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Brugsanvisning

ARCH™-laminoplastiksystem

ARCH-laminoplastiksystemet understatter laminoplastikkens abne teknik, hvor
implantaterne bestar af skinner og skruer. Systemet bestar af to forskellige udform-
ninger af forbgjede miniskinner i forskellige laengder. Udformningerne omfatter
enkelt- og dobbeltbgjede miniskinner. Systemet tilbyder ogsa en lige, bgijelig,
20-hullers tilpasningsskinne, der kan tilskaeres og bgjes, sa den opfylder patientens
behov. Skruer leveres som selvskaerende eller selvborende cortexskruer.

Denne brugsanvisning indeholder oplysninger om fglgende produkter:

401.041.99 443172 401.794.99S
401.043.99 443.174 401.795.995
401.044.99 443.176 401.796.995
401.045.99 443.178 443.164S
401.046.99 443.180 443.1665
401.061.99 443.182 443.168S
401.063.99 447.100.99 443.170S
401.065.99 401.041.995 443.172S
401.792.99 401.043.995 443.174S
401.794.99 401.044.995 443.176S
401.795.99 401.045.99S 443.178S
401.796.99 401.046.995 443.180S
443.164 401.061.995 443.182S
443.166 401.063.995 447.100.995
443.168 401.065.99S

443.170 401.792.995

Vigtig meddelelse til sundheds- og operationspersonale: Denne brugsanvisning
indeholder ikke alle de oplysninger, som er nedvendige for valg og brug af en
anordning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”
grundigt igennem far brug. Serg for at veere bekendt med det relevante kirurgiske
indgreb.

Besgg www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information eller
kontakt lokal kundeservice for ledsagende oplysninger, sdsom kirurgiske teknikker.

Materialer
Titanlegering: TAN (Titan - 6 % aluminium - 7 % niobium) i henhold til ISO 5832-11
Titanium: TiCP (kommercielt ren titan) i henhold til ISO 5832-2

Tilsigtet anvendelse

ARCH-laminoplastiksystemet er beregnet til at opretholde en udvidet rygmarvs-
kanal i den nedre columna cervicalis (C3-C7) hos patienter med fuldt udviklet
skelet efter laminoplastik.

Indikationer

— Forbening af ligamentum logitudinale posterius over flere niveauer med opret-
holdt lordose

— Kongenit spinalstenose med opretholdt lordose

- Diskusdegeneration pa flere niveauer med opretholdt lordose

— Posterior kompression som felge af bandagtig hypertrofi med opretholdt lordose

Kontraindikationer
ARCH-laminoplastiksystemet ma ikke anvendes til felgende:
— Et- eller to-niveaus diskusdegeneration uden udviklingsmaessig spinalstenose

ARCH-laminoplastiksystemet ma ikke anvendes, ndr der er:

— Fokal, anterior kompression

— Etableret, absolut kyfose

— Isoleret radikulopati

— Tab af anterior rygsgjlestatte som falge af tumor, traume eller infektion

Patientmalgruppe

ARCH-laminoplastiksystemet er beregnet til brug pa patienter med fuldt udviklet
skelet. Disse produkter skal anvendes i overensstemmelse med den tilsigtede an-
vendelse, indikationer, kontraindikationer og under hensyntagen til patientens
anatomi og helbredstilstand.
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Tilsigtet bruger

Denne brugsanvisning udger i sig selv ikke en tilstraekkelig baggrund for direkte
brug af anordningen eller systemet. Det anbefales pa det kraftigste at modtage
vejledning fra en kirurg med erfaring i handtering af disse anordninger.

Operationen skal udferes i henhold til anvisningerne i udfarelse af det anbefalede
kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udfares
korrekt. Det anbefales pa det kraftigste, at operationen kun udferes af kirurger,
som har opndet de relevante kvalifikationer, og har erfaring inden for spinalkirurgi.
De skal desuden vaere opmaerksomme pa generelle risici ved spinalkirurgi og vaere
fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.

Denne anordning er beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedspersonale,
der har erfaring inden for spinalkirurgi, f.eks. kirurger, laeger, operationspersonale
og andre personer, der er involveret i klarggring af anordningen.

Alt personale, der handterer anordningen, skal fuldt ud opmaerksomme pé,
at denne brugsanvisning ikke indeholder alle de oplysninger, der er ngdvendige
for valg og brug af en anordning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren
"Vigtige oplysninger” grundigt igennem fer brug. Serg for at vaere bekendt med
det relevante kirurgiske indgreb.

Forventede kliniske fordele

N&r ARCH-laminoplastiksystemet anvendes efter hensigten, og i overensstemmelse
med brugsanvisningen og maerkningen, sgrger anordningen for opretholdelse af
en ekspanderet rygmarvskanal som en del af den laminoplastikkirurgi, som forven-
tes at forhindre forringelse af den neurologiske funktion, som tilskrives spinal-
stenose.

Der findes en oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne pé falgende link (ved ak-
tivering): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Anordningens ydelsesmaessige egenskaber
ARCH-laminoplastiksystemet er designet til at opretholde en udvidet rygmarvska-
nal og rygsgjlens beskyttende funktion efter laminoplastik.

Potentielle komplikationer, bivirkninger og gvrige risici

Som ved alle starre kirurgiske indgreb er der en risiko for komplikationer. Mulige
komplikationer omfatter: Problemer opstdet som fglge af anaestesi og placering af
patienten, trombose, emboli, infektion, haemoragi, nerve- eller karskader, haevelser,
anormal sarheling eller ardannelse, funktionsnedsaettelse af bevaegeapparatet,
fibromyalgi), allergiske reaktioner/overfalsomhedsreaktioner, symptomer forbundet

med implantat- eller materialefremspring, vedvarende smerter, skader pa
tilstedende knogler, disci, organer eller andre bleddele, durarift eller
spinalvaeskeudsivning,  nerverods- eller  rygmarvskompression og/eller -

kontusion, pseudarthrosis, heling i fejlstilling eller forsinket heling, sensitivitets- eller
fremmedlegemereaktion, postoperative smerter eller ubehag, fraktur pa
knoglestrukturer, knoglenekrose, aksial nakke- og rygsmerter, bgjning, brud,
lgsning eller vandring af implantatet, transplantatforskubning, lukning af det
laminare mellemrum pd grund af transplantatsvigt, postoperativ kyfose og/eller
spinalinstabilitet, vandring af afstandsstykke og indeklemning af rygmarvskanalen,
fremadskridende myelopatiske symptomer.

Steril anordning

STERILE Steriliseret vha. bestraling

Opbevar sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem
forst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekraeft, at den sterile emballage er intakt,

inden produktet tages i brug. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller
udlgbsdatoen er overskredet.
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Engangsanordning

@ Ma ikke genanvendes

Angiver en medicinsk anordning, der er beregnet til engangsbrug eller til brug
pa en enkelt patient under et enkelt indgreb.

Genanvendelse eller klinisk genbehandling (f.eks. rengaring og resterilisering) kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfere anordnings-
fejl, som kan resultere i patientskade, sygdom eller ded.

Endvidere kan genanvendelse eller genbehandling af engangsanordninger medfg-
re risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overfarslen af infektigst materia-
le fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller brugeren
kommer til skade eller der.

Kontaminerede implantater ma ikke genbehandles. Synthes-implantater, som
er kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig gen-
anvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.
Implantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og indvendige
belastningsmanstre, som kan forarsage materialetraethed.

Advarsler og forholdsregler

— Det anbefales pa det kraftigste, at ARCH-laminoplastiksystemet kun implanteres
af kirurger, som har opndet de relevante kvalifikationer, og har erfaring inden for
spinalkirurgi. De skal desuden vaere opmarksomme pa generelle risici ved spi-
nalkirurgi og veere fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.

- Implantation skal udferes i henhold til anvisningerne i udferelse af det anbefalede
kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udferes korrekt.

— Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der matte opsta
som fglge af en forkert diagnose, valg af forkert implantat, forkert kombinerede
implantatdele og/eller operationsteknikker, begraensninger i behandlingsmeto-
der eller utilstraekkelig asepsis.

— Advarsel: Allergiske reaktioner over for implantatmaterialer (f.eks. PEEK, titan,
titanlegering).

Kirurgisk tilgang
— Veer omhyggelig med at bevare facetkapslerne, vedhaeftninger af bladdele til
facetleddene, torntapperne og ligamenta interspinale.

Udfer laminoplastik
— Undga kontakt med den underliggende dura.

Laminar ekspansion
— Anbring spidserne pa den ene side af laminahaeveren under den ventrale over-
flade af den helt overskarne lamina uden at forstyrre den underliggende dura.

ARCH-laminoplastik uden afstandsstykke

Udveelg/konturér skinnen

— Skinnerne svaekkes, nar de bgjes frem og tilbage.

— Tilbagebgjning eller brug af forkerte instrumenter til at bgje kan svaekke skinnen
og fare til preematurt skinnesvigt (f.eks. brud). Undga overdreven bgjning af
skinnen i forhold til hvad der er pakraevet for tilpasning til patientens anatomi.

Fastspaend skinnen
— Hvis skrueplaceringen er midt p& lamina, hjalper det med at forhindre brud
pa skruerne langs de laminare kanter.

ARCH-laminoplastik med afstandsstykke

Udvaelg/konturér skinnen

— Skinnerne svaekkes, nar de bgjes frem og tilbage.

— Tilbagebgijning eller brug af forkerte instrumenter til at bgje kan svaekke skinnen
og fere til preematurt skinnesvigt (f.eks. brud). Undga overdreven bgjning af
skinnen i forhold til hvad der er pékraevet for tilpasning til patientens anatomi.

Anbring afstandsstykket
— Undga at forstyrre den underliggende dura.

Fastspaend skinnen
— Huvis skrueplaceringen er midt pa lamina, hjaelper det med at forhindre brud
pé skruerne langs de laminare kanter.

Yderligere oplysninger kan findes i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.

Kombination af medicinske anordninger

ARCH-laminoplastik-skinnerne (enkeltbgjede miniskinner, dobbeltbgjede miniskinner
og adapterskinne) og skruer pafgres ved hjeelp af de tilhgrende ARCH-lamino-
plastik-instrumenter. Fglgende skruemuligheder er tilgaengelige til brug sammen
med skinnerne.

— Cortexskrue (& 2,0 mm) med selvskaerende og selvborende muligheder

— Selvskaerende skrue (J 2,4 mm) til ngdstilfaelde

Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre producenter
0g patager sig intet ansvar i sddanne tilfaelde.
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MR-miljo

MR-betinget:

Ikke-klinisk testning af det vaerst taenkelige scenarie har vist, at implantaterne

i ARCH-laminoplastiksystemet er MR-betingede. Komponenterne kan scannes sik-

kert under fglgende betingelser:

— Et statisk magnetfelt p& 1,5 tesla og 3,0 tesla.

— Rumligt gradientfelt pa 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

- Maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed (SAR) for hele krop-
pen pa 1 W/kg ved 15 minutters scanning.

Baseret pa ikke-klinisk testning vil ARCH-laminoplastikimplantatet producere en
temperaturstigning pa hejst 5 °C ved en maksimal, gennemsnitlig, specifik absorp-
tionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 1 W/kg som vurderet vha. kalorimetri ved
15 minutters MR-scanning i en 1,5 tesla og 3,0 tesla MR-scanner.

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet befinder sig i ngj-
agtigt det samme omrdde som eller relativt teet pd ARCH-laminoplastik-
anordningen.

Behandling inden ibrugtagning af anordningen

Steril anordning:

Anordningerne leveres sterile. Fjern produkterne fra emballagen ved brug af en

aseptisk teknik.

Opbevar de sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage.

Tag dem farst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekraeft ved visuel inspektion, at den sterile

emballage er intakt, inden produktet tages i brug:

— Kontrollér, at hele den sterile barriereemballage, herunder forseglingen, er
fuldsteendig og ensartet.

— Kontrollér den sterile emballage for at sikre, at der ikke er huller, kanaler
eller dbninger.

Produktet ma ikke tages i brug, hvis emballagen er beskadiget eller udigbet.

Ikke-steril anordning:

Synthes-produkter, der leveres i ikke-steril tilstand, skal rengeres og dampsteriliseres
for kirurgisk brug. Fjern al original emballage fer rengering. Anbring produktet i et
godkendt omslag eller en beholder far dampsterilisering. Felg de rengarings- og
steriliseringsanvisninger, som er angivet i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.

Fjernelse af implantatet

ARCH-laminoplastikimplantatet er beregnet til permanent implantation og er
ikke beregnet til at blive fjernet. Enhver beslutning om at fjerne implantatet
skal traeffes af leegen og patienten under hensyntagen til patientens generelle
helbredstilstand og de potentielle risici for patienten, der er forbundet med endnu
et kirurgisk indgreb.

Hvis et ARCH-laminoplastikimplantat skal fjernes, anbefales falgende teknik.

— Seet PlusDrive-skruetraekkerskaftet pd handtaget med sekskantkobling, og saet
derefter den samlede skruetraekker ind i forseenkningen pa den skrue, der skal
fiernes.

— Drej skruetraekkeren mod uret, sa skruen lgsnes fra ARCH-laminoplastikimplan-
tatet.

— Fortseet med at dreje skruetraekkeren mod uret for at fjerne den lgsnede skrue
fra implantatet.

— Nar alle skruer er fjernet, fiernes miniskinnen ved hjzelp af holderen til miniskinnen.

Klinisk klargering af anordningen

Detaljerede anvisninger i klargering af implantatet og genbehandling af anord-
ninger, instrumentbakker og kassetter kan findes i brochuren “Vigtige oplysninger”
fra Synthes. Anvisningerne i montering og afmontering instrumenter, “Dismantling
Multipart Instruments”, kan findes pa webstedet.

Bortskaffelse

Synthes-implantater, som er kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaes-
ker/-substanser, ma aldrig genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.

Anordningerne skal bortskaffes som medicinsk udstyr i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.
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Sarlige betjeningsanvisninger

Laminoplastik

Kirurgisk fremgangsmade

— Patienten placeres i bugleje i kranieklemme med nakken let bgjet og placeret
posteriort. Sengens hovedgeerde ber vaere haevet, s& der er et direkte udsyn
til operationsstedet.

— Der bgr anvendes en standardmidtlinjeadgang for at blotleegge laminae og
facetled pa det gnskede niveau.

Udfer laminoplastik

— Efter tilstraekkelig blotleeggelse overskares lamina ved at foretage et sa tyndt
snit som muligt 1 cm lateralt for midtlinjen.

— Lamina dekortikeres pa den kontralaterale side, hvorefter der skaeres en
fordybning i halv tykkelse 1 cm lateralt fra midtlinjen. Frigar ligamentum flavum
og forbindelseskar efter behov.

— Valgfrit: Der kan anvendes el-vaerktgj, f.eks. elektrisk pendrev eller
luftpendrev med borforsats og stal- eller diamantbor, for at lette udfarelsen
af en laminoplastik.

— Den lille curette kan anvendes til renggring af laminoplastikstedet.

Laminar ekspansion

— Anbring det modsatte sat spidser i midten af den kontralaterale eller haengslede
lamina, saledes at den ikke glider af under ekspansion af lamina. Grib fat om
lamina med laminahaeveren, og udvid mellemrummet.

- Manglende laminar bevaegelse kan vaere tegn pd, at dybere dekortikation
er pakraevet ved haengselsstedet.

— Alternativt kan den lille curette anvendes til at haeve lamina.

ARCH-laminoplastik uden afstandsstykke

Fastsla miniskinnesterrelse

— Med lamina i udvidet position kan den passende miniskinnestgrrelse fastslas ved
at indfgre preveimplantaterne i det laminare mellemrum.

— Prgveimplantatets stgrrelse svarer til miniskinnestgrrelsen.

Valg af miniskinne

— Vaelg en miniskinne med enkelt eller dobbelt bgjning ved at placere skinnerne pa
den laminare ekspansion ved hjeelp af holderen til miniskinne og fastsla den
bedste anatomiske pasform.

— Alternativt kan tilpasningsskinnen tilskaeres, s& den passer til de forbgjede mini-
skinner, og kontureres med den tilhgrende bgje-/bidetang.

Fastger miniskinnen
— Der findes forskellige skruer (selvskaerende og selvborende) til fastgerelse
af miniskinnen.
- Indfering af selvskaerende skruer:
— Fastger det egnede borehoved med indbygget stop pa handtaget med
mini-lynkobling. Bor til stoppet gennem det anskede skinnehul.
— Fastger PlusDrive-skruetraekkerskaftet ved hjelp af handtaget med
sekskantkobling.
— Den farste skrue af passende starrelse skal placeres umiddelbart lateralt for
mellemrummet.
— Indfering af selvborende skruer:
— Fastger PlusDrive-skruetraekkerskaftet ved hjzelp af handtaget med sekskant-
kobling.
— Den farste skrue af passende stgrrelse skal placeres umiddelbart lateralt for
mellemrummet.
— Der kan anvendes en & 2,4 mm knogleskrue, hvis den primaere skrue har en
mindre fiksering end ansket.

Indfar de resterende skruer
— Placer to skruer pé hver side af mellemrummet.

Indfer de resterende miniskinner
— Indfer de resterende miniskinner i henhold til de foregdende trin.

ARCH-laminoplastik med afstandsstykke

Fastsld afstandsstykkestarrelse

— Med lamina i udvidet position fastslds den passende afstandsstykkestarrelse
og -form ved at indfgre praveimplantaterne i det klargjorte laminare mellemrum.
Valget af afstandsstykker skal foretages efter kirurgens skan.

Valg af miniskinne

— Der valges en tilsvarende miniskinne med enkelt eller dobbelt bgjning
i overensstemmelse med afstandsstykket. Saml skinnen og afstandsstykket ved
midterskruestedet.

— Alternativt kan tilpasningsskinnen tilskaeres, sa den passer til de forbgjede
miniskinner, og kontureres med den tilhgrende bgje-/bidetang.

Anbring afstandsstykket

— Nar afstandsstykket og miniskinnekonstruktionen er fuldfert,
transplantatholderen til at placere konstruktionen pé stedet.

— Tag transplantatholderen ud, nar konstruktionen er sikkert fastgjort mellem de
laminare kanter.

anvendes
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Fastger miniskinnen

— Der findes forskellige skruer (selvskaerende og selvborende) til fastgerelse af
miniskinnen.

- Indfering af selvskaerende skruer:

— Fastger det egnede borehoved med indbygget stop pa handtaget med
mini-lynkobling. Bor til stoppet gennem det gnskede skinnehul.

— Fastger PlusDrive-skruetraekkerskaftet ved hjeelp af handtaget med sekskant-
kobling.

— Den forste skrue af passende starrelse skal placeres umiddelbart lateralt for
mellemrummet.

Indfering af selvborende skruer:

— Fastger PlusDrive-skruetraekkerskaftet ved hjeelp af handtaget med sekskant-
kobling.

— Den farste skrue af passende stgrrelse skal placeres umiddelbart lateralt
for mellemrummet.

— Der kan anvendes en & 2,4 mm knogleskrue, hvis den primaere skrue har en
mindre fiksering end gnsket.

Indfar de resterende skruer
— Placer to skruer pé hver side af mellemrummet.

Indfer de resterende miniskinner
— Indfer de resterende miniskinner i henhold til de foregaende trin.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Brugsanvisning:
www.e-ifu.com
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