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Hasznalati utasitas

DENS ACCESS

Hasznalat elétt gondosan olvassa el a jelen hasznélati utmutatot, a Synthes brosu-
ra ,Fontos tajékoztatas” dokumentumat, valamint a kapcsolddé mUtéti technika-
kat. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a megfelel6 sebészeti technikakban jartas.

Anyag
Anyag: Szabvany:
Titanotvozet (Ti6-Al7-Nb) I1SO 5832-11

Rendeltetés
A DENS ACCESS rendszer eliilsé huzdcsavaros kompresszids technikat alkalmaz a
dens, valamint a haranttorések rogzitéséhez.

Javallatok
A DENS ACCESS eliils6 huzécsavaros kompresszids technikaja a Il. tipusu és a vél-
kony lIl. tipust dens térésekre korlatozédik, amint azt Anderson és D'alonzo java-
solta (1974).

Ellenjavallatok

Ferde flexios toréseknél a C2 csigolyatest alulso darabja tul kicsi a megfelel6 csa-
varos régzitéshez, és a térés vonala nem teszi lehetové a térés megfeleld 6sszenyo-
masat. Révid nyaku betegek, elhizott betegek, a cervicalis gerincet csak korlatozot-
tan mozditani tudé betegek, valamint a cervicalis gerinc kifejezett kyphosisaval
rendelkezé betegek esetén az eljarast bonyolult vagy lehetetlen elvégezni.
Cercicalis gerincstenosis a nyak hyperextensiojaval kapcsolatos kabelsérulés veszé-
lye miatt.

Lehetséges nemkivanatos események

Mint minden nagy sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatdsok és nem ki-
vant események léphetnek fel. Bar a lehetséges reakciok szama nagy, a leggyako-
ribbak a kovetkezok:

Az érzéstelenitéshdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak (pl. émely-
gés, hanyas, fogsérilések, neurologiai kdrosodasok stb.), trombozis, embdlia, fer-
t6zés, tulzott vérzés, iatrogén ideg- és érsériilés, lagyszdvetek sériilése — ideértve
a duzzadast is —, rendellenes hegképzddés, a musculoskeletalis rendszer funkcio-
nalis kdrosodasa, komplex regionalis fajdalom szindréma (CRPS), allergia vagy tul-
érzékenységi reakciok, az implantatum vagy a szerelvények kidllasaval kapcsolatos
mellékhatasok, nem megfeleld vagy elmaradt csontegyesiilés, allando fajdalom;
karosodas a szomszédos csontokban (pl. a csontfelszin besullyedése), porckoron-
gokban (pl. szomszédos porckorongok degeneréacidja) vagy lagyszévetekben, agy-
hartyaszakadas vagy az agy-gerincvel6i folyadék szivargasa; gerincveld kompresz-
szidja és/vagy zUzodasa, a graft részleges elmozdulasa, gerincferdilés.

Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ne haszndlja Ujra

Az egyszeri hasznélatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujbdli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizacid) veszélyeztet-
heti az eszkdz strukturalis épségét és/vagy az eszk6z meghibasodasat eredményez-
heti, amely a beteg sértléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.
Ezen kivll az egyszer hasznélatos eszkézok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése
fertézésveszélyt okozhat, pl. fertéz6 anyag az egyik betegrdl a masikra térténé
atvitele esetén. Ez a beteg vagy felhasznald sérilését vagy halalat okozhatja.

A beszennyezddott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synt-
hes implantatumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl
szarmazo6 anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznélni; ezeket a kérhazi pro-
tokollnak megfelelden kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantatu-
mok apro sériléseket és belsé kopasnyomokat tartalmazhatnak, amelyek anyagfa-
radtsagot okozhatnak.

Vigyazat
A mitéttel jar6 altalanos kockazatokat nem tiintettiik fel a jelen hasznalati utmuta-
téban. Tovabbi tajékoztatasért kérjuk, olvassa el a Synthes ,Fontos tdjékoztatas”
brosurajat.

Figyelmeztetés

Erdsen ajanlott, hogy a DENS ACCESS eszkézt kizarolag olyan mitborvosok Ultes-
sék be, akik jartasak a gerincsebészet altaldnos problémadiban, és akik el tudjak
végezni a termékre jellemz0 sebészeti technikakat. A belltetést az ajanlott sebé-
szeti eljarasra vonatkozo Utmutatasnak megfelelGen kell elvégezni. A sebész felel
az operacio megfeleld elvégzéséért.
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A gyarté nem felel semmiféle, nem megfelel6 diagndzisbél, nem megfelel6 imp-
lantatum kivalasztasabol, a nem megfeleléen kombinalt implantatum-ésszetevok
megvalasztasabdl és/vagy mitéti technikakbal, illetve a kezelési modszerek korla-
tozasabol vagy nem megfeleld asepsisbol fakadd komplikaciokért.

Orvosi eszkdz6k kombinacidja
A Synthes nem tesztelte a mas gydartdk altal biztositott eszk6zokkel vald kompati-
bilitast, és ilyen esetekre semmiféle felelosséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-feltételes:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a DENS ACCESS rend-

szer implantatumai MR-feltételesek. Ezeket a termékeket a kovetkezo feltételek

mellett biztonsdgosan szkennelheti:

- 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcioju statikus magneses mezo.

— Az indukciévektor gradiense 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 2 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a DENS ACCESS implantatum legfeljebb 4,3 °C-os,

homennyiségmérdvel mért hémérséklet-emelkedést idéz elé 2 W/kg maximalis

egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios rata (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 Tesla és

3,0 Tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés esetén.

Az MR-képalkotasi eljaras minésége romolhat, ha a kérdéses tertlet pontosan

ugyanott helyezkedik el, ahol a DENS ACCESS eszkdz, vagy aranylag kézel van

hozza.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelésl Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas el6tt meg kell
tisztitani és gozben sterilizalni kell. A tisztitas eldtt tavolitson el minden eredeti
csomagolast. A gbzsterilizacié el6tt helyezze a terméket jovahagyott csomagolas-
ba vagy taroloba. Kovesse a Synthes ,Fontos tajékoztatds” brosurdban taldlhato
tisztitasi és sterilizaciés Utmutatast.

Az eszko6z kezelése és felujitasa

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhaté eszkoézok, mlszertalcak és
tokok feltjitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a Synthes ,Fontos tajékozta-
tas” cimU brosurajaban talalhatok. Az eszkézok dssze- és szétszerelésével kapcso-
latos utasitdsok a ,Dismantling multipart instruments” (A tébbrészes eszk6zok
szétszedése) cim( dokumentumban talalhatok, amelyet a kdvetkezd oldalon télt-
het le:

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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