Gebruiksaanwijzing
ARCH™-laminoplastieksysteem

Deze gebruiksaanwijzing is niet bedoeld voor
verspreiding in de VS

Niet alle producten zijn op dit moment in
alle markten verkrijgbaar.

Producten die zowel niet-steriel als steriel
verkrijgbaar zijn, kunnen worden onderscheiden
doordat het artikelnummer voor steriele
producten het achtervoegsel “S” heeft

Handleidingen zijn onderworpen aan wijzigingen;
de meest recente versie van elke handleiding

is altijd online beschikbaar.

Afgedrukt op: Mai 28, 2024

PART OF THE g

(#) DePuySynthes

FAMILY OF

SE_528350 AG 01/2024

© Synthes GmbH 2024. Alle rechten voorbehouden.



Gebruiksaanwijzing

ARCH™-|aminoplastieksysteem

Het ARCH-laminoplastieksysteem ondersteunt de open-deur-techniek voor lami-
noplastiek, waarbij implantaten bestaan uit platen en schroeven. Het systeem
biedt voorgebogen miniplaten in twee vormen en van verschillende lengtes. De
vormen bestaan uit enkel- en dubbelgebogen miniplaten. Het systeem omvat ook
een rechte, vervormbare aanpassingsplaat met 20 gaten die op maat kan worden
geknipt en gebogen om deze passend te maken voor de patiént. Het systeem biedt
zowel zelftappende als zelfborende cortexschroeven.

Deze gebruiksaanwijzing bevat informatie over de volgende producten:

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

Belangrijke mededeling voor zorgverleners en operatiekamerpersoneel: deze
gebruiksaanwijzing bevat niet alle informatie die nodig is voor de selectie en het
gebruik van een hulpmiddel. Lees voér het gebruik de gebruiksaanwijzing en de
‘Belangrijke informatie’ in de brochure van Synthes zorgvuldig door. Zorg ervoor
dat u vertrouwd bent met de juiste chirurgische procedure.

Ga voor begeleidende informatie, zoals  chirurgische  technieken,
naar www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information of neem
contact op met de lokale klantenondersteuning.

Materialen
Titaniumlegering: TAN (titanium-6% aluminium-7% niobium) volgens ISO 5832-11
Titanium: TiCP (commercieel zuiver titanium) volgens ISO 5832-2

Beoogd gebruik

Het ARCH-laminoplastieksysteem is bedoeld voor het in stand houden van een
verruimd wervelkanaal in de lagere cervicale wervelkolom (C3-C7) na het uitvoe-
ren van een laminoplastiek bij patiénten met een volgroeid skelet.

Indicaties

— Ossificatie van het posterieure longitudinale ligament (OPLL) op meerdere
niveaus met behouden cervicale lordose

— Aangeboren kanaalstenose met behouden cervicale lordose

— Cervicale spondylose op meerdere niveaus met behouden cervicale lordose

— Posterieure compressie door ligamenteuze hypertrofie met behouden cervicale lordose

Contra-indicaties

Het ARCH-laminoplastieksysteem mag niet worden gebruikt:

— Voor spondylose op een of twee niveaus zonder ontwikkelingsstenose van het
wervelkanaal

Het ARCH-laminoplastieksysteem mag niet worden gebruikt in geval van:

— Focale anterieure compressie

— Langer bestaande absolute kyfose

— Geisoleerde radiculopathie

— Verlies van anterieure wervelkolomondersteuning door een tumor, trauma of infectie

Patiéntendoelgroep

Het ARCH-laminoplatiesysteem is bedoeld voor gebruik bij patiénten met een
volgroeid skelet. Deze producten moeten worden toegepast in overeenstemming
met het beoogde doel, de indicaties en de contra-indicaties, en met inachtneming
van de anatomie en gezondheidstoestand van de patiént.
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Beoogde gebruiker

Deze gebruiksaanwijzing alleen bevat onvoldoende achtergrondinformatie voor
direct gebruik van het hulpmiddel of systeem. Instructie door een chirurg met
ervaring met het gebruik van deze hulpmiddelen wordt sterk aanbevolen.

De operatie moet worden uitgevoerd in overeenstemming met de gebruiksaanwij-
zing en volgens de aanbevolen chirurgische procedure. De chirurg is verantwoor-
delijk voor een goede uitvoering van de ingreep. Het wordt sterk aangeraden de
operatie uitsluitend te laten verrichten door chirurgen met de juiste kwalificaties,
met ervaring in wervelkolomchirurgie, bekendheid met de algemene risico's van
wervelkolomchirurgie en vertrouwdheid met de productspecifieke chirurgische
technieken.

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde zorgverleners met
ervaring op het gebied van wervelkolomchirurgie, zoals chirurgen, artsen, opera-
tiekamerpersoneel en personen die betrokken zijn bij de voorbereiding van het
hulpmiddel.

Alle personen die het hulpmiddel hanteren, dienen zich ervan bewust te zijn dat
deze gebruiksaanwijzing niet alle informatie bevat die is vereist voor de selectie en
het gebruik van een hulpmiddel. Lees voor het gebruik de gebruiksaanwijzing en
de 'Belangrijke informatie' in de brochure van Synthes zorgvuldig door. Zorg ervoor
dat u vertrouwd bent met de juiste chirurgische procedure.

Verwachte klinische voordelen

Wanneer het ARCH-laminoplastieksysteem wordt gebruikt zoals bedoeld en vol-
gens de gebruiksaanwijzing en etikettering, zorgt het hulpmiddel voor het in stand
houden van een verruimd wervelkanaal tijdens een laminoplastiekoperatie, waar-
mee naar verwachting achteruitgang van de neurologische functie, veroorzaakt
door cervicale stenose, kan worden voorkomen.

Een overzicht van de veiligheids- en klinische prestaties is te vinden via de volgende
link (na activering): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Prestatiekenmerken van het hulpmiddel

Het ARCH-laminoplastieksysteem is ontwikkeld voor het in stand houden van een
verruimd wervelkanaal en het behouden van de beschermende functie van de
wervelkolom na het uitvoeren van een laminoplastiek.

Mogelijke complicaties, ongewenste bijwerkingen en restrisico’s

Zoals bij alle grote chirurgische ingrepen kunnen complicaties optreden. Tot de
mogelijke complicaties behoren: problemen vanwege anesthesie en
patiéntpositionering; trombose, embolie; infectie; hemorragie; zenuw- of
vaatletsel; zwelling, abnormale wondgenezing of littekenvorming; functionele
beperking van het spierskeletstelsel; complex regionaal pijnsyndroom (CRPS);
allergische/overgevoeligheidsreacties;  bijwerkingen die samenhangen met
uitstekende implantaten of bevestigingsmiddelen; aanhoudende pijn; letsel van
aangrenzende botten, tussenwervelschijven, organen of andere weke delen;
scheuring van de dura of lekkage van ruggenmergvloeistof, compressie en/of
contusie van zenuwwortels of ruggenmerg; non-union (pseudoartrose); malunion
of delayed union; gevoeligheid voor lichaamsvreemd materiaal; postoperatieve pijn
of ongemak; fractuur van botstructuren; botnecrose; axiale nek- en schouderpijn;
buigen, breken, losraken of migratie van het implantaat; verplaatsing van het
transplantaat; falen van het hulpmiddel waardoor de laminaire opening sluit;
postoperatieve kyfose en/of instabililteit van de wervelkolom; verplaatsing van de
spacer en impingement van het wervelkanaal, progressie van myelopathische
symptomen.

Steriel hulpmiddel

STERlLE Gesteriliseerd met straling

Bewaar steriele hulpmiddelen in hun oorspronkelijke beschermende verpakking en haal
ze pas onmiddellijk voor gebruik uit de verpakking.

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Controleer vodr gebruik de uiterste gebruiksdatum van het product en de

integriteit van de steriele verpakking. Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd of de vervaldatum is verstreken.
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Hulpmiddel voor eenmalig gebruik

@ Niet opnieuw gebruiken

Hiermee wordt een medisch hulpmiddel aangeduid dat is bestemd voor eenmalig
gebruik of voor gebruik bij één patiént tijdens één enkele ingreep.

Opnieuw gebruiken of klinisch herverwerken (bijv. reinigen en opnieuw steriliseren)
kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of tot falen van het
hulpmiddel leiden, wat letsel, ziekte of overlijden van de patiént kan veroorzaken.
Bovendien kan hergebruik of herverwerking van hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik een besmettingsrisico veroorzaken, bijvoorbeeld door de overdracht van
infectieus materiaal van de ene patiént op de andere. Dit kan leiden tot letsel of
overlijden van de patiént of gebruiker.

Verontreinigde implantaten mogen niet opnieuw worden verwerkt. Een Synthes-
implantaat dat met bloed, weefsel en/of lichaamsvloeistof/materiaal is verontreinigd,
mag nooit opnieuw worden gebruikt en moet volgens het ziekenhuisprotocol worden
verwerkt. Ook als een implantaat onbeschadigd lijkt, kunnen er kleine defecten en
inwendige stresspatronen aanwezig zijn die materiaalmoeheid kunnen veroorzaken.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

— Het wordt sterk aangeraden de implantatie van het ARCH-laminoplastiek-
systeem uitsluitend te laten verrichten door chirurgen die de juiste kwalificaties
bezitten, ervaring hebben met wervelkolomchirurgie, de algemene risico's van
wervelkolomchirurgie kennen en vertrouwd zijn de productspecifieke chirur-
gische technieken.

— De implantatie moet worden uitgevoerd in overeenstemming met de instructies
voor de aanbevolen chirurgische procedure. De chirurg is verantwoordelijk voor
een goede uitvoering van de ingreep.

— De fabrikant is niet verantwoordelijk voor eventuele complicaties als gevolg van
onjuiste diagnose, verkeerde implantaatkeuze, verkeerd gecombineerde implan-
taatcomponenten en/of operatietechnieken, de beperkingen van de behande-
lingsmethoden of inadequate asepsis.

— Waarschuwing:  allergische  reacties op
titanium, titaniumlegering).

implantaatmaterialen  (bijv.

Chirurgische aanpak

— Men dient ervoor te zorgen dat de facetgewrichtkapsels, de aanhechting van
weke delen aan de facetgewrichten, de doornuitseeksels en de interspinale liga-
menten intact blijven.

Laminoplastiek uitvoeren
— Vermijd contact met de onderliggende dura.

Laminaire expansie
— Plaats de tanden aan één kant van de lamina-elevator onder het ventrale oppervlak
van de volledig getransecteerde lamina zonder de onderliggende dura te verstoren.

ARCH-laminoplastiek zonder spacer

Selecteer/vorm de plaat

— Platen verzwakken wanneer ze heen en weer worden gebogen.

— Door terugbuigen of gebruik van verkeerde buiginstrumenten kan de plaat ver-
zwakken en voortijdig defect raken (bijv. breken). Buig de plaat niet verder dan
nodig is voor de anatomie.

Bevestig de plaat
— Het centreren van de schroeflocatie op de lamina helpt voorkomen dat de
schroef langs de rand van de lamina uitbreekt.

ARCH-laminoplastiek met spacer

Selecteer/vorm de plaat

— Platen verzwakken wanneer ze heen en weer worden gebogen.

— Door terugbuigen of gebruik van verkeerde buiginstrumenten kan de plaat ver-
zwakken en voortijdig defect raken (bijv. breken). Buig de plaat niet verder dan
nodig om te passen bij de anatomie.

Plaats de spacer
— Voorkom dat de onderliggende dura verstoord wordt.

Bevestig de plaat
— Het centreren van de schroeflocatie op de lamina helpt voorkomen dat de
schroef langs de rand van de lamina uitbreekt.

Raadpleeg voor meer informatie de brochure 'Belangrijke informatie' van Synthes.

Combinatie van medische hulpmiddelen

De ARCH-laminoplastiekplaten (enkelvoudig gebogen miniplaten, dubbelgebogen
miniplaten en aanpassingsplaat) en schroeven worden bevestigd met behulp van
de bijpehorende ARCH-laminoplastiekinstrumenten. De volgende schroeven zijn
beschikbaar voor gebruik met de platen.

— Cortexschroef (& 2,0 mm), zelftappend of zelfborend

— Zelftappende noodschroef (J 2,4 mm)

Synthes heeft de compatibiliteit met hulpmiddelen van andere fabrikanten niet
getest en is in dergelijke gevallen niet aansprakelijk.
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Magnetische-resonantieomgeving

Onder bepaalde voorwaarden MR-veilig:

Niet-klinische testen van het worstcasescenario hebben aangetoond dat de

implantaten van het ARCH-laminoplastieksysteem onder bepaalde voorwaarden

MR-veilig zijn. Deze producten kunnen onder de volgende omstandigheden veilig

worden gescand:

— Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla en 3,0 tesla.

- Ruimtelijk gradiéntveld van 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Maximale specifieke absorptie (SAR) gemiddeld over het gehele lichaam van
1 W/kg gedurende 15 minuten scannen.

Op basis van niet-klinische testen zorgt het ARCH-laminoplastiekimplantaat voor
een temperatuurstijging die niet hoger is dan 5 °C bij een maximale gemiddelde
SAR (specifieke absorptiesnelheid) over het gehele lichaam van 1 W/kg, zoals
beoordeeld door middel van calorimetrie gedurende een MR-scan van 15 minuten
in een 1,5 tesla en 3,0 tesla MR-scanner.

De kwaliteit van MR-beeldvorming kan worden beinvioed als het betreffende
gebied in precies hetzelfde gebied of relatief dicht bij de positie van het ARCH-
laminoplastiekhulpmiddel ligt.

Behandeling voorafgaand aan het gebruik van het hulpmiddel

Steriel hulpmiddel:

De hulpmiddelen worden steriel geleverd. Neem de producten met een steriele

techniek uit de verpakking.

Bewaar steriele hulpmiddelen in de oorspronkelijke beschermende verpakking.

Haal ze pas vlak voor gebruik uit de verpakking.

Controleer voor gebruik de uiterste gebruiksdatum van het product en controleer

de integriteit van de steriele verpakking visueel:

— Controleer het gehele opperviak van de steriele barriéreverpakking,
inclusief de afdichting, op volledigheid en uniformiteit.

— Controleer de integriteit van de steriele verpakking om er zeker van te zijn dat
er geen gaten, kanalen of holtes zijn.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is of als de uiterste gebruiksdatum

is verstreken.

Niet-steriel hulpmiddel:

Synthes-producten die niet-steriel worden geleverd, moeten voorafgaand aan chirur-
gisch gebruik worden gereinigd en met stoom worden gesteriliseerd. Verwijder voor
de reiniging al het originele verpakkingsmateriaal. Plaats het product voér stoomste-
rilisatie in een goedgekeurde sterilisatiewikkel of -container. Volg de aanwijzingen
voor reinigen en steriliseren in de brochure 'Belangrijke informatie' van Synthes.

Verwijderen van het implantaat

Het ARCH-laminoplastiekimplantaat is bedoeld voor permanente implantatie en is niet
bedoeld om verwijderd te worden. De beslissing om het hulpmiddel te verwijderen
dient door de chirurg te worden genomen in overleg met de patiént, met inachtneming
van de algehele medische conditie van de patiént en het mogelijke risico dat een
tweede chirurgische ingreep oplevert voor de patiént.

Als een ARCH-laminoplastiekimplantaat moet worden verwijderd, wordt de vol-
gende techniek aangeraden.

— Bevestig de PlusDrive-schroevendraaierschacht aan de handgreep met hexago-
nale koppeling en zet vervolgens de gemonteerde schroevendraaier in de kop
van de schroef die moet worden verwijderd.

— Draai de schroevendraaier linksom om eerst de schroef los te maken van het
ARCH-laminoplastiekimplantaat.

— Draai de schroevendraaier verder linksom om de losgemaakte schroef uit het
implantaat te verwijderen.

— Wanneer alle schroeven zijn verwijderd, kan het implantaat worden verwijderd
met de miniplaathouder.

Klinische verwerking van het hulpmiddel

Uitgebreide aanwijzingen voor het verwerken van implantaten en het opnieuw
verwerken van herbruikbare instrumenten, instrumenttrays en instrumentcasset-
tes zijn te vinden in de brochure 'Belangrijke informatie' van Synthes. De aanwij-
zingen voor montage en demontage van instrumenten onder de kop 'Samenge-
stelde instrumenten demonteren' zijn beschikbaar op de website.

Afvoer

Een Synthes implantaat dat met bloed, weefsel en/of lichaamsvloeistof/-materiaal
is verontreinigd, mag nooit opnieuw worden gebruikt en moet volgens het zieken-
huisprotocol worden gehanteerd.

De hulpmiddelen moeten worden afgevoerd als een medisch hulpmiddel conform
de ziekenhuisprocedures.
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Speciale gebruiksinstructies

Laminoplastiek

Chirurgische benadering

— De patiént wordt voorover geplaatst in hoofdpennen, met de nek licht gebogen
en posterieur verplaatst. Het hoofdeind van het bed moet omhoog worden
gebracht, zodat de operatieplaats vlak is.

— Er moet een standaard middellijnbenadering worden toegepast om de lamina
en de facetten op het gewenste niveau bloot te leggen.

Voer de laminoplastiek uit

— Nadat deze voldoende zijn blootgelegd, snijdt u de lamina door met een zo dun
mogelijke snede, 1 cm lateraal van de middenlijn.

— Voer aan de contralaterale zijde een decorticatie uit van de lamina, door 1 cm
lateraal van de middenlijn een groef te kerven en vervolgens te snijden tot halverwege
de dikte. Maak zo nodig het ligamentum flavum en de overbruggingsvaten los.

— Optie: om het uitvoeren van een laminoplastiek te vergemakkelijken, kan elektrisch
gereedschap worden gebruikt, zoals een elektrische pen drive of een air pen drive
met freeskop-opzetstuk en een stalen of diamantfrees.

— Voor het reinigen van de plaats van de laminoplastiek kan de kleine curette
worden gebruikt.

Laminaire expansie

- Plaats de tegenoverliggende set tanden in het midden van de contralaterale,
of scharnierende lamina, zodat deze niet wegglijdt tijdens laminaire expansie.
Pak de lamina stevig vast met de lamina-elevator en expandeer de opening.

— Als de lamina niet beweegt kan dit betekenen dat een diepere insnijding moet
worden gemaakt op de scharnierlocatie.

— De kleine curette kan ook worden gebruikt om de lamina omhoog te brengen.

ARCH-laminoplastiek zonder spacer

Bepaal de maat van de miniplaat

— Met de lamina in geéxpandeerde positie kan de juiste maat van de miniplaat
worden bepaald door de proefimplantaten in de laminaire opening te steken.

— De maat van het proefimplantaat komt overeen met de maat van de miniplaat.

Selecteer een miniplaat

— Selecteer een enkel- of dubbelgebogen miniplaat door de platen op de laminaire
expansie te plaatsen met behulp van de miniplaathouder en te bepalen welke
plaat anatomisch gezien het beste past.

— In plaats van de voorgebogen miniplaten te gebruiken, kan de aanpassingsplaat
op maat worden geknipt en gevormd met de combinatietang voor buigen/knippen.

Zet de miniplaat vast
— Er zijn verschillende schroeven (zelftappend en zelfborend) beschikbaar
om de miniplaat vast te zetten.
— Voor het inbrengen van zelftappende schroeven:
— Bevestig het juiste boortje met ingebouwde stop aan de handgreep met
mini-snelkoppeling. Boor tot de stop door het gewenste plaatgat.
- Bevestig de PlusDrive-schroevendraaierschacht met de handgreep met
zeskantige koppeling.
- De eerste schroef met de juiste maat moet direct lateraal van de opening
worden geplaatst.
— Voor het inbrengen van zelfborende schroeven:
— Bevestig de PlusDrive-schroevendraaierschacht met de handgreep met
zeskantige koppeling.
— De eerste schroef met de juiste maat moet direct lateraal van de opening
worden geplaatst.
— Een botschroef met @ 2,4 mm kan worden gebruikt als de primaire schroef
minder dan de gewenste fixatie biedt.

Plaats de overige schroeven
— Plaats twee schroeven aan weerszijden van de opening.

Breng de resterende miniplaten in
— Breng de resterende miniplaten in volgens de vorige stappen.

ARCH-laminoplastiek met spacer

Bepaal de maat van de spacer

— Bepaal met de lamina in geéxpandeerde positie, de juiste maat voor de spacer en vorm
deze door de proefimplantaten in de gemaakte laminaire opening te steken. Spacers
worden gekozen volgens de voorkeur van de chirurg.

Selecteer een miniplaat

— Kiesopbasisvan de maatvan de spacer de bijpehorende enkel- of dubbelgebogen
miniplaat. Monteer de plaat en de spacer op de plaats van de middelste schroef.

— In plaats van de voorgebogen miniplaten te gebruiken, kan de aanpassingsplaat
worden gebruikt en worden gevormd met de combinatietang voor buigen/knippen.

Plaats de spacer

— Nadat de spacer en miniplaat gemonteerd zijn, kunt u de implantaathouder
gebruiken om de constructie te plaatsen.

— Verwijder de implantaathouder zodra de constructie stevig tussen de laminaire
randen zit.
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Zet de miniplaat vast
— Er zijn verschillende schroeven (zelftappend en zelfborend) beschikbaar
om de miniplaat vast te zetten.
- Voor het inbrengen van zelftappende schroeven:
— Bevestig het juiste boortje met ingebouwde stop aan de handgreep met
mini-snelkoppeling. Boor tot de stop door het gewenste plaatgat.
— Bevestig de PlusDrive-schroevendraaierschacht met de handgreep met
zeskantige koppeling.
— De eerste schroef met de juiste maat moet direct lateraal van de opening
worden geplaatst.
— Voor het inbrengen van zelfborende schroeven:
— Bevestig de PlusDrive-schroevendraaierschacht met de handgreep met
zeskantige koppeling.
— De eerste schroef met de juiste maat moet direct lateraal van de opening
worden geplaatst.
- Een botschroef met @ 2,4 mm kan worden gebruikt als de primaire schroef
minder dan de gewenste fixatie biedt.

Plaats de overige schroeven
— Plaats twee schroeven aan weerszijden van de opening.

Breng de resterende miniplaten in.
— Breng de resterende miniplaten in volgens de vorige stappen.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Gebruiksaanwijzing:
www.e-ifu.com
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