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Šie lietošanas norādījumi nav paredzēti 
izplatīšanai ASV.
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Lietošanas norādījumi

DENS ACCESS
Lūdzu, pirms lietošanas izlasiet šos lietošanas norādījumus, Synthes brošūru „Sva-
rīga informācija” un atbilstošos ķirurģisko tehnoloģiju aprakstus. Pārliecinieties, ka 
labi pārzināt attiecīgo ķirurģijas paņēmienu.

Materiāls
Materiāls: 			   Standarts:
Titāna sakausējums (Ti6-Al7-Nb)	 ISO 5832-11

Paredzētais lietojums
DENS ACCESS sistēmai tiek izmantota kompresijas metode ar priekšēju savil-
cējskrūvi, kas fiksē smailo izaugumu un šķērsvirziena lūzumus. 

Indikācijas
Indikācijas DENS ACCESS priekšējās savilcējskrūves kompresijas metodei ir tikai II 
tipa un sekli II tipa smailā izauguma lūzumi, kā norāda Anderson un D'Alonzo 
(1974).

Kontrindikācijas
slīpi fleksiski lūzumi, zemākas C2 mugurkaula ķermeņa fragments ir pārāk mazs, 
lai atbilstu fiksācijai ar skrūvēm, bet lūzumu līnijas neļauj veidot atbilstošu kompre-
siju pāri lūzumam. Tehniski ir grūti vai pat neiespējami veikt procedūru pacientiem 
ar īsu kaklu, pacientiem ar aptaukošanos, pacientiem ar ierobežotu kustību mugur-
kaula kakla daļā un pacientiem ar izteiktu mugurkaula kakla daļas kifozi, 
mugurkaula pakauša-kakla daļas stenoze ar kakla pārmērīgu izstiepšanu saistītu 
muguras nerva bojājumu riska dēļ. 

Iespējamās nevēlamās blakusparādības
Tāpat kā ar lielāko daļu ķirurģisko procedūru, var būt riski, blakusparādības un 
nevēlami notikumi. Kaut arī var būt daudzas iespējamās reakcijas, dažas no visbie-
žāk sastopamajām ir šādas:
anestēzijas un pacienta novietojuma izraisītas problēmas (piemēram, slikta dūša, 
vemšana, zobu traumas, neiroloģiski traucējumi utt.), tromboze, embolija, infekcija, 
pārmērīga asiņošana, jatrogēns nervu un asinsvadu ievainojums, mīksto audu bojā-
jumi, t.sk. pietūkums, patoloģisku rētu veidošanās, muskuļu un skeleta sistēmas 
funkcionāli traucējumi, kompleksais reģionālo sāpju sindroms (CRPS), alerģija /  
paaugstinātas jutības reakcijas, blakusparādības, kas saistītas ar implantāta vai ierī-
ces izvirzījumu, nepareizu saaugšanu, nesaaugšanu, pastāvīgām sāpēm; blakus 
esošo kaulu bojājumi (piemēram, iegrimšana), disku bojājumi (piemēram, blakus 
esošo līmeņu deģenerācija) vai mīksto audu bojājumi, durāli plīsumi vai mugurkau-
la šķidruma noplūde; mugurkaula smadzeņu kompresija un/vai kontūzija, transplan-
tāta daļēja pārvietošanās, mugurkaula angulācija.

Vienreizējas lietošanas ierīce

Nelietot atkārtoti

Izstrādājumus, kuri paredzēti vienreizējai lietošanai, nedrīkst lietot atkārtoti. 
Atkārtota izmantošana vai apstrāde (piem., tīrīšana vai atkārtota sterilizācija) var 
negatīvi ietekmēt ierīces strukturālo integritāti un/vai izraisīt ierīces bojājumu, kā 
rezultātā pacients var iegūt traumu, saslimt vai pat nomirt.
Turklāt vienreizējas lietošanas ierīču atkārtota lietošana vai atkārtota apstrāde var 
radīt piesārņošanas risku, piemēram, infekcioza materiāla pārnese no viena pacien-
ta uz citu. Tādējādi var tikt izraisīti pacienta vai lietotāja ievainojumi vai nāve.

Piesārņotus implantus nedrīkst apstrādāt atkārtoti. Nevienu ar asinīm, audiem un/
vai ķermeņa šķidrumiem/vielām piesārņotu Synthes implantu nedrīkst izmantot 
vēlreiz, un ar to ir jārīkojas atbilstoši slimnīcas noteikumiem. Lai gan implanti var 
izskatīties nebojāti, tiem var būt nelieli defekti un iekšējā sprieguma pazīmes, kas 
var izraisīt materiāla nogurumu.

Piesardzības pasākumi
Šajā lietošanas instrukcijā nav aprakstīti vispārējie, ar ķirurģiju saistītie riski. Vairāk 
informācijas skatiet Synthes brošūrā „Svarīga informācija”.

Brīdinājumi
Stingri ieteicams, lai DENS ACCESS rāmju implantēšanu veic tikai praktizējoši ķirur-
gi, kuri labi pazīst vispārējās mugurkaula ķirurģijas problēmas un kuri ir spējīgi 
pārvaldīt ar šo izstrādājumu saistītos īpašos ķirurģijas paņēmienus. Implantēšana ir 
jāveic saskaņā ar ieteicamo ķirurģijas procedūru norādījumiem. Ķirurgs ir atbildīgs 
par to, lai operācija tiktu veikta pareizi.

Ražotājs nav atbildīgs par jebkādām komplikācijām, kas radušās nekorektas diag-
nozes, nepareiza implanta izvēles, nepareizi kombinētu implanta sastāvdaļu un/vai 
operācijas tehnoloģiju, ārstēšanas metožu ierobežojumu vai neadekvātas aseptikas 
dēļ.

Medicīnas ierīču kombinācija
Uzņēmums Synthes nav pārbaudījis saderību ar ierīcēm, ko piedāvā citi ražotāji, un 
šajā ziņā atbildību neuzņemas.

Magnētiskās rezonanses vide
MR nosacījumi:
Neklīniskajās pārbaudēs pēc sliktākā gadījuma scenārija ir pierādīts, ka DENS AC-
CESS sistēma ir savietojama ar MR. Šos priekšmetus var droši skenēt šādos apstāk-
ļos:
–– statiskais magnētiskais lauks ir 1,5 teslas un 3,0 teslas;
–– telpiskā gradienta lauks ir 300 mT/cm (3000 Gauss/cm);
–– maksimālā visa ķermeņa vidējās īpatnējās absorbcijas intensitāte (specific ab-
sorption rate - SAR) 15 minūšu skenēšanas gadījumā ir 2 W/kg.

Saskaņā ar neklīniskajām pārbaudēm DENS ACCESS implants neradīs temperatūras 
paaugstinājumu vairāk par 4,3 °C, pie maksimālās visa ķermeņa vidējās īpatnējās 
absorbcijas intensitātes (SAR) 2 W/kg, kā novērtēts ar kalorimetru, 15 minūtes ske-
nējot MR 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skenerī.
MR attēlveidošanas kvalitāte var pasliktināties, ja interesējošā zona sakrīt ar vai ir 
relatīvi tuvu DENS ACCESS ierīces pozīcijai.

Apstrāde pirms ierīces lietošanas
Synthes izstrādājumi, kas tiek piegādāti nesterilā stāvoklī, ir jātīra un jāsterilizē ar 
tvaiku pirms to izmantošanas ķirurģijā. Pirms tīrīšanas noņemiet visu oriģinālo ie-
pakojumu. Pirms sterilizācijas ar tvaiku novietojiet izstrādājumu apstiprinātā aptī-
šanas materiālā vai tvertnē. Ievērojiet tīrīšanas un sterilizācijas norādījumus, kas 
sniegti Synthes brošūrā „Svarīga informācija”

Ierīces apstrāde / atkārtota apstrāde
Sīkāki norādījumi par implantu apstrādi un atkārtoti izmantojamu ierīču, instrumen-
tu paplāšu un ietvaru atkārtotu apstrādi ir aprakstīti Synthes brošūrā „Svarīga infor-
mācija”. Instrumentu sastiprināšanas un demontāžas instrukcija „Dismantling Mul-
tipart Instruments” (Vairākdaļu instrumentu demontāža) ir lejupielādējama lapā:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance 
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