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Kullanim Talimatlari

ARCH™ Laminoplasti Sistemi

ARCH™ Laminoplasti Sistemi, plak ve vidalardan olusan implantlarin kullanildigi
durumlarda, acik kapi laminoplasti teknigini destekler. Sistem, farkli uzunluklarda,
onceden bukdlmus, iki ayri bicime sahip mini plak sunar. Mini plaklar tek ve cift
bukumlt bicimlerdedir. Sistem ayrica hastanin ihtiyaclarina gore kesilebilen ve bi-
kulebilen duz, sekillendirilebilir, 20 delikli bir adaptasyon plagi da sunar. Vidalar
kendinden dis acan veya matkap uglu korteks vidalari olarak mevcuttur.

Bu kullanim talimatlari, asagidaki Grnler hakkinda bilgiler icerir:

401.041.99 443.172 401.794.995
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
443.164 401.061.995 443.182S
443.166 401.063.995 447.100.995
443.168 401.065.995

443.170 401.792.995

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin nemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
énce litfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostriini dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Cerrahi Teknikler gibi ek bilgiler icin lutfen
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information adresini
ziyaret edin veya yerel musteri destedi ile iletisime gegin.

Materyaller
Titanyum Alasimi: 1SO 5832-11'e gére TAN (Titanyum — %6 Aliminyum — %7 Niyobyum)
Titanyum: ISO 5832-2'ye gore TiCP (Ticari Saflikta Titanyum)

Kullanim Amaci

ARCH Laminoplasti Sistemi, iskelet gelisimi tamamlanmis hastalarda, laminoplasti
gerceklestirildikten sonra alt servikal omurda (C3-C7) genisletilmis spinal kanali
muhafaza etmek icin amaclanmistir.

Endikasyonlar

— Korunmus servikal lordozlu coklu seviyeli posterior longitudinal ligaman osifikas-
yonu (OPLL)

— Kalici servikal lordozlu konjenital kanal stenozu

— Korunmus servikal lordozlu coklu seviyeli servikal spondiloz

- Korunmus servikal lordozlu, ligamentéz hipertrofiden kaynaklanan posterior kompresyon

Kontrendikasyonlar
ARCH Laminoplasti Sistemi asagidaki durumda kullaniimamalidir:
— Gelisimsel spinal kanal stenozu olmayan tek veya cift seviyeli spondiloz

ARCH Laminoplasti Sistemi asagidaki durumlar mevcutsa kullaniimamalidir:

— Fokal anterior kompresyon

— Sabitlesmis mutlak kifoz

— lzole radikilopati

— Tumor, travma veya enfeksiyondan kaynaklanan anterior kolon desteginin kaybi

Hedef Hasta Grubu

ARCH Laminoplasti Sistemi iskelet olgunluguna ulasmis hastalarda kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. Bu Urlnler; kullanim amacina, endikasyonlarina ve
kontrendikasyonlarina uygun olarak ve hastanin anatomisi ile saglk durumu
dikkate alinarak kullaniimalidir.
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Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihazin veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyr saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrah-
tan talimat alinmasi 6nemle tavsiye edilir.

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, 6nerilen cerrahi prosedire gore gercekles-
tiriimelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak cerrahin sorum-
lulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Urline 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
omurga cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestirilmesi Gnem-
le tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama srecine
dahil olan kisiler gibi omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik profesyo-
nelleri tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

Cihazi kullanan ttim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin secim ve kullanimi-
na iliskin gerekli tim bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan 6nce
lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrini dikkatle oku-
yun. Uygun cerrahi proseddre asina oldugunuzdan emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar

ARCH Laminoplasti Sistemi amaclandigi sekilde ve kullanim talimatlarina ve etikete
gore kullanildiginda, cihaz laminoplasti ameliyatinin bir parcasi olarak genisletilmis
spinal kanalin korunmasini saglar ve bunun, servikal stenozla iliskili olarak nérolojik
fonksiyonun kotiye gitmesini Gnlemesi beklenir.

Su baglantidan guvenlik ve klinik performansa iliskin bir 6zete ulasilabilir (aktivas-
yon islemi yapildiktan sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cihazin Performans Ozellikleri
ARCH Laminoplasti Sistemi bir laminoplasti isleminin ardindan genisletilmis spinal
kanali muhafaza etmek ve omurun koruyucu islevini sirdirmek icin tasarlanmistir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi advers olay riski bulunur. Olasi advers
olaylar sunlardir: anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar;
tromboz; emboli; enfeksiyon; hemoraji; noral veya vaskiler yaralanma; sisme,
anormal yara iyilesmesi veya anormal skar olusumu; kas-iskelet sisteminin fonksiyonel
bozuklugu; kompleks bolgesel agri sendromu (CRPS); alerji/hipersensitivite
reaksiyonlari; implant ya da donanim prominansi ile iliskili semptomlar; strekli agri;
bitisik kemiklerde, disklerde, organlarda veya diger yumusak dokularda hasar; dural
yirtilma ya da spinal sivi sizintisi; sinir kok veya spinal kord kompresyonu ve/veya
kontlzyonu; birlesmeme (psédoartroz); hatali kaynama ya da gec kaynama; duyarlilik
ya da yabanci madde reaksiyonu; post-operatif agri veya rahatsizlik; kemikli yapilarda
kirik; kemik nekrozu; aksiyel boyun ve omuz agrisi; implantin bikulmesi veya
kirilmasi; implantin gevsemesi veya migrasyonu; greftin yerinden cikmasi; cihazin
arizalanarak laminar boslugun kapanmasina neden olmasi; post-operatif kifoz ve/
veya spinal instabilite; ara parca migrasyonu ve spinal kanal sikismasi, miyelopatik
semptomlarin ilerlemesi.

Steril Cihaz

STER||_E irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen
Oncesine dek ambalajdan ¢cikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan 6nce, Grtintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
buttnluginden emin olun. Ambalaji hasar gérmisse veya son kullanma tarihi
gecmisse kullanmayin.
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Tek Kullanimhik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedir sirasinda tek bir hastada kullanima yoénelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizas-
yon gibi) cihazin yapisal buttnluguni bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, has-
talanmasi ya da 6lUmd ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islenmesi, 6rnegin
enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi gibi bir kontaminasyon
riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya da 6limuyle
sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut sivila-
ri/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve hastane protokolline gére islem gormelidir. Hasarsiz gorinseler de
implantlarda, materyal yorgunluguna yol acabilecek kictik defektler ve dahili stres
paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— ARCH Laminoplasti Sisteminin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cer-
rahisinde deneyimli, Urline 6zgu cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve
genel omurga cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edil-
mesi dnemle tavsiye edilir.

- Implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara gére gercek-
lestirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak cerrahin
sorumlulugundadir.

— Uretici; hatali tani, yanls implant secimi, yanls sekilde kombine edilmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya
yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

— Uyart: implant malzemelerine alerjik reaksiyonlar (6r. Titanyum, Titanyum Alasimi).

Cerrahi yaklasim
— Faset kapsullerinin, faset eklemlerine yumusak doku baglantilarinin, spinéz pro-
seslerin ve interspindz ligamentlerin muhafazasi icin dikkatli olunmalidir.

Laminoplasti prosedirini gerceklestirin
— Altta yatan dura ile temastan kaginin.

Laminar ekspansiyon
— Altta yatan durayr bozmadan, tamamen kesilen laminanin ventral ylzeyinin alti-
na Lamina Elevatorunin bir tarafindaki centikleri yerlestirin.

Ara parca olmadan ARCH Laminoplasti

Plak secme/konturlama

— Plaklar ileri-geri bukme islemi sirasinda zayiflayabilir.

— Ters blkme veya bukme igin yanlis aletlerin kullaniimasi plagi zayiflatabilir ve
erken implant arizasina (kirilma gibi) yol acabilir. Plagi anatomiye uymasi icin
gerekenden fazla bukmeyin.

Plagi sabitleme
— Lamina Uzerinde vida bélgesini ortalamak, laminar kenarlar boyunca vidanin ay-
rilmasini énlemeye yardimci olur.

Ara parca ile ARCH Laminoplasti

Plak secme/konturlama

— Plaklar ileri-geri bikme islemi sirasinda zayiflayabilir.

— Ters bukme veya bukme igin yanls aletlerin kullaniimasi plagi zayiflatabilir ve
erken implant arizasina (kirilma gibi) yol acabilir. Plagi anatomiye uymasi icin
gerekenden fazla bukmeyin.

Ara parca yerlestirme
— Altta yatan duraya mudahale etmekten kaginin.

Plagi sabitleme
— Lamina Uzerinde vida boélgesini ortalamak, laminar kenarlar boyunca vidanin ay-
rilmasini dnlemeye yardimci olur.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostiriine basvurun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

ARCH Laminoplasti plaklari (tek buktmlt mini plaklar, ¢ift bukimlt mini plaklar ve
adaptasyon plagi) ve vidalar, iliskili ARCH Laminoplasti Aletleri kullanilarak uygula-
nir. Plaklarla kullanim igin asagidaki vida secenekleri mevcuttur.

— Kendinden kilavuzlu ve matkap uclu secenekleri olan korteks vidasi (& 2,0 mm)
— Kendinden kilavuzlu acil durum vidasi (& 2,4 mm)

Synthes, diger Ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.
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Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En kot durum senaryosunun klinik olmayan testleri ARCH Laminoplasti Sistemi

implantlarinin MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu Grtinler asagidaki kosullar al-

tinda glvenle taranabilir:

- 1,5 Tesla'lik ve 3,0 Tesla'lik statik manyetik alan.

— 300 mT/cm'lik (3000 Gauss/cm) uzamsal gradyan alani.

- 15 dakikalik tarama icin 1 W/kg'lik maksimum tim vlcut ortalama spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gore, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik
MR taramasi icin kalorimetreyle yapilan élcime gére ARCH Laminoplasti implanti
1 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR)
5°C'den fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge ARCH Laminoplasti cihaziyla ayni bélgeyse veya bu bolgeye yakin-
sa MR Gorintuleme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Uriinleri ambalajdan aseptik yontemle cikarin.

Steril cihazlan orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin.

Kullanimin hemen 6ncesine kadar ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan 6nce Grintn son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

blttnlugina gorsel olarak dogrulayin:

— Ambalajin kapatildigi kisim dahil olmak tzere steril bariyerli ambalajin her yerinin
eksiksiz ve saglam olup olmadigini kontrol edin.

— Delik, kanal veya bosluk olmadigindan emin olmak igin steril ambalajin
butinltagunu kontrol edin.

Ambalaj hasar gérmusse veya son kullanma tarihi ge¢cmisse kullanmayin.

Steril Olmayan Cihaz:

Steril olmayan durumda saglanan Synthes trtnleri cerrahi kullanimdan énce temiz-
lenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden &nce tim orijinal ambalaji
cikarin. Buhar sterilizasyonu éncesinde Grtin onaylanmis bir sargi malzemesi veya
kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brosiiriinde verilen temizleme ve sterilizas-
yon talimatlarini takip edin.

implantin Cikarilmasi

ARCH Laminoplasti implanti cikarilmamak Uzere, kalici implantasyon igin
tasarlanmistir. Cihazin cikarilmasi karari, hastanin genel tibbi durumu ve ikinci bir
cerrahi prosedirin hasta icin tasidigi potansiyel risk dikkate alinarak cerrah ve
hasta tarafindan verilmelidir.

ARCH Laminoplasti implantinin gikarilmasi gerekiyorsa asagidaki teknik onerilir.

— PlusDrive Tornavida Saftini altigen kaplinli sapa takin, ardindan monte edilen
tornavidayi ¢ikarilacak vidanin tornavida girintisine yerlestirin.

— Once vidayl ARCH Laminoplasti implantindan gevsetmek icin tornaviday saat
yénlndn tersine dondurin.

- Gevsetilen vidayl implanttan gikarmak icin tornavidayi saat yontnun tersine don-
dirmeye devam edin.

— Tum vidalar ¢ikarilinca Miniplak Tutucusunu kullanarak implanti cikarin.

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islenmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriman tepsilerinin ve
muhafazalarinin tekrar islenmesiyle ilgili detayli talimatlar Synthes “Onemli Bilgiler”
brostriunde agiklanmaktadir. “Cok parcali aletlerin soktlmesi” basligi altindaki alet-
lerin montaj ve demontaj talimatlari, web sitesinde mevcuttur.

Atma

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synt-
hes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve hastane protokoltine gore islem gor-
melidir.

Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak atiima-
hidir.
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Bzel Calistirma Talimatlari

Laminoplasti

Cerrahi yaklasim

— Hasta, boynu hafif esnek ve posterior olarak cevrilmis sekilde bas pimleri
lUzerinde yuzUstt konumlandiriimistir. Yatagin basi, cerrahi bélgesine gére duz
hizalama saglamak tzere ytkseltiimelidir.

— Laminalari ve fasetleri istenen dizeyde agiga cikarmak icin standart bir orta hat
yaklasimi kullanilmalidir.

Laminoplasti Proseduriint Gerceklestirme

— Yeterli dizeyde acgiga cikarildiktan sonra, mimkin oldugunca ince bir kesik
olusturarak orta hattan 1 cm lateralde laminayi kesin (transect).

— Kontralateral tarafta, cizik (scoring) yaparak lamina dekortikasyonu saglayin,
ardindan orta hattan 1 cm lateralde yarim kalinlikta bir oluk (trough) olusturun.
Ligamentum flavum ve koprileme damarlarini (bridging vessel) gerektigi sekilde
serbest birakin.

— Segenek: Laminoplasti gerceklestirmeyi kolaylastirmak icin bir elektrikli alet
kullanilabilir, 6r. Electric Pen Drive veya Air Pen Drive ile burr atasmani ve celik ya
da elmas burr.

— Laminoplasti bolgesini temizlemek icin kiictk karet kullanilabilir.

Laminar ekspansiyon

— Laminar ekspansiyon sirasinda kaymamasi icin, karsit centik (tine) setini
kontralateral veya mafsalli laminanin (hinged lamina) merkezine yerlestirin.
Lamina elevatorl ile laminayi sikica kavrayin ve boslugu genisletin.

— Laminar hareket olmamasi, mafsal bolgesinde (hinge site) daha derin bir cizik
gerektiginin gostergesi olabilir.

— Alternatif olarak, laminayi yukseltmek icin ktictk kuret kullanilabilir.

Ara parca olmadan ARCH Laminoplasti

Miniplak boyutunu belirleme

— Lamina ekspansiyonu saglanmis konumdayken deneme implantlari laminar
bosluga yerlestirilerek uygun miniplak boyutu belirlenebilir.

— Deneme implantinin boyutu miniplak boyutuna karsilik gelir.

Miniplak secme

— Miniplak tutucusunun yardimiyla plaklari laminar ekspansiyona yerlestirip en iyi
anatomik uyumu belirleyerek tek veya cift buktimlU bir miniplak segin.

- Onceden bukdlmis miniplaklara alternatif olarak adaptasyon plagi, kombine
bukdcu/kesici penslerle istenilen boyutta kesilip konturlanabilir.

Miniplagi sabitleme

— Miniplagr sabitlemek icin cesitli (kendinden yiv acan ve matkap uclu) vidalar
kullanilabilir.

— Kendinden yiv acan vidalarin yerlestirilmesi igin:

— Yerlesik durdurucu iceren uygun matkap ucunu mini hizli kaplinli sapa takin.
istenilen plak deliginin icinden gececek sekilde durdurucuya kadar delin.

— Altigen kaplinli sap ile tornavida safti PlusDrive’l takin.

- Uygun boyuttaki ilk vida, boslugun hemen lateraline yerlestirilmelidir.

Matkap uclu vidalarin yerlestirilmesi icin:

- Altigen kaplinli sap ile tornavida safti PlusDrive’ takin.

— Uygun boyuttaki ilk vida, boslugun hemen lateraline yerlestiriimelidir.

— Primer vida istenenden daha az fiksasyona sahipse 2,4 mm capli bir kemik vidasi
kullanilabilir.

Kalan vidalari yerlestirme
— Boslugun her iki tarafina iki vida yerlestirin.

Kalan miniplaklari takma
— Kalan miniplaklari 6nceki adimlara gore yerlestirin.

Ara parca ile ARCH Laminoplasti

Ara parca boyutunu belirleme

— Lamina ekspansiyonu saglanmis konumdayken deneme implantlarini olusturulan
laminar bosluga yerlestirerek uygun ara parga boyutunu ve seklini belirleyin. Ara
parca secimi cerrahin tercihine baglidir.

Miniplak secme

— Ara parca boyutuna gore karsilik gelen tek veya cift buktmlt miniplagi segin.
Plak ve ara parcayi orta vida bolgesine monte edin.

- Onceden bikilmus miniplaklara alternatif olarak adaptasyon plag kullanilabilir
ve kombine bukdcut/kesici penslerle konturlanabilir.

Ara parca yerlestirme

— Ara parca ve miniplak yapisi tamamlandiktan sonra greft tutucu kullanarak yapiyi
bolgeye yerlestirin.

— Yapl, laminar kenarlar arasinda sabitce tutturulduktan sonra greft tutucuyu
cikarin.
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Miniplagi sabitleme

- Miniplag sabitlemek icin cesitli (kendinden yiv acan ve matkap ugclu) vidalar
kullanilabilir.

- Kendinden yiv acan vidalarin yerlestirilmesi icin:

— Yerlesik durdurucu iceren uygun matkap ucunu mini hizli kaplinli sapa takin.
istenilen plak deliginin icinden gececek sekilde durdurucuya kadar delin.

— Altigen kaplinli sap ile tornavida safti PlusDrive'i takin.

— Uygun boyuttaki ilk vida, boslugun hemen lateraline yerlestirilmelidir.

Matkap uclu vidalarin yerlestirilmesi igin:

— Altigen kaplinli sap ile tornavida safti PlusDrive’i takin.

— Uygun boyuttaki ilk vida, boslugun hemen lateraline yerlestiriimelidir.

— Primer vida istenenden daha az fiksasyona sahipse 2,4 mm capli bir kemik vidasi
kullanilabilir.

Kalan vidalari yerlestirme
— Boslugun her iki tarafina iki vida yerlestirin.

Kalan miniplaklari takma
— Kalan miniplaklari 6nceki adimlara gore yerlestirin.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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