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Navod k pouziti

PRISTUP DENS

Pred pouzitim si prectéte tento navod k pouziti, ,Dulezité informace” Synthes a
odpovidajici popis chirurgické techniky (www.synthes.com/lit). Ujistéte se, Ze jste
obezndmeni s vhodnou chirurgickou technikou.

Material
Material: Norma:
Titanova slitina (Ti6-Al7-Nb) I1SO 5832-11

Zamysleny ucel
Systém PRISTUPU DENS vyuziva techniku komprese zpozdovacim $roubem pro
fixaci hloubkovych a transverzalnich zlomenin.

Indikace

Indikace anteriorni techniky komprese zpoZzdovacim $roubem PRISTUPU DENS je
omezena na hloubkové zlomeniny typu Il a mélké typu IlI, jak navrhli Anderson a
D’'Alonzo (1974).

Kontraindikace

U zlomenin se sikmou flexi je nizsi fragment obratlového téla C2 pfilis maly pro
odpovidajici sroubové upevnéni a linie lomu zabraruje odpovidajici kompresi pres
zlomeninu. Technicky je obtizné nebo nemozné provést tento zakrok u pacientl s
kratkym hrdlem, obéznich pacientd, u pacientli s omezenou pohyblivosti kréni pa-
tefe a u pacientd s vyraznou kyfézou kréni patefe.

Stendza kr¢ni patefe vzhledem k nebezpeci poskozeni michy spojeni hyperextenzi
krku.

Mozné nezadouci ucinky

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrokl se mohou vyskytnout rizika,
vedlejsi u¢inky a nezaddouci prihody. Pfestoze muaze dojit k mnoha rliznym reakcim,
nejbéznéjsi z nich zahrnuiji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvracenti,
zranéni zubd, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, nadmérné
krvaceni, iatrogenni nervové a cévni poranéni, poskozeni mékkych tkéani veetné
otokl, abnormalni tvorba jizev, funkéni porucha pohybového aparatu, komplexni
regionalni bolestivy syndrom (CRPS), alergické reakce / hypersenzitivita a vedlejsi
ucinky spojené s pfitomnosti technického prostfedku, nedostate¢na flze, chybgji-
ci fuze, pokracujici bolesti; poskozeni pfilehlych kosti (nebo sesedani), plotének
(napt. degenerace sousedni Urovné) nebo mékkych tkani, trhlina dury nebo Unik
mozkomi3niho moku; komprese nebo pohmozdéni michy, ¢aste¢né posunuti sté-
pu, vyboceni obratle.

Prostiedek na jedno pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Produkty ur¢ené na jedno pouziti nesmi byt pouzity opakované.

Opakované pouziti nebo opakovana priprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit konstruk¢éni pevnost prostfedku nebo zpdsobit poruchu prostied-
ku, coz mUze vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Dale, opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktt pro jednorézové pou-
Ziti navic predstavuiji riziko kontaminace, napfiklad v dasledku pfenosu infekéniho
materidlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by pak dojit k Ujmé na zdravi ¢i
umrti pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt znovu pipravovany. Z&dny implantét
Synthes, ktery byl kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami, by nemél
byt znovu pouzivan a je tfeba s nim nakladat podle nemocni¢niho protokolu. I kdyz
se takovy implantat jevi jako neposkozeny, muze mit drobné defekty a poruchy
vnitini struktury, které mohou zpUsobit Unavu materiélu.

Bezpecnostni opatreni
Obecna rizika spojend s operaci nejsou v tomto ndvodu k pouziti popsana. Dalsi
informace viz pfirucka spole¢nosti Synthes , Dulezité informace”.

Varovani

Darrazné se doporucuje, aby implantaci PRISTUPU DENS provéadéli chirurgové, kte-
fi jsou obezndmeni s obecnymi problémy operaci patefe a schopni zvladnout chi-
rurgické techniky specifické pro produkt. Implantace musi probéhnout s nastroji
pro doporuceny chirurgicky postup. Chirurg odpovida za spravné provedeni ope-
race.
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Vyrobce neni odpovédny za pfipadné komplikace z divodu nespravné diagnostiky,
volby nesprévného implantatu, nespravné kombinace soucasti implantatu nebo
provoznich postupl, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostate¢né asepse.

Kombinace zdravotnich prostiedku
Spole¢nost Synthes nezkousela kompatibilitu téchto prostfedkd s prostiedky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovém pfipadé zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro MR:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pripadu prokézalo, ze implantéty systému PRISTUP

DENS jsou podminéné vhodné pro prostfedi MR. Tyto prvky mohou byt bezpe¢né

snimany za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

— Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maximalni priimérna mira specifické absorpce (SAR, specific absorption rate) pro
celé télo je 2 W/kg pfi 15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkougeni bylo zjisténo, 7e implantat PRISTUP DENS dosa-

huje zvyseni teploty nejvyse 4,3 °C pfi maximalni celotélové specifické mire ab-

sorpce (SAR) 2 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15 minutové MR snimani

v MR skenerech 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita MR zobrazovani mlze byt narusena, pokud je oblast zajmu ve stejné oblas-

ti nebo relativné blizko k prosttedku PRISTUP DENS.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Produkty spole¢nosti Synthes dodéavané v nesterilnim stavu musi byt pred chirur-
gickym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred Cisténim sejméte veskeré pa-
vodni obaly. Pfed sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo je
vlozte do schvalené nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené v
¢asti , Dllezité informace” v pfirucce Synthes.

Pfiprava/opétovna ptiprava prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu a opétovnou pfipravu zafizeni pro opakované pou-
Ziti, podnosl a pouzder na nastroje jsou popsany v pfirucce Synthes ,Dulezité in-
formace”. Pokyny pro montaz a demontaz nastroj , Rozebirani vicedilnych na-
strojd” je mozné stdhnout na adrese:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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