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Hasznalati utasitas

C1/C2 ACCESS rendszer

Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a jelen hasznalati Utmutatot, a Synthes brosura
,Fontos tajékoztatas” dokumentumat, valamint a kapcsolodo mUtéti technikakat. Bi-
zonyosodjon meg arrol, hogy a megfeleld sebészeti technikakban jartas.

Anyag
Anyag: Szabvany:
TAN-6tvozet (Ti-6AI-7Nb) 1SO 5832-11

Rendeltetés
C1/C2 minimalinvaziv perkutan transarticularis csavarrogzitése

Javallatok

— C1/C2 tramuas és poszttraumas instabilitasa
Judet szerinti pediculuscsavar-régzités
Reumaszer( arthritis és degenerativ arthrosis
Veleszlletett anomaliak

Fertézések/tumorok

Ellenjavallatok

A csavarrogzitést nem szabad elvégezni, ha az anatémiai szituacié nem teszi lehet6ve
a csavarral térténd stabilizaciot, mint példaul:

— A C1 és/vagy a C2 oldalso tomegének 6sszezizoddsa

— A C2-ben tulsagosan sz(ik isthmus (pars interarticularis / <6 mm)

— Kifejezett cervicothoracicus kyphosis

A C1 C2-héz viszonyitott nem megfeleld intraoperativ redukcidja esetén szintén ellen-
javallt, amennyiben az atlantodentalis intervallum >8 mm.

Lehetséges kockazatok

Mint minden nagy sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivant
események |éphetnek fel. Bar a lehetséges reakciok szdma nagy, a leggyakoribbak a
kovetkezOk:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazoé problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neuroldgiai kdrosodasok stb.), trombdzis, embdlia, fertézés, tul-
zott vérzés, iatrogén ideg- és érsérilés, lagyszovetek sérilése — ideértve a duzzadast
is —, rendellenes hegképz&dés, a musculoskeletalis rendszer funkcionélis karosodasa,
komplex regionalis fajdalom szindroma (CRPS), allergia vagy tulérzékenységi reakciok,
az implantatum vagy a szerelvények kidllasaval kapcsolatos mellékhatasok, nem meg-
felelé vagy elmaradt csontegyestlés, dllandé fajdalom; karosodas a szomszédos cson-
tokban (pl. a csontfelszin besullyedése), porckorongokban (pl. szomszédos porckoron-
gok degeneracidja) vagy lagyszovetekben, agyhartyaszakadas vagy az agy-gerincvel6i
folyadék szivargasa; gerincvelé kompresszidja és/vagy zUzddasa, a graft részleges el-
mozduldsa, gerincferdulés.

Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujbdli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizacid) veszélyeztetheti
az eszkoz strukturdlis épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasat eredményezheti,
amely a beteg séruléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

Ezen kivul az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fertéz6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznalo sérulését vagy halalat okozhatja.

A beszennyez6dott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbél szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a kérhazi protokollnak meg-
felel6en kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantdtumok apro sérlléseket
és bels6 kopasnyomokat tartalmazhatnak, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Vigyazat
A mUtéttel jard altaldnos kockazatokat nem tuntettuk fel a jelen hasznalati utmutatoban.
Tovabbi tajékoztatasért kérjuk, olvassa el a Synthes ,Fontos tajékoztatads” brosurajat.

Figyelmeztetés

Er6sen ajanlott, hogy a C1/C2 ACCESS eszkozt kizardlag olyan miitéorvosok iltessék
be, akik jartasak a gerincsebészet altalanos problémaiban, és akik el tudjak végezni a
termékre jellemz6 sebészeti technikdkat. A belltetést az ajanlott sebészeti eljarasra
vonatkozd Utmutatasnak megfeleléen kell elvégezni. A sebész felel az operacié meg-
felel6 elvégzéséért.
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A gyarto nem felel semmiféle, nem megfelel6 diagnozisbdl, nem megfeleld implanta-
tum kivalasztasabol, a nem megfeleléen kombindlt implantdtum-osszetevék megva-
lasztasabol és/vagy mitéti technikakbdl, illetve a kezelési modszerek korlatozasabol
vagy nem megfelel6 asepsisbél fakadd komplikaciokért.

Orvosi eszkdzok kombinacioja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszkozdkkel vald kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felelésséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-feltételes:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a C1/C2 ACCESS rendszer

implantdtumai MR-feltételesek. Ezek a termékek a kovetkezd feltételek mellett szken-

nelheték biztonsagosan:

— 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcioju statikus magneses mezd.

— Az indukciovektor 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 C1/C2 ACCESS implantatum legfeljebb 4,3 °C-os, hé-

mennyiségmérével mért hémérséklet-emelkedést idéz el6 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 mindsége romolhat, ha a kérdéses terllet pontosan ugyan-

ott helyezkedik el, ahol a C1/C2 ACCESS eszkdz, vagy aranylag kdzel van hozza.

Az eszkoz hasznalata elotti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a m(itéti felhasznalas el6tt meg kell tiszti-
tani és gézben sterilizalni kell. A tisztitas el&tt tavolitson el minden eredeti csomago-
1ast. A gOzsterilizacid el6tt helyezze a terméket jévahagyott csomagoldsba vagy taro-
l6ba. Koévesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosuraban talalhato tisztitasi és
sterilizacios Utmutatast.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantadtumok kezelésével és az Ujrafelhaszndlhatd eszkézok, miszertalcak és to-
kok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a Synthes ,Fontos tajékoztatas” cim(
brosurajaban taldlhatok. Az eszkdzok 6ssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok
a ,Dismantling multipart instruments” (A tobbrészes eszk6zok szétszedése) cim( do-
kumentumban taldlhatok, amelyet a kévetkezd oldalon télthet le:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.
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