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Naudojimo instrukcija

ARCH™ |aminoplastikos sistema

ARCH™ laminoplastikos sistema suderinama su laminoplastikos ,atviry dury”
metodu, kai implantus sudaro plokstelés ir sraigtai. Sistema sudaro dvieju formy
jvairiy ilgiy lenktos miniplokstelés. Formos: viengubo ir dvigubo lenkimo mini-
plokstelés. | sistema taip pat jeina tiesi lengvai formuojama 20 skyliy pritaikoma
plokstelé, kuria galima karpyti ir lankstyti atsizvelgiant j paciento reikmes. Tiekiami
savisriegiai arba savigreziai antkaulio sraigtai.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacija apie toliau nurodytus gaminius:

401.041.99 443.172 401.794.99S
401.043.99 443174 401.795.995
401.044.99 443.176 401.796.99S
401.045.99 443178 443.164S
401.046.99 443.180 443.1665
401.061.99 443182 443.168S
401.063.99 447.100.99 443.170S
401.065.99 401.041.995 4431725
401.792.99 401.043.99S 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

443.170 401.792.99S

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: Sioje naudojimo ins-
trukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie priemonés parinkima ir naudojima.
Prie3 naudodami atidziai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir , Synthes” brosia-
ra , Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Prireikus  papildomos informacijos, pvz., apie chirurginius metodus, Zr.
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information arba kreipki-
tés | vietos klienty aptarnavimo skyriy.

Medziagos
Titano lydinys: TAN (titanas 6 %, aliuminis 7 %, niobis) pagal standarta ISO 5832-11.
Titanas: TiCP (komerciniu pozidriu grynas titanas) pagal standarta ISO 5832-2.

Numatytoji paskirtis
ARCH laminoplastikos sistemos paskirtis — palaikyti iSplésta stuburo kanala
apatinéje kaklinéje stuburo dalyje (C3-C7) pacientams, kuriy skeletas subrendes,
atlikus laminoplastika.

Indikacijos

— Uzpakalinio i3ilginio rai¢io osifikacija (OPLL) daugelyje lygiy, islikus kaklo lordozei.
- |gimta kanalo stenozé, islikus kaklo lordozei.

— Kaklo srities spondilozé, apimanti daugelj lygiy, islikus kaklo lordozei.

— Uzpakaliné kompresija deél rais¢io hipertrofijos, islikus kaklo lordozei.

Kontraindikacijos
ARCH laminoplastikos sistemos negalima naudoti:
— esant vieno ar dviejy segmenty spondilozei, kai néra stuburo kanalo stenozés.

ARCH laminoplastikos sistemos negalima naudoti, kai yra:

— zidininé priekiné kompresija;

— nustatyta absoliutiné kifoze;

— izoliuotasis radikulitas;

— prarastas priekinis stuburo palaikymas dél auglio, traumos ar infekcijos.

Tiksliné pacienty grupeé

ARCH laminoplastikos sistema skirta pacientams, kuriy skeleto sistema jau susifor-
mavusi. Sie gaminiai turi bati naudojami atsizvelgiant j paskirtj, indikacijas,
kontraindikacijas ir j paciento anatomija bei sveikatos bukle.
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Numatomas naudotojas

Vien 3i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i3 karto
galétuméte naudoti prietaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti
chirurgo, turincio patirties naudojant tokius prietaisus, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcija, laikantis rekomenduoja-
mos chirurginés procedaros. Chirurgas atsako, kad operacija baty atlikta tinkamai.
Primygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik atitinkama kvalifikacija
igije chirurgai, turintys stuburo chirurgijos patirties, susipazine su bendra stuburo
chirurgijos rizika ir konkre¢iam gaminiui badingomis chirurginémis procedaromis.

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos prieZidros specialistams,
turintiems stuburo chirurgijos patirties, pvz., chirurgams, gydytojams, operacinés
personalui ir asmenims, dalyvaujantiems paruo3iant prietaisa.

Visi su prietaisu dirbantys darbuotojai turi gerai zinoti, kad Sioje naudojimo instruk-
cijoje pateikiama ne visa informacija, reikalinga prietaisui parinkti ir naudoti. Pries
naudodami atidziai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” brosidra
,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Numatoma klinikiné nauda

Kai ARCH laminoplastikos sistema naudojama, kaip numatyta ir pagal naudojimo
instrukcija bei zenklinima, prietaisas palaiko iSplésta stuburo kanala, ir tai yra dalis
laminoplastikos operacijos, kuri, kaip tikimasi, apsaugo nuo neurologiniy funkcijy
pablogéjimo, siejamo su kaklo stenoze.

Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama 3iuo adresu (aktyvinus
nuoroda): http://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Funkcinés prietaiso charakteristikos
ARCH laminoplastikos sistemos paskirtis — palaikyti iSplésta stuburo kanala ir
islaikyti apsaugine stuburo funkcija atlikus laminoplastika.

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines proceddras, galima nepageidaujamy
reiskiniy rizika. Galimas 3alutinis poveikis yra: problemos, susijusios su anestezija ir
paciento padétimi; trombozé; embolija; infekcija; hemoragija; nervy ar kraujagysliy
pazeidimas; tinimas, nenormalus Zaizdy gijimas arba randy susidarymas; funkcinis
raumeny ir skeleto sistemos pazeidimas; kompleksinis regioninio skausmo sindro-
mas (KRSS); alerginés ir (arba) padidéjusio jautrumo reakcijos; su implanto arba jtai-
sy iskilumu susije simptomai; nuolatinis skausmas; gretimy kauly, disky, organy ar
kity mink3tuju audiniy pazeidimas; kietojo dangalo plysimas ar stuburo smegeny
skyscio pratekéjimas; nervy sakneliy ar stuburo smegeny kompresija ir (arba) kon-
t0zija; nesuaugimas (pseudartrozé); netinkamas ar uzdelstas suaugimas; jautrumas
arba reakcija j svetimkanj; pooperacinis skausmas arba diskomfortas; kauliniy struk-
tary 10Zis; kaulo nekrozeé; su antruoju kaklo slanksteliu susijes kaklo bei peties skaus-
mas; implanto sulinkimas arba 10Zis; implanto atsipalaidavimas ar pasislinkimas;
transplantato pasislinkimas; prietaiso sutrikimas, dél kurio uzsiveria tarp ploksteliy
esantis tarpas; pooperaciné kifoze ir (arba) stuburo nestabilumas; tarpiklio pasislin-
kimas ir stuburo kanalo pazeidimas; mielopatiniy simptomu progresavimas.

Sterilus prietaisas

STERlLE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje ir neiSimkite jy i$
pakuotés iki pat pradédami naudoti.

@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.
Prie3 naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés

vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista arba pasibaiges gaminio galiojimo
laikas.
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Vienkartinis prietaisas

@ Pakartotinai nenaudoti

Nurodomas medicinos prietaisas, skirtas naudotiviena karta arba vienam pacientui
atliekant viena procedara.

Pakartotinai naudojant arba pakartotinai kliniskai apdorojant (pvz., valant ir pakar-
totinai sterilizuojant), gali bati pazeista prietaiso konstrukcija ir (arba)
prietaisas gali sugesti, todél pacientas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.
Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius prietaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam.
Dél sios priezasties pacientas arba naudotojas gali susizaloti arba mirti.

UZtersty implanty negalima pakartotinai apdoroti. Jokio , Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudo-
ti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai nepazeisti, taciau gali bati mazy defekty ir vidinio tempimo sri¢iy, dél
kuriy gali sumazéti medziagos atsparumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad ARCH laminoplastikos sistema implantuoty
tik operuojantys chirurgai, kurie turi patirties stuburo chirurgijos srityje ir yra
susipazine su bendraja stuburo chirurgijos rizika bei konkre¢iam gaminiui tinka-
mais chirurginiais metodais.

— Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai taikomos instrukcijos.
Chirurgas atsako, kad operacija baty atlikta tinkamai.

— Gamintojas neprisiima atsakomybeés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty
implanto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody ribotumo
arba aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

— |spéjimas: alerginés reakcijos j implanto medziagas (pvz., titana, titano lydinj).

Chirurginis metodas

— Reikia pasirapinti, kad baty i3saugotos tarpslankstelinés kapsulés, mink3tujy
audiniy raisc¢iai, tvirtinantys prie tarpslanksteliniy sanariy, keterinés ataugos
ir tarpketeriniai raisciai.

Laminoplastikos atlikimas
— Nesilieskite prie greta esancio kietojo dangalo.

Plok3teliy isplétimas
— Vienos ploksteliy kéliklio pusés dantelius pakiskite po ventraliniu visiskai perpjau-
tos plokstelés pavirsiumi, nepazeisdami greta esancio kietojo dangalo.

ARCH laminoplastika nenaudojant tarpiklio

Pasirinkite ir (arba) kontdruokite plokstele

— Pirmyn ir atgal lankstomos plokstelés susilpnéja.

— Lenkiant atgal arba naudojant netinkamus lenkimo instrumentus, plokstelé gali
susilpnéti ir pirma laiko lGzti. Nesulenkite plok3telés daugiau, nei reikia, kad pri-
taikytuméte prie anatomijos.

Plok3telés tvirtinimas
— Pasirinkus sraigto vieta plokstelés centre, galima iSvengti sraigto islazimo palei
plokstelés kradtus.

ARCH laminoplastika naudojant tarpiklj

Pasirinkite ir (arba) kontdruokite plokstele

— Pirmyn ir atgal lankstomos plok3telés susilpnéja.

— Lenkiant atgal arba naudojant netinkamus lenkimo instrumentus, plokstelé gali
susilpnéti ir pirma laiko 10zti. Nesulenkite plokstelés daugiau, nei reikia, kad pri-
taikytumete prie anatomijos.

Tarpiklio jdéjimas
— Nesilieskite prie greta esancio kietojo dangalo.

Plok3telés tvirtinimas
— Pasirinkus sraigto vieta plokstelés centre, galima iSvengti sraigto islazimo palei
plokstelés kradtus.

I$samesne informacija zr. ,Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.

Medicinos prietaisy derinimas

ARCH laminoplastikos plok3telés (vienkartinés lenkimo miniplokstelés, dvigubo
lenkimo miniplokstelés bei pritaikomosios plok3telés) ir sraigtai yra naudojami kar-
tu su atitinkamais ARCH laminoplastikos instrumentais. Su plok3telémis gali bati
naudojami Sie sraigtai:

— savisriegis arba savigrezis antkaulio sraigtas (& 2,0 mm),

— atsarginis savisriegis sraigtas (J 2,4 mm).

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamomis priemonémis
ir tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.
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Magnetinio rezonanso aplinka

Santykinai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai ARCH laminoplastikos sistemos implanty bandymai pagal blogiausio

atvejo scenarijy parodé, kad jie yra suderinami su MR su islygomis. Siuos gaminius

galima saugiai skenuoti Siomis salygomis:

- statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis yra 1,5ir 3,0 T;

— erdvinis lauko gradientas yra 300 mT/cm (3 000 G/cm);

- didziausia viso kdno vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant
15 minuciy trukmes tyrima yra 1 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ARCH laminoplastikos implantai pakelia tempera-
tra ne daugiau kaip 5 °C esant 1 W/kg viso kano vidutinei specifinei sugerties
spartai (SAR), iSmatuotai kalorimetru po 15 minu¢iy MR nuskaitymo 1,5 ir 3,0 teslos
MR tomografu.

MR vaizdo kokybé gali bati blogesné, jei dominanti sritis sutampa su ARCH lami-
noplastikos prietaiso vieta arba yra santykinai arti jos.

Prietaiso paruosimas prie$ naudojant

Sterilus prietaisas

Prietaisai tiekiami sterilds. Gaminius reikia isimti i$ pakuotés nepazeidziant sterilumo.

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje.

13imkite juos is pakuoteés tik pries pat naudojima.

Prie$ naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir vizualiai jvertinkite

sterilios pakuotés vientisuma:

— patikrinkite visa sterily barjera uztikrinancia pakuotés dalj, jskaitant sandariklj, ar
ji nepazeista ir vientisa;

— patikrinkite sterilios pakuotés vientisuma, ar néra skyliy, grioveliy ar ertmiy.

Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ar pasibaiges galiojimo laikas.

Nesterilus prietaisas

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilGs, pries naudojant operaciniam gydy-
mui, batina idvalyti ir sterilizuoti garais. Pries valydami nuimkite visas originalias
pakuotes. Prie3 sterilizuodami garais gaminj supakuokite j tinkama vyniojimo me-
dziaga ar talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos
., Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.

Implanto Salinimas

ARCH laminoplastikos implantai skirti implantuoti ilgam laikui ir néra numatyti
isimti. Sprendima pasalinti prietaisa turi priimti chirurgas, atsizvelgdamas j bendra
paciento sveikatos bukle bei j galima pavojy pacientui, kurj kelia antroji chirurginé
proceddra, ir pasitares su pacientu.

Jei prireikia pa3alinti ARCH laminoplastikos implanta, rekomenduojamas toliau
aprasytas metodas.

— Prijunkite atsuktuvo strypa , PlusDrive” prie rankenos su $esiabriaune sujungimo
mova, tada jstatykite surinkta prietaisa j norimo pasalinto sraigto i$éma.

— Sukite atsuktuva pries laikrodzio rodykle, kad pirmiausia atlaisvintuméte ARCH
laminoplastikos implanto sraigta.

— Toliau sukite atsuktuva prie$ laikrodzio rodykle, kad isimtuméte atlaisvinta
implanto sraigta.

— I8suke visus sraigtus nuimkite miniplokstele naudodami miniplokstelés laikiklj.

Klinikinis prietaiso apdorojimas

I3sami implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly bei déziy
pakartotinio apdorojimo instrukcija pateikta , Synthes” brosiaroje , Svarbi informa-
cija”. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija , Daugiakomponenciy
instrumenty i¥montavimas” pateikta interneto svetainéje.

ISmetimas
Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kino skysciais
ir (arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Priemones reikia iSmesti kaip sveikatos priezidrai skirtas medicinos priemones,
vadovaujantis ligoninés procedtromis.
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Specialis naudojimo nurodymai

Laminoplastika

Chirurginis metodas

— Pacientas paguldomas knitbscias galva sutvirtinus kaisciais, kaklas Siek tiek su-
lenkiamas ir pasukamas j uzpakaling puse. Lovos galvigalis turi bati pakeltas,
kad bty galima nustatyti lygia operacijos vietos dalj.

— Reikia naudoti standartinj vidurio linijos metoda, kad plokstelés ir tarpslankste-
liniai sanariai baty atidengti norimame lygyje.

Atlikite laminoplastika

— Atlike tinkama ekspozicija, perpjaukite plokstele kuo plonesniu pjaviu 1 cm j
3ona nuo vidurio linijos.

— Kontralateralinéje puséje nuzievinkite plokstele ja jpjaudami, tada iSpjaukite
pusés storio jduba 1 cm j Sona nuo vidurio linijos. Jei reikia, atlaisvinkite gelto-
nuosius rais¢ius ir jungiamasias kraujagysles.

— Pasirinktinai: kad baty lengviau atlikti laminoplastika, galima naudoti elektrinj
jrankj, pvz., ,Electric Pen Drive” ar ,Air Pen Drive”, su grazty priedu ir plieninj
arba deimantinj grazta.

— Laminoplastikos vietai valyti galima naudoti maza grandiklj.

Plok3teliy isplétimas

— PrieSinga danteliy rinkinj nustatykite kontralateralinés arba atlenkiamos
plokstelés centre taip, kad jis nenuslysty atliekant plokstelés isplétima. Tvirtai
suimkite plokstele ploksteliy kélikliu ir ispléskite tarpa.

— Nepakankamas plokstelés judéjimas gali reiksti, kad lenkimo vietoje reikia giliau
ipjauti.

— Taip pat galima naudoti maza grandiklj plokstelei pakelti.

ARCH laminoplastika nenaudojant tarpiklio

Nustatykite miniplokstelés dyd;.

— Kai plokstelé yra isplétimo padétyje, tinkama miniplokstelés dydj galima nusta-
tyti j tarpa tarp ploksteliy jdedant bandomuosius implantus.

— Bandomojo implanto dydis atitinka miniplokstelés dydj.

Parinkite miniplokstele

— Parinkite viengubo arba dvigubo lenkimo miniplok3tele uzdédami ploksteles ant
plokstelés isplétimo, naudodami miniplokstelés laikiklj, ir nustatykite geriausia
anatominj prigludima.

— Arba, norédami i$ anksto sulenkti miniplok3teles, galite atkirpti pritaikoma
plokstele bei suformuoti ja kombinuotomis lenkimo / kirpimo znyplémis.

Pritvirtinkite miniplokstele
— Miniplokstele galima tvirtinti jvairiais sraigtais (savisriegiais ir savigreziais).
— Savisriegiy sraigty jsriegimas:
— Prijunkite tinkama grazta su jmontuotu ribotuvu prie rankenos, naudodami
greito sujungimo minimova. Grezkite iki ribotuvo per norima plok3telés anga.
— pritvirtinkite atsuktuvo velena ,PlusDrive” prie rankenos su Sesiakampe su-
jungimo mova.
- Pirmajj tinkamo dydzio sraigta reikia jsukti i$ karto j Sona nuo tarpo.
— Savigreziy sraigty jsriegimas:
— Pritvirtinkite atsuktuvo velena ,PlusDrive” prie rankenos su 3esiakampe
sujungimo mova.
- Pirmajj tinkamo dydzio sraigta reikia jsukti i$ karto j Sona nuo tarpo.
— Jei pirminio sraigto fiksacija yra prastesné nei pageidautina, galima naudoti
@ 2,4 mm kaulo sraigta.

Likusiy sraigty jstatymas
— Abiejose tarpo pusése jsukite du sraigtus.

Istatykite likusias miniploksteles.
— |statykite likusias miniplok3teles vadovaudamiesi ankstesniais veiksmais.

ARCH laminoplastika naudojant tarpiklj

Nustatykite tarpiklio dyd;.

— Kai plokstelé yra isplétimo padétyje, nustatykite tinkama tarpiklio dydj ir forma
j atsiradusj tarpa tarp ploksteliy jdédami bandomuosius implantus. Tarpiklius
pasirenka chirurgas.

Parinkite miniplokstele

— Pagal tarpiklio dydj pasirinkite atitinkama viengubo arba dvigubo lenkimo
miniplokstele. Surinkite plokstele ir tarpiklj vidurinio sraigto vietoje.

— Arba, norédami i$ anksto sulenkti miniploksteles, galite panaudoti pritaikoma
plokstele bei suformuoti ja kombinuotomis lenkimo / kirpimo Znyplémis.

Tarpiklio jdéjimas

— Kai tarpiklio ir miniplokstelés konstrukcija baigta, naudokite transplantato
laikiklj, kad pritvirtintuméte konstrukcija vietoje.

— I3imkite transplantato laikiklj, kai konstrukcija tvirtai laikosi tarp plokstelés
krasty.
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Pritvirtinkite miniplokstele
- Miniplokstele galima tvirtinti jvairiais sraigtais (savisriegiais ir savigreziais).
— Savisriegiy sraigty jsriegimas:
— Prijunkite tinkama grazta su jmontuotu ribotuvu prie rankenos, naudodami
greito sujungimo minimova. Grezkite iki ribotuvo per norima plokstelés anga.
— Pritvirtinkite atsuktuvo velena ,PlusDrive” prie rankenos su $eSiakampe su-
jungimo mova.
— Pirmajj tinkamo dydzio sraigta reikia jsukti i3 karto j Sona nuo tarpo.
— Savigreziy sraigty jsriegimas:
— Pritvirtinkite atsuktuvo velena ,PlusDrive” prie rankenos su 3esiakampe
sujungimo mova.
— Pirmajj tinkamo dydzio sraigta reikia jsukti i3 karto j Sona nuo tarpo.
— Jei pirminio sraigto fiksacija yra prastesné nei pageidautina, galima naudoti
@ 2,4 mm kaulo sraigta.

Likusiy sraigty jstatymas
— Abiejose tarpo pusése jsukite du sraigtus.

Istatykite likusias miniploksteles.
— |statykite likusias miniplok3teles vadovaudamiesi ankstesniais veiksmais.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com
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