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Kayttoohjeet

DENS ACCESS

Lue ennen kayttda huolellisesti nama kayttdohjeet, Synthes-esite "Tarkeita tietoja"
seka asiaankuuluvat leikkausmenetelmét. Varmista, etta olet perehtynyt tarkoituk-
senmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Materiaali
Materiaali: Standardi:
Titaaniseos (Ti6-Al7-Nb) I1SO 5832-11

Kayttotarkoitus
DENS ACCESS -jarjestelméassa kaytetaan anteriorista puristusruuvikompressiotek-
niikkaa dens- ja poikittaismurtumien fiksaatioon.

Kayttoaiheet

DENS ACCESS anteriorisen puristusruuvikompressiotekniikan kayttdaiheena on
vain tyypin Il ja matalan tyypin Ill dens-murtumat Andersonin ja D'Alonzon (1974)
esittamalla tavalla.

Kontraindikaatiot

Obliikveissa fleksiomurtumissa C2-nikamasolmun alafragmentti on liian pieni riit-
tavaan ruuvifiksaatioon, ja murtumalinja estaa riittdavan kompression murtuman
poikki. Toimenpiteen suorittaminen lyhytkaulaisilla potilailla, obeeseilla potilailla,
potilailla, joilla on kaularangan liikerajoituksia, ja potilailla, joilla on korostunut kau-
larangan kyfoosi, on teknisesti vaikeaa tai mahdotonta.

Kaularangan ahtauma, joka johtuu kaulan hyperekstensioon liittyvasta jannevam-
mavaarasta.

Mahdolliset haittatapahtumat

Kuten kaikissa suuremmissa kirurgisissa toimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja
haitallisia tapahtumia voi esiintya. Mahdollisia reaktioita on monenlaisia, joista ylei-
simpid voivat olla:

Ongelmat, jotka johtuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvointi,
oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), trom-
boosi, embolia, infektio, runsas verenvuoto, iatrogeeninen hermo- ja verisuonivam-
ma, pehmytkudosten vammat turvotus mukaan luettuna, epdnormaali arvenmuo-
dostus, tuki- ja liikuntaelinjarjestelméan toiminnan heikentyminen, monimuotoinen
paikallinen kipuoireyhtyma (CRPS), allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot,
implantin tai laitteen ulkonemiin liittyvat sivuvaikutukset, virheluutuminen, luutu-
mattomuus, jatkuva kipu, viereisten luiden (esim. painuma), levyn (esim. viereisen
tason heikentyminen) tai pehmytkudoksen vaurioituminen, kovakalvon repeytyma
tai selkdydinnesteen vuoto, selkdytimen kompressio ja/tai ruhjoutuminen, siirteen
osittainen siirtyminen, nikamien angulaatio.

Kertakayttolaite

® Ei saa kadyttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakayttoon, eika niitd saa kdyttaa uudelleen.
Uudelleen kédyttaminen tai kasitteleminen (esim. puhdistaminen tai uudelleen ste-
rilointi) saattavat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
vikaantumiseen, minka seurauksena potilas voi vammautua, sairastua tai menehtya.
Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa ai-
heuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta
potilaasta toiseen. Tama voi johtaa potilaan tai kayttdjan loukkaantumiseen tai
kuolemaan.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitdaan veren, kudoksen
ja/tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita tulee kasitelld sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisdisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin hajoamisen.

Varotoimet
Tassa kayttoohjeessa ei esitetd kirurgiaan liittyvia yleisia riskeja. Katso lisatiedot
Synthesin esitteesta "Tarkeita tietoja".

Varoitukset

On erittdin suositeltavaa, ettd DENS ACCESSia implantoivat vain sellaiset leikkaavat
laakarit, jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset ongelmat ja jotka hallitse-
vat tuotekohtaiset kirurgiset menetelmat. Implantoinnissa on noudatettava suosi-
tellun kirurgisen toimenpiteen ohjeistusta. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta
toimenpide suoritetaan oikein.
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Valmistaja ei vastaa mistaan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diagnoo-
sista, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai kdyttdmene-
telmien yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptii-
kasta.

Laakintalaitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa,
eikd se ota vastuuta sellaisissa tapauksissa.

MR-ympéristo

MR-ehdollinen:

Pahimman mahdollisen skenaarion ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd DENS

ACCESS -jarjestelman implantit ovat MR-ehdollisia. N&ita esineita voi kuvata turval-

lisesti seuraavissa olosuhteissa:

- 1,5 teslan ja 3,0 teslan staattinen magneettikentta.

— Avaruudellinen gradienttikenttd 300 mT/cm (3000 gaussia/cm).

— Suurin koko kehon keskimaéarainen spesifinen absorptionopeus (SAR) on 2 W/kg
15 minuutin kuvausta varten.

Ei-kliinisten testien perusteella DENS ACCESS -implantin tuottama lampotilan-

nousu on enintaan 4,3 °C koko kehon keskimaaraisella spesifisella absorptio-

nopeudella 2 W/kg. Tama arvioitiin kalorimetrilla 15 minuutin MR-kuvauksen aika-

na 1,5 teslan ja 3,0 teslan MR-kuvannuslaitteilla.

MR-kuvannuslaatu voi heikentya, jos tutkittava alue on tasmalleen samalla alueella

tai suhteellisen lahelld aluetta, jossa DENS ACCESS -laite sijaitsee.

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Ei-steriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava en-
nen kirurgista kayttoa. Poista kaikki alkuperaispakkaukset ennen puhdistamista.
Aseta tuote hyvaksyttyyn kadreeseen tai sdiliodn ennen hoyrysterilointia. Noudata
Synthesin esitteesséd "Tarkeita tietoja" esitettyja puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Laitteen kasittely/uudelleenkasittely

Implanttien kasittelyd ja kestokéyttdisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja
-koteloiden uudelleen kasittelyd koskevat yksityiskohtaiset ohjeet annetaan
Synthesin esitteessa "Tarkeita tietoja". Instrumenttien kokoamista ja purkamista
koskevat ohjeet "Moniosaisten instrumenttien purkaminen" voi ladata sivustolta
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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