Brugsanvisning
DENS ACCESS

Brugsanvisningen er ikke beregnet til
distribuering i USA

Vejledningerne er underkastet andringer;

den mest aktuelle udgave af hver enkelt
vejledning er altid til radighed online.
Trykt den: Aug 31, 2016

(§) DePuySynthes

© Synthes GmbH 2016.  Alle rettigheder forbeholdes. SE_528359 AD 08/2016



Brugsanvisning

DENS ACCESS

Laes denne brugsanvisning, Synthes-brochuren "Vigtige oplysninger" og de tilhg-
rende kirurgiske teknikker ngje igennem far brug. Serg for at veere bekendt med
den egnede kirurgiske teknik.

Materiale
Materiale: Standard:
Titaniumlegering (Ti6-Al7-Nb) I1SO 5832-11

Beregnet brug
DENS ACCESS-systemet er en anterior kompressionsteknik med kompressions-
skrue til fiksering af dens og transversale frakturer.

Indikationer

Indikationen for DENS ACCESS anterior kompressionsteknik med kompressions-
skrue er begraenset til dens-frakturer af type Il og hule type Ill som foreslaet af
Anderson og D'Alonzo (1974).

Kontraindikationer

| skaeve fleksionsfrakturer er det inferiore fragment af C2-hvirvellegemet for lille til
en adaekvat skruefiksering, og frakturlinjen forhindrer adaekvat kompression pa
tveers af frakturen. Teknisk set er det vanskeligt eller umuligt at udfere proceduren
hos patienter med kort hals, overvaegtige patienter, patienter med begraenset be-
vaegelse i den cervikale rygsgjle og hos patienter med udtalt kyfose i den cervikale
rygsaijle.

Stenose i den cervikale rygsgjle pga. faren for nerveskade med hyperekstension af
halsen.

Mulige bivirkninger

Som med alle store, kirurgiske procedurer kan der forekomme risici, bivirkninger
og utilsigtede handelser. Der kan opstd mange mulige reaktioner, men nogle af
de hyppigste inkluderer:

Problemer opstdet som resultat af anaestesi og placering af patienten (f.eks. kval-
me, opkastning, tandskader, neurologiske skader, osv.), trombose, emboli, infekti-
on, overdreven blgdning, iatrogen neural og vaskuleer skade, skade pa bleddele,
herunder haevelse, anormal ardannelse, funktionsnedsaettelse af det muskuloske-
letale system, komplekst, regionalt smertesyndrom (CRPS), allergiske reaktioner/
overfglsomhedsreaktioner, bivirkninger forbundet med implantat- eller materiale-
fremspring, darlig heling, manglende heling, vedvarende smerter, skade pé tilstg-
dende knogler (f.eks. sammensynkning), disci (f.eks. degenerering pa tilstadende
niveau) eller blgddele, laekage af dura eller sivning af spinalvaeske; rygmarvskom-
pression og/eller -kontusion, delvis forskydning af graftet, vertebral vinkling.

Engangsprodukt

® Ma ikke genanvendes

Produkter, som er beregnet til engangsbrug, ma ikke genanvendes.
Genanvendelse eller genforarbejdning (f.eks. rengering og sterilisering) kan kom-
promittere produktets strukturelle integritet og/eller medfere produktfejl, som kan
resultere i patientkvaestelser, -sygdom eller -ded.

Endvidere kan genanvendelse eller genforarbejdning af engangsprodukter skabe
risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overferslen af infektigst materiale
fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller brugeren kom-
mer til skade eller der.

Kontaminerede implantater ma ikke genforarbejdes. Synthes-implantater, der er
blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig
genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalsprotokollen. Im-
plantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og interne belast-
ningsmenstre, som kan forarsage materialetraethed.

Forholdsregler

Denne brugsanvisning beskriver ikke de generelle risici, der er forbundet med et
kirurgisk indgreb. For yderligere information henvises der til Synthes-brochuren
"Vigtige oplysninger."

Advarsler

Det anbefales pa det kraftigste, at DENS ACCESS kun implanteres af kirurger, der
er bekendte med de generelle problemer ifm. spinalkirurgi, og som behersker de
produktspecifikke, kirurgiske teknikker. Implantationen skal foretages iht. anvis-
ningerne i den anbefalede, kirurgiske procedure. Det er kirurgens ansvar at sgrge
for, at operationen udfares korrekt.
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Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der matte opsta som
resultat af en forkert diagnose, forkert implantatvalg, forkert kombination af im-
plantatkomponenter og/eller operationsteknikker, behandlingsmetodernes be-
graensninger eller inadaekvat asepsis.

Kombination af medicinske produkter
Synthes har ikke testet kompatibiliteten med produkter fra andre producenter og
pdatager sig intet ansvar i disse tilfeelde.

MR-miljo

MR-betinget:

Ikke-klinisk testning af det vaerst teenkelige scenarie har vist, at implantaterne i

DENS ACCESS-systemet er MR-betingede. Disse produkter kan scannes med sik-

kerhed under fglgende forhold:

— Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3,0 tesla.

— Rumligt gradientfelt p& 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen
pa 2 W/kg ved 15 minutters scanning.

Baseret pa ikke-klinisk testning vil DENS ACCESS-implantatet producere en tempe-

raturstigning pa hejst 4,3 °C ved en maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptions-

hastighed (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg som vurderet vha. kalorimetri ved

15 minutters MR-scanning i en 1,5 tesla og 3,0 tesla MR-scanner.

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet befinder sig i

ngjagtigt det samme omrade som eller relativt taet pa DENS ACCESS-anordningen.

Behandling inden produktet anvendes

Synthes-produkter, der leveres ikke-sterile, skal rengeres og dampsteriliseres for
kirurgisk brug. Fjern al original emballage fgr rengering. Anbring implantatet i et
godkendt omslag eller beholder for dampsterilisering. Falg de renggrings- og ste-
riliseringsanvisninger, som er givet i Synthes-brochuren "Vigtige oplysninger.”

Forarbejdning/genforarbejdning af anordningen

Der gives detaljerede anvisninger i forarbejdning af implantater og genforarbejd-
ning af genanvendelige anordninger, instrumentbakker og etuier i Synthes-
brochuren "Vigtige oplysninger". Anvisninger i montering og demontering af in-
strumenter, "Demontering af instrumenter med flere dele", kan downloades fra:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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