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Upute za uporabu

Sustav C1/ C2 ACCESS

Molimo Vas da prije uporabe procitajte ove upute za uporabu, Synthesovu brosuru
“Vazne informacije” i proucite odgovarajuce kirurske tehnike. Svakako se upoznajte s
odgovarajucim kirurskim tehnikama.

Materijal
Materijal: Standard:
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11

Namjena
Minimalno invazivna perkutana transartikularna fiksacija C1/C2

Indikacije

— traumatska i posttraumatska nestabilnost C1/ C2
— fiksacija vijka za stapku prema Judetu
reumatoidni artritis i degenerativna artroza

— kongenitalne anomalije

tumori / infekcije

Kontraindikacije

Fiksiranje vijka ne smije se obavljati ako stanje anatomije ne dozvoljava stabilizaciju
vijaka, kao primjerice kod:

— destrukcije lateralne mase C1i /ili C2

— izrazito niskog istmusa (pars interarticularis) C2 (<6 mm)

— naglasene cervikotorakalne kifoze

Takoder je kontrainidicirana u slu¢ajevima neprimjerene redukcije C1 u odnosu na C2
tijekom operacije, s atlantodentalnim intervalom >8 mm.

Potencijalni rizici

Kao i kod svakog drugog velikog kirurskog zahvata, mogu se pojaviti rizici, nuspojave
i neZeljeni ucinci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od najcescih su:

Problemi zbog anestezije i poloZaja pacijenta (npr. mucnina, povracanje, ostecenja
zubi, neuroloske teskoce itd.), tromboza, embolija, infekcija, jako krvarenje, jatrogene
ozljede Zivaca i Zila, oStecenja mekog tkiva, posebice oticanje, abnormalno formiranje
oziljaka, ometanje funkcioniranja muskularno-kostanog sustava, kompleksni sindrom
regionalne boli (CRPS), alergijske/hipersenzitivne reakcije, nuspojave povezane s im-
plantatima ili olabavljenim krutim elementima, losi spojevi, neizradeni spojevi, kontinu-
irana bol; oStecenja susjednih kostiju (slijeganje), diskova (degeneracija na susjednoj
razini) ili mekog tkiva, duralna razderotina ili istjecanje likvora; kompresija i/ili kontuzija
ledne moZdine, parcijalni pomak grafta, vertebralna angulacija.

Uredaj za jednokratnu uporabu

® Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.

Ponovno koristenje ili obrada (npr. CiS¢enje i resterilizacija) mogu kompromitirati struk-
turu uredaja i / ili izazvati kvar koji za posljedicu moze imati ozljedu, bolest ili smrt
pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili obrada uredaja za jednokratnu uporabu moZe izazvati
kontaminiranje zbog primjerice prijenosa inficiranog materijala s jednog pacijenta na
drugog. To za posljedicu moZe imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki Synthesov implantat
kontaminiran krvlju, tkivom i/ ili tjelesnim tekucinama ili tvarima treba zbrinuti u skla-
du s bolni¢kim protokolom. Cak i ako izgledaju neo3teceni, implantati mogu imati mala
osStecenja i ukazivati na unutarnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.

Mijere opreza
Opdi rizici koji se povezuju s kirurskim zahvatom u ovim uputama za uporabu nisu
navedeni. Vise informacija potraZite u Synthesovoj brosuri “Vazne informacije”.

Upozorenja

Uputa strogo nalaze da C1/ C2 ACCESS ugraduju iskljucivo kirurzi upoznati s opéim
problemima kirurskih zahvata na kraljesnici i koji mogu savladati kirurske tehnike spe-
cificne za ovaj proizvod. Ugradnja se mora odvijati uz upute o preporucenom kirur-
Skom zahvatu. Za pravilno odvijanje kirurskog zahvata odgovoran je kirurg.
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Proizvodac ne odgovara ni za kakve komplikacije koje su posljedica krive dijagnoze,
odabira krivog implantata, neispravno iskombiniranih dijelova implantata i/ ili kirurske
tehnike, ogranicenja terapijskih metoda ili neadekvatne asepse.

Kombinacija medicinskih uredaja
Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s uredajima ostalih proizvodaca te u slucaju
njihova koristenja ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okolis magnetske rezonancije

Ne predstavlja rizik u MR okolisu:

Neklini¢ko ispitivanje najloijeg scenarija pokazalo je da su implantati sustava C1/C2

ACCESS uvjetno sigurni za snimanje magnetskom rezonancijom. Ti se proizvodi mogu

sigurno snimati pod sljede¢im uvjetima:

— Stati¢ko magnetsko polje gustoce 1,5 tesla i 3,0 tesla.

— Prostorno polje gradijenta veli¢cine 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maksimalna uprosjecena specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela od 2 W/kg
tijekom 15 minuta snimanja.

Prema neklinickim ispitivanjima, implantat C1/C2 ACCESS prouzrocit ¢e povecanje

temperature koje nije vece od 4,3 °C pri maksimalnoj prosje¢noj specifi¢noj stopi ap-

sorpcije (SAR) od 2 W/kg, mjerenoj kalorimetrom u razdoblju od 15 minuta MR snima-

nja na uredaju za snimanje od 1,5 tesla i 3,0 tesla.

Kvaliteta snimanja magnetskom rezonancijom moze biti ugrozena ako je promatrano

podrucje potpuno isto ili relativno blizu poloZaju uredaja C1/C2 ACCESS.

Obrada prije uporabe uredaja

Synthesovi proizvodi isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koristenja u ki-
rurskom zahvatu sterilizirati parom. Prije ¢is¢enja uklonite cijelo originalno pakiranje.
Prije sterilizacije parom, proizvod stavite u prikladan omot ili spremnik. Slijedite upute
za Ciscenje i sterilizaciju navedene u Synthesovoj brosuri “Vazne informacije”.

Obrada/ponovna obrada uredaja

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja za viSekratnu upotrebu, pliti-
ca i kutija za instrumente navedene su u brosuri tvrtke Synthes “Vazne informacije”. Upute za
sastavljanje i rastavljanje instrumenata, “Rastavljanje videdijelnih instrumenata”, mozZete pre-
uzeti na adresi http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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