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Kayttoohjeet

ARCH™-|aminoplastiajarjestelma

ARCH-laminoplastiajarjestelma tukee laminoplastian avotekniikkaa (open door),
jossa implantit koostuvat levyista ja ruuveista. Jarjestelmaan kuuluu kahden muo-
toisia esitaivutettuja minilevyja. Niitd on saatavana eri pituisina. Muotoina on joko
yksi tai kaksi taivutusta sisaltavat minilevyt. Jarjestelmaan kuuluu myos suora,
muotoiltava 20-reikdinen sovituslevy, jota voidaan leikata ja taivuttaa potilaskoh-
taisten tarpeiden mukaan. Ruuveja on saatavana joko itsekiertyvina tai itseporau-
tuvina kortikaaliruuveina.

Nama kdyttoohjeet siséltavat tietoja seuraavista tuotteista:

401.041.99 443172 401.794.995
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
401.795.99 401.045.995 443.178S
401.796.99 401.046.995 443.180S
443.164 401.061.995 4431825
443.166 401.063.995 447.100.995
443.168 401.065.995

443.170 401.792.995

Tarked huomautus |daketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
Nama kayttoohjeet eivat sisélla kaikkia laitteen valintaan ja kayttoéon tarvittavia
tietoja. Lue kayttdohjeet ja Synthes-esite "Tarkeitd tietoja” huolellisesti ennen
kayttoa. Varmista, etta olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpiteeseen.

Laitteen mukana toimitetut tiedot, kuten leikkausmenetelmat, saa osoitteesta
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information tai paikalli-
selta asiakastuelta.

Materiaalit

Titaaniseos: TAN (titaania — 6 % alumiinia — 7 % niobiumia) ISO 5832-11 -standardin
mukaisesti

Titaani: TiCP (kaupallisesti puhdas titaani) ISO 5832-2 -standardin mukaisesti

Kayttotarkoitus

ARCH-laminoplastiajarjestelma on tarkoitettu laajennetun selkdydinkanavan ylla-
pitamiseen alakaularangassa (C3—C7) luustoltaan taysin kehittyneissa potilaissa
laminoplastian jalkeen.

Kayttoaiheet

— Posteriorisen pitkittaisligamentin luutuminen (ossification of the posterior longi-
tudinal ligament, OPLL) usealla tasolla, johon liittyy pysyva kaularangan lordoosi

— Synnynndinen kanavan ahtauma pysyvan kaularangan lordoosin kanssa

— Kaularangan usean tason spondyloosi, johon liittyy pysyva kaularangan lordoosi

— Ligamenttien liikakasvusta johtuva posteriorinen kompressio, johon liittyy pysyva
kaularangan lordoosi

Vasta-aiheet

ARCH-laminoplastiajarjestelmaa ei pida kayttaa:

— Yhden tai kahden tason spondyloosissa ilman kehityksellista selkarangankana-
van ahtaumaa

ARCH-laminoplastiajarjestelmaa ei pida kayttaa, kun potilaalla on:

— fokaalista anteriorista kompressiota

— vakiintunut absoluuttinen kyfoosi

— erillinen radikulopatia

— kasvaimen, trauman tai infektion aiheuttama anteriorisen pylvastuen menetys.

Kohdepotilasryhma

ARCH-laminoplastiajarjestelma on tarkoitettu luustoltaan tdysikasvuisille potilaille.
Naita tuotteita tulee kayttaa kayttotarkoitus, kayttdaiheet, vasta-aiheet seka poti-
laan anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.
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Kohdekayttaja

Nama kayttoohjeet eivat yksindan sisalla riittdvaa taustatietoa laitteen tai jarjestel-
man suoraan kayttoon. Naiden laitteiden késittelyyn perehtyneen kirurgin antama
opastus on erittdin suositeltavaa.

Leikkauksen tulee tapahtua kayttoohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoimen-
piteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide
suoritetaan oikein. On erittdin suositeltavaa, ettd leikkauksen suorittavat vain
sellaiset leikkaavat ladkarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkdrankaki-
rurgiasta, jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat
tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.

Tata laitetta saavat kayttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on koke-
musta selkdrankakirurgiasta, esim. kirurgit, ladkarit, leikkaussalihenkildkunta
ja laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkil6t.

Kaiken laitetta kasittelevan henkilokunnan tulee olla taysin tietoinen siita, ettd
nama kdyttoohjeet eivat sisalla kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen valitsemiseksi
ja kayttamiseksi. Lue kayttoohjeet ja Synthes-esite "Térkeitd tietoja” huolellisesti
ennen kayttda. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpi-
teeseen.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kun ARCH-laminoplastiajarjestelmaa kaytetaan tarkoitetulla tavalla ja ohjeiden
ja merkintdjen mukaisesti, laite mahdollistaa laajennetun selkaydinkanavan yllapi-
tamisen osana laminoplastialeikkausta, minkd odotetaan estavan kaularangan
stenoosin aiheuttamaa neurologisen toiminnan heikentymista.

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenveto on saatavissa seuraavasta
linkista (aktivoinnin jalkeen): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Laitteen suorituskykyominaisuudet

ARCH-laminoplastiajérjestelma on suunniteltu laajennetun selkdydinkanavan ylla-
pitémiseen ja selkdrangan suojaavan toiminnan sailyttdmiseen laminoplastian
jalkeen.

Mahdollisethaittatapahtumat, epatoivottavatsivuvaikutuksetjajaannosriskit
Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissd, haittatapahtumia voi esiintya.
Mahdollisiin haittavaikutuksiin voivat kuulua muun muassa seuraavat: ongelmat,
jotka johtuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta; tromboosi, embolia, infektio,
verenvuoto, hermo-taiverisuonivamma, turvotus, epdnormaalihaavan paraneminen
tai arvenmuodostus, tuki- ja liikuntaelimistén toiminnan heikentyminen,
monimuotoinen paikallinen  kipuoireyhtyma (CRPS), allergiset reaktiot tai
yliherkkyysreaktiot, implantin tai laitteen ulkonemaan liittyvat oireet, jatkuva kipu,
viereisten luiden, levyjen, elinten tai muiden pehmytkudosten vaurioituminen,
kovakalvon repeytyma tai selkdydinnesteen vuoto, hermojuuren tai selkdytimen
kompressio ja/tai ruhje, luutumattomuus (pseudoartroosi), virheluutuminen tai
viivastynyt luutuminen, yliherkkyys- tai vierasesinereaktio, leikkauksenjalkeinen
kipu tai epamukavuus, luurakenteiden murtuma, luunekroosi, aksiaalinen niska- tai
hartiakipu, implantin taipuminen tai rikkoutuminen, implantin I6ystyminen tai
siirtyminen, siirteenirtoaminen, laitevika, jokajohtaalaminan aukon sulkeutumiseen;
leikkauksenjélkeinen kyfoosi ja/tai selkdrangan epavakaus, vélikkeen siirtyminen ja
selkdydinkanavan puristuminen, myelopaattisten oireiden eteneminen.

Steriili laite

STERlLE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta juuri ennen kayttoa.

@ Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.
Tarkista ennen kayttoa tuotteen viimeinen kéyttopaivamaara ja varmista steriilin

pakkauksen eheys. Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen
kayttopdivamadra on ohitettu.
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Kertakayttoinen laite

@ Ei saa kdyttaa uudelleen

limaisee laakintalaitetta, joka on tarkoitettu yhteen kdyttoon tai kdytettdvaksi
yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Uudelleenkdyttd tai kliininen uudelleenkasittely (esim. puhdistus ja uudelleenste-
rilointi) voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittu-
miseen, mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkayttd tai uudelleenkasittely voi
synnyttaa kontaminaatioriskin, esim. infektiivisen materiaalin valittymisen potilaas-
ta toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttajan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd on késiteltava sairaalan kdytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisdisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin vésymista.

Varoitukset ja varotoimet

— On erittdin suositeltavaa, ettd ARCH-laminoplastiajarjestelmén implantoivat vain
sellaiset leikkaavat ladkarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkaran-
kakirurgiasta ja jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja hal-
litsevat tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.

— Implantoinnin tulee tapahtua suositellun leikkaustoimenpiteen ohjeistusta
noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide suoritetaan oikein.

— Valmistaja ei vastaa mistadn komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diag-
noosista, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai kaytto-
menetelmien yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta
aseptiikasta.

— Varoitus: implanttimateriaalit (esim. titaani, titaaniseos) voivat aiheuttaa
allergiareaktioita.

Kirurginen lahestymistapa
— Fasettikapselien, pehmytkudoksen ja fasettinivelien liitososien, okahaarakkeiden
ja okahaarakkeiden vélisten nivelsiteiden sailymisesta on pidettdva tarkasti huolta.

Laminoplastian tekeminen

- Valta kontaktia alla olevaan kovakalvoon.

Laminan laajentaminen

— Aseta laminaelevaattorin toisella puolella olevat piikit tdysin transsektoidun
laminan ventraalisen pinnan alle koskettamatta alla olevaa kovakalvoa.

ARCH-laminoplastia ilman valikettad

Levyn valitseminen ja muotoileminen

— Edestakainen taivuttaminen heikentaa levyja.

— Vaaraan suuntaan taivuttaminen tai vadrien instrumenttien kdyttaminen taivu-
tukseen saattaa heikentdd levya ja johtaa sen ennenaikaiseen vioittumiseen
(esim. murtumiseen). Ald taivuta levyd enempéaa kuin sen anatomiaan sovittami-
nen edellyttaa.

Levyn kiinnittaminen
— Ruuvikohdan kohdistaminen laminan keskelle auttaa estamaan ruuvin rikkoutu-
mista laminan reunoja pitkin.

ARCH-laminoplastia vélikkeen kanssa

Levyn valitseminen ja muotoileminen

— Edestakainen taivuttaminen heikentaa levyja.

— Vaaraan suuntaan taivuttaminen tai vadrien instrumenttien kayttaminen taivu-
tukseen saattaa heikentdd levya ja johtaa sen ennenaikaiseen vioittumiseen
(esim. murtumiseen). Ald taivuta levyd enempéaa kuin sen anatomiaan sovittami-
nen edellyttaa.

Vélikkeen asettaminen
— Valta alla olevan kovakalvon koskettamista.

Levyn kiinnittaminen
— Ruuvikohdan kohdistaminen laminan keskelle auttaa estamaan ruuvin rikkoutu-
mista laminan reunoja pitkin.

Katso lisatietoja Synthes-esitteesta "Tarkeita tietoja”.

Laakintalaitteiden yhdistelma

ARCH-laminoplastialevyja (yhden taivutuksen minilevyt, kahden taivutuksen mini-
levyt ja sovituslevy) ja ruuveja kdytetdan toimenpiteeseen liittyvien ARCH-la-
minoplastiainstrumenttien kanssa. Seuraavat ruuvit ovat saatavilla kaytettaviksi
levyjen kanssa.

— Kortikaaliruuvi (& 2,0 mm), vaihtoehtoina itsekierteittava ja itseporautuva ruuvi
— Hatatapauksissa kéytettava itsekierteittava ruuvi (& 2,4 mm)

Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eikd ota vastuuta yhteensopivuudesta.
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Magneettikuvausymparisto

MR-ehdollinen:

Pahimman mahdollisen skenaarion ei-kliininen testaus on osoittanut, etta

ARCH-laminoplastiajarjestelman implantit ovat MR-ehdollisia. Nédma tuotteet voi-

daan kuvata seuraavissa olosuhteissa:

- 1,5 teslan ja 3,0 teslan staattinen magneettikentta.

— Spatiaalinen gradienttikenttd 300 mT/cm (3000 gaussia/cm).

— Suurin koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 1 W/kg
15 minuutin kuvauksen aikana.

Ei-kliinisten testien perusteella ARCH-laminoplastiaimplantin tuottama lampaotilan-
nousu on enintadn 5 °C koko kehon keskimaaraiselld ominaisabsorptionopeudella
1 W/kg. Tama arvioitiin kalorimetrilld 15 minuutin MR-kuvauksen aikana 1,5 teslan
ja 3,0 teslan MR-kuvauslaitteilla.

MR-kuvauslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tasmélleen samalla alueella tai
suhteellisen lahelld aluetta, jossa ARCH-laminoplastialaite sijaitsee.

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Steriili laite:

Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa.

Poista ne pakkauksista vasta valittomasti ennen kayttoa.

Ennen kuin kaytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kayttopaivamaara ja varmista
steriilin pakkauksen eheys silmamaaraisesti:

— Tarkasta, etta koko steriili suojapakkaus ja sinetti ovat tdysin kunnossa ja ehjat.
— Tarkasta, ettei steriilissd pakkauksessa ole reikia, kanavia tai onteloita.

Ei saa kayttdd, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kayttopaivamaara
on ohitettu.

Epasteriili laite:

Epésteriileina toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava, en-
nen kuin niitd voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista kaikki alkuperdispakkaukset
ennen puhdistamista. Aseta tuote hyvaksyttyyn kaareeseen tai séilioén ennen hoy-
rysterilointia. Noudata Synthes-esitteessa "Tarkeitd tietoja” esitettyja puhdistus-
ja sterilointiohjeita.

Implantin poisto

ARCH-laminoplastiaimplantti on tarkoitettu pysyvaan implantointiin, eika sité ole
tarkoitettu poistettavaksi. Kirurgi ja potilas paattavat laitteen poistamisesta ottaen
huomioon potilaan yleisen terveydentilan ja uusintaleikkauksen potilaalle
mahdollisesti aiheuttamat riskit.

Jos ARCH-laminoplastiaimplantti taytyy poistaa, suositellaan seuraavaa menetelmaa.

— Kiinnita ruuvitaltan varsi PlusDrive kahvaan, jossa on kuusikulmainen liitin. Kytke
sitten koottu avain poistettavan ruuvin avainkoloon.

— Kaannd ruuvimeisselid vastapaivaan ruuvin loysaamiseksi ensin ARCH-la-
minoplastiaimplantissa.

— Jatka ruuvimeisselin kaantamista vastapaivaan irrottaaksesi I6ystytetyn ruuvin
implantista.

— Kun kaikki ruuvit on poistettu, poista implantti minilevyn pidikkeen avulla.

Laitteen kliininen kasittely

Implanttien kasittelysta ja kestokdyttoisten laitteiden, instrumenttitarjottimien
ja koteloiden uudelleenkaésittelysta on tarkat ohjeet Synthes-esitteessa “Tarkeita
tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohjeet “Moniosaisten instrument-
tien purkaminen” ovat saatavilla verkkosivustolta.

Havitys

Mitddn veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa
Synthes-implanttia ei saa koskaan kayttaa uudelleen, ja sita on kasiteltava sairaalan
kaytantojen mukaisesti.

Laitteet on havitettava laakintalaitteina sairaalan kaytantdjen mukaisesti.
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Erityiset toimintaohjeet

Laminoplastia

Kirurginen ldhestymistapa

— Potilaan tulee maata vatsallaan padtapeissa niska hieman taivutettuna ja
posteriorisesti kaannettynd. Vuoteen paata on nostettava, jotta padstadn
samaan tasoon leikkauskohdan kanssa.

— Laminoiden ja fasettien paljastamiseen halutulla tasolla on kaytettava normaalia
keskilinjan ldhestymistapaa.

Laminoplastian suorittaminen

— Kun on paljastettu riittavasti, transsektoi lamina mahdollisimman ohuella viillolla
1 cm lateraalisesti keskilinjaan nahden.

— Suorita kontralateraalisella puolella laminan dekortikaatio tekemalld uurre ja
sitten leikkaamalla paksuuden puoleen véliin 1 cm lateraalisesti keskilinjaan
néhden. Vapauta tarvittaessa keltaside ja siltasuonet.

— Vaihtoehto: laminoplastian helpottamiseksi voidaan kayttaa sahkotyokalua, esim.

Electric Pen Drive-tai Air Pen Drive -laitetta poraliitososalla ja terds- tai timanttiporalla.

Laminoplastiakohdan puhdistukseen voidaan kdyttaa pienta kyrettia.

Laminan laajentaminen

— Aseta vastakkaiset piikit kontralateraalisen (saranallisen) laminan keskelle niin,
ettd se ei lipsahda pois laminan laajennuksen aikana. Tartu laminaan lujasti
laminaelevaattorilla ja laajenna aukkoa.

— Jos lamina ei liiku, saranakohtaan on ehka tehtéva syvempi uurre.

- Vaihtoehtoisesti laminan nostamiseen voidaan kayttaa pienta kyrettia.

ARCH-laminoplastia ilman valikettd

Madrita minilevyn koko

— Kun lamina on laajennettuna, minilevyn sopiva koko voidaan maarittaa
asettamalla koeimplantit laminan aukkoon.

— Koeimplantin koko vastaa minilevyn kokoa.

Valitse minilevy

— Valitse yhdelld tai kahdella taivutuksella varustettu minilevy asettamalla levyt
laajennettuun laminaan kayttamalld minilevyn pidiketta ja maarittamalla
anatomiaan parhaiten sopiva levy.

— Esitaivutettujen minilevyjen kédyttamisen sijaan sovituslevy voidaan leikata sopivan
kokoiseksi ja muotoilla taivuttavien/leikkaavien yhdistelmapihtien avulla.

Kiinnita minilevy
— Minilevyn kiinnittdmiseen on kdytettdvissa erilaisia ruuveja (itsekierteittavia
ja itseporautuvia).
— Itsekierteittavien ruuvien asettaminen:
— Kiinnita sopiva sisaanrakennetulla rajoittimella varustettu poranterd kahvaan
minipikaliittimelld. Poraa rajoittimeen asti halutun levyn reién lapi.
— Kiinnita PlusDrive -ruuvimeisselin varsi kahvaan kuusikulmaisella liittimella.
— Ensimmainen sopivan kokoinen ruuvi tulee asettaa lateraalisesti aukon
valittomaan laheisyyteen.
— Itseporautuvien ruuvien asettaminen:
— Kiinnita PlusDrive -ruuvimeisselin varsi kahvaan kuusikulmaisella liittimella.
— Ensimmainen sopivan kokoinen ruuvi tulee asettaa lateraalisesti aukon
valittomaan laheisyyteen.
- @ 2,4 mm:n luuruuvia voidaan kdyttaa, jos ensisijainen ruuvi ei tarjoa
halutunlaista kiinnitysta.

Aseta jaljelld olevat ruuvit
— Aseta kaksi ruuvia aukon molemmin puolin.

Aseta jaljella olevat minilevyt
— Aseta jaljella olevat minilevyt edelld kuvattujen vaiheiden mukaisesti.

ARCH-laminoplastia véliketta kayttaen

Méarita vélikkeen koko

— Kunlaminaonlaajennettuna, maarita valikkeen sopiva koko ja muoto asettamalla
koeimplantit luotuun laminan aukkoon. Kirurgi valitsee valikkeet.

Valitse minilevy

— Valitse vastaava yhdella tai kahdella taivutuksella varustettu minilevy valikkeen
koon mukaan. Asenna levy ja valike keskiruuvikohtaan.

— Esitaivutettujen minilevyjen sijaan voidaan kadyttaa sovituslevyd muotoilemalla se
taivuttavien/leikkaavien yhdistelmapihtien avulla.

Vélikkeen asettaminen

— Kun vélike-minilevykokoonpano on valmis, aseta kokoonpano paikalleen
kayttamalla siirrepidiketta.

— Poista siirrepidike, kun kokoonpano on tukevasti laminan reunojen valissa.

SE_528350 AG

Kiinnita minilevy
- Minilevyn kiinnittamiseen on kdytettavissa erilaisia ruuveja (itsekierteittavia
ja itseporautuvia).
— Itsekierteittavien ruuvien asettaminen:
— Kiinnita sopiva sisdanrakennetulla rajoittimella varustettu porantera kahvaan
minipikaliittimelld. Poraa rajoittimeen asti halutun levyn reidn lapi.
— Kiinnita PlusDrive -ruuvimeisselin varsi kahvaan kuusikulmaisella liittimella.
— Ensimmainen sopivan kokoinen ruuvi tulee asettaa lateraalisesti aukon
valittomaan ldheisyyteen.
— Itseporautuvien ruuvien asettaminen:
— Kiinnita PlusDrive -ruuvimeisselin varsi kahvaan kuusikulmaisella liittimella.
— Ensimmainen sopivan kokoinen ruuvi tulee asettaa lateraalisesti aukon
valittomaan laheisyyteen.
- @ 2,4 mmn luuruuvia voidaan kéyttad, jos ensisijainen ruuvi ei tarjoa
halutunlaista kiinnitysta.

Aseta jaljella olevat ruuvit
— Aseta kaksi ruuvia aukon molemmin puolin.

Aseta jaljelld olevat minilevyt
— Aseta jaljelld olevat minilevyt edelld kuvattujen vaiheiden mukaisesti.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instructions for Use:
www.e-ifu.com
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