ryggradskirurgi och ar bekanta
med de produktspecifika, kirurgiska ingreppen.

- Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att sakerstalla att operationen utfors
korrekt.

— Tillverkaren ansvarar inte for eventuella komplikationer som uppstér till foljd av
felaktig diagnos, val av felaktigt implantat, felaktig kombination av implantat-
komponenter och/eller operationsteknik, begransningar av behandlingsmetoder
eller otillracklig aseptik.

Kirurgiskt tillvdgagangssatt
— Forsiktighet bor iakttas for att bevara fasetkapslarna, mjukvavnadsfasten till

fasetlederna, spinalutskotten och de interspinala ligamenten.

Utfor laminoplastik
— Undvik kontakt med underliggande dura.
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Lamindr expansion
— Placera fingrarna pa ena sidan av laminahissen under den ventrala ytan av den
helt transbojda laminan utan att stéra den underliggande duran.

ARCH laminoplastik utan spacer

Vélj/konturera platta

— Plattorna férsvagas nar de bojs fram och tillbaka.

— Omvand béjning eller anvandning av felaktiga instrument for béjning kan forsva-
ga plattan och leda till for tidigt implantatfel (t.ex. brott). Boj inte plattan utéver
vad som kravs for att matcha anatomin.

Satt fast plattan
— Centrera skruvplatsen pé lamina for att forhindra att skruven lossnar langs de
laminéra kanterna.

ARCH laminoplastik med spacer

Valj/konturera platta

— Plattorna férsvagas nar de bojs fram och tillbaka.

— Omvénd bojning eller anvandning av felaktiga instrument fér bojning kan forsva-
ga plattan och leda till for tidigt implantatfel (t.ex. brott). Boj inte plattan utéver
vad som krévs for att matcha anatomin.

Placera mellanlagget
— Undvik att stéra underliggande dura.

Satt fast plattan
— Centrera skruvplatsen pé lamina for att forhindra att skruven lossnar langs de
laminéra kanterna.

Mer information finns i broschyren "Viktig information” fran Synthes.

Kombination av medicintekniska enheter

ARCH laminoplastikplattor (miniplattor med en bojning, miniplattor med dubbla
béjningar och adaptionplatta) samt skruvar appliceras med hjélp av tillhérande
ARCH laminoplastikinstrumentering. Foljande skruvalternativ finns tillgangliga for
anvandning med plattorna.

— Kortexskruv (& 2,0 mm) med sjalvgdngande och sjélvborrande alternativ

— Akut sjalvgangande skruv (& 2,4 mm)

Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahalls
av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sddana fall.

Magnetisk resonansmiljé

MR-villkorlig:

Icke-kliniska tester av ett varsta fall-scenario har pavisat att implantaten i ARCH

laminoplastiksystemet ar MR-villkorliga. De hér artiklarna kan skannas pa ett sakert

satt under foljande forhallanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

— Spatialt gradientfalt pa 300 mT/cm (3 000 gauss/cm).

— Maximalt SAR-varde (genomsnittlig specifik absorptionshastighet for hela
kroppen) pa 1 W/kg for 15 minuters skanning.

Baserat pa icke-kliniska tester ger ARCH laminoplastikimplantatet upphov till en
temperaturhéjning som inte éverstiger 5 °C vid ett hogsta SAR-varde pa 1 W/kg,
enligt bedémning genom kalorimetri i 15 minuters MR-skanning i en 1,5 tesla och
3,0 tesla MR-skanner.

MR-bildkvaliteten kan dventyras om omradet av intresse finns i exakt samma om-
rade som, eller relativt ndra, ARCH laminoplastikenhetens position.

Behandling innan produkten anvands

Icke-steriliserad produkt:

Synthes produkter som levereras icke-steriliserade maste rengdras och angsterilise-
ras fore operation. Avldgsna hela originalférpackningen fére rengéring. Placera
produkten inuti ett godként omslag eller en godkand behallare fére angsterilise-
ring. Folj instruktionerna om rengdring och sterilisering som anges i broschyren
"Viktig information” fran Synthes.
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Avlagsnande av implantat
Om ett ARCH laminoplastikimplantat maste avldgsnas rekommenderas féljan-
de teknik.

— Fast skruvmejselskaftet PlusDrive vid handtaget med hexagonal koppling, och
koppla sedan in den hopsatta drivenheten i drivenhetens férdjupning pa den
skruv som ska avlagsnas.

— Vrid drivenheten moturs for att forst lossa skruven fran ARCH laminoplas-
tikimplantat.

— Fortsatt att vrida drivenheten moturs for att ta bort den lossade skruven fran
implantatet.

— Nér alla skruvarna har avlagsnats ska miniplattan avidgsnas med miniplattans héllare.

Klinisk bearbetning av produkten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och omkonditionering av
ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och askar ges i Synthes broschyr ”Vik-
tig information”. Anvisningar om hur instrument ska monteras och tas isér "De-
montering av instrument med flera delar” kan laddas ner fran webbplatsen.

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller
kroppsvéatskor/-substanser, far aldrig ateranvandas och ska hanteras i enlighet med
sjukhusets rutiner.

Produkterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhusets
riktlinjer.
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