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Uputstvo za upotrebu

DENS ACCESS

Pre upotrebe paZzljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu, Synthes "Vazne infor-
macije" i odgovarajuci Vodi¢ za hirursku tehniku. Pobrinite se da ste upoznati sa
odgovarajuc¢om hirurskom tehnikom.

Materijal
Materijal: Standard:
Legura titanijuma (Ti6-Al7-Nb) I1SO 5832-11

Svrha upotrebe
Sistem DENS ACCESS koristi tehniku anteriorne kompresije snaznim 3rafovima za
fiksiranje fraktura spinoznih nastavaka i transverzalnih fraktura.

Indikacije

Indikacija za DENS ACCESS tehniku anteriorne kompresije snaznim Srafovima je
ogranicena na frakture spinoznih nastavaka tipa Il i plitkog tipa Ill prema preporuci
Andersona i D'Alonsa (1974).

Kontraindikacije

Kod kosih fleksijskih fraktura, inferiorni fragment tela C2 prljena je premali za
adekvatno fiksiranje Srafom, a linija frakture sprecava adekvatnu kompresiju preko
frakture. Tehnicki, otezano je ili nemoguce obaviti proceduru kod pacijenata sa
kratkim vratom, gojaznih pacijenata, pacijenata sa ograni¢enim pomeranjem vat-
nog dela ki¢me i kod pacijenata sa izrazenom kifozom vratnog dela ki¢me.
Stenoza vratnog dela ki¢me zbog opasnosti od povrede ki¢mene mozdine poveza-
ne sa hiperekstenzijom vrata.

Potencijalni nezeljeni dogadaji

Kao i kod svih vecih hirurskih procedura, moze do¢i do rizika, nezeljenih efekata i
nezeljenih dogadaja. lako moZze doci do mnogih reakcija, u naj¢esce spadaju:
Problemi koji proisti¢u od anestezije i pozicioniranja pacijenta (npr. mucnina, po-
vracanje, dentalne povrede, neuroloska ostecenja itd.), tromboza, embolija, infek-
cija, prekomerno krvarenje, neuralne i vaskularne povrede proistekle lecenjem le-
kara, ostecenje mekih tkiva uklj. otok, abnormalno formiranje oziljka, funkcionalno
ostecenje misi¢no-skeletnog sistema, kompleksni regionalni sindrom bola (CRPS),
alergijske/hipersenzitivne reakcije, nuspojave vezane za $tréanje, lose povezivanje
ili nepovezivanje implantata ili sklopa opreme, neprekidni bol; o3tecenje susednih
kostiju (npr. sleganje), diskusa (npr. degeneracija susednog nivoa) ili mekog tkiva,
cepanje mozdanice ili curenje kicmene te¢nosti; kompresija i/ili kontuzija kicmene
mozdine, parcijalno pomeranje grafta, vertrebralna angulacija.

Uredaj za jednokratnu upotrebu

® Ne koristite ponovo

Proizvodi koji su namenjeni za jednokratnu upotrebu se ne smeju ponovo koristiti.
Ponovna upotreba i obrada (npr. ¢is¢enje i sterilizacija) mogu da ugroze strukturnu
celovitost uredaja i/ili da dovedu do kvara uredaja $to moze dovesti do povrede,
bolesti ili smrti pacijenta.

Stavise, ponovna upotreba ili obrada uredaja za jednokratnu upotrebu moze stvo-
riti rizik od kontaminacije, npr. usled prenosa inficiranog materijala sa jednog paci-
jenta na drugog. Ovo moze dovesti do povrede ili smrti pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Svi Synthes implantati koji
su kontaminirani krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/materijom nikada se pono-
Vo ne smeju koristiti i sa njima treba postupati u skladu sa bolni¢kim protokolom.
Cak iako mogu da izgledaju da su neosteceni, implantati mogu da imaju male
defekte i unutrasnje uzorke naprezanja koji mogu dovesti do zamora materijala.

Mere predostroznosti
Opésti rizici povezani sa operacijom nisu opisani u ovim uputstvima za upotrebu. Za
vise informacija, pogledajte brosuru Synthes "Vazne informacije".

Upozorenja
Cvrsto se savetuje da DENS ACCESS implantiraju iskljucivo hirurzi koji su upoznati sa
opstim problemima hirurgije ki¢me i koji su u mogucnosti da savladaju hirurske
tehnike specifi¢ne za ovaj proizvod. Implantaciju treba obaviti u skladu sa uputstvi-
ma za preporucenu hirursku proceduru. Hirurg je odgovoran za pravilno sprovode-
nje operacije.
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Proizvodac¢ nije odgovoran za komplikacije koje proisti¢u iz neta¢nih dijagnoza,
neispravnog izbora implantata, neispravnog kombinovanja komponenti implantata
i/ili operativnih tehnika, ograni¢enja metoda lecenja ili neadekvatne asepse.

Kombinacija medicinskih uredaja
Synthes nije ispitao kompatibilnost sa uredajima koji su dati od drugih proizvodaca
i ne preuzima nikakvu odgovornost u takvim sluc¢ajevima.

Okruzenje magnetne rezonance

MR uslovno:

Neklini¢ko testiranje scenarija za najgori slu¢aj je prikazalo da se implantati sistema

DENS ACCESS mogu uslovno koristiti za MR snimanje. Ovi predmeti mogu bezbed-

no da se skeniraju prema slede¢im uslovima:

— Stati¢ko magnetno polje od 1,5 Tesle i 3,0 Tesle.

- Polje prostornog gradijenta od 300 mT/cm (3.000 Gauss/cm).

— Maksimalna prosec¢na specifi¢na brzina resorpcije u celom telu (SAR) od 2 W/kg
za 15 minuta skeniranja.

Na osnovu neklini¢kog testiranja, implantat DENS ACCESS ¢e dovesti do povecanja

temperature ne veceg od 4,3 °C kod maksimalnog prosecnog specifi¢nog stepena

apsorpcije (SAR) od 2 W/kg, prema merenju kalorimetra tokom 15 minuta MR ske-

niranja na MR skenerima jacine 1,5 Tesle i 3,0 Tesle.

Kvalitet snimanja magnetnom rezonancom moze biti ugrozen ako je region od in-

teresa na istom mestu ili relativno blizu polozaju uredaja DENS ACCESS.

Obrada pre nego Sto se uredaj upotrebi

Synthes proizvodi koji su dopremljeni u nesterilnom stanju moraju da se ociste i
steriliSu parom pre hirurske upotrebe. Pre ¢is¢enja, uklonite sva originalna pakova-
nja. Pre parne sterilizacije, stavite proizvod u odobren omot ili spremnik. Pratite
uputstva za Ciscenje i sterilizaciju koja su data u Synthes "Vaznim informacijama".

Obrada/ponovna obrada uredaja

Detaljna uputstva za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja za visekratnu
upotrebu, tacni i kutija za instrumente opisana su u Synthes brosuri "Vazne infor-
macije". Uputstva za sklapanje i rasklapanje instrumenata "Rasklapanje instrume-
nata sa vise delova” mogu da se preuzmu sa:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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