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LietoSanas noradijumi

DENS ACCESS

Lddzu, pirms lieto3anas izlasiet 30s lietosanas noradijumus, Synthes brosaru , Sva-
riga informacija” un atbilsto3os kirurgisko tehnologiju aprakstus. Parliecinieties, ka
labi parzinat attiecigo kirurgijas panémienu.

Materials
Materials: Standarts:
Titana sakauséjums (Ti6-Al7-Nb)  ISO 5832-11

Paredzétais lietojums
DENS ACCESS sistémai tiek izmantota kompresijas metode ar priek3éju savil-
c@jskravi, kas fiksé smailo izaugumu un 3kérsvirziena lazumus.

Indikacijas

Indikacijas DENS ACCESS priekséjas savilcéjskraves kompresijas metodei ir tikai |l
tipa un sekli Il tipa smaila izauguma lGzumi, k& norada Anderson un D'Alonzo
(1974).

Kontrindikacijas

slipi fleksiski IGzumi, zemakas C2 mugurkaula kermena fragments ir parak mazs,
lai atbilstu fiksacijai ar skravém, bet lGzumu Iinijas nelauj veidot atbilstosu kompre-
siju pari ldzumam. Tehniski ir grati vai pat neiespéjami veikt proceddru pacientiem
arisu kaklu, pacientiem ar aptauko3anos, pacientiem ar ierobezotu kustibu mugur-
kaula kakla daja un pacientiem ar izteiktu mugurkaula kakla dalas kifozi,
mugurkaula pakausa-kakla dalas stenoze ar kakla parmérigu izstiepsanu saistitu
muguras nerva bojajumu riska dé|.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas

Tapat ka ar lielako dalu kirurgisko procedaru, var bat riski, blakusparadibas un
nevélami notikumi. Kaut ar var bat daudzas iespéjamas reakcijas, dazas no visbie-
zak sastopamajam ir $adas:

anestézijas un pacienta novietojuma izraisitas problémas (pieméram, slikta ddsa,
vem3ana, zobu traumas, neirologiski traucéjumi utt.), tromboze, embolija, infekcija,
parmeériga asinosana, jatrogéns nervu un asinsvadu ievainojums, miksto audu boja-
jumi, t.sk. pietdkums, patologisku rétu veidosanas, muskulu un skeleta sistémas
funkcionali traucéjumi, kompleksais regionalo sapju sindroms (CRPS), alerdija /
paaugstinatas jutibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar implantata vai ieri-
ces izvirzijumu, nepareizu saaugsanu, nesaaugsanu, pastavigam sapém; blakus
esoso kaulu bojajumi (pieméram, iegrimsana), disku bojajumi (pieméram, blakus
eso30 limenu degeneréacija) vai miksto audu bojajumi, durali plisumi vai mugurkau-
la $kidruma noplade; mugurkaula smadzenu kompresija un/vai kontdzija, transplan-
tata daléja parvietosanas, mugurkaula angulacija.

Vienreizéjas lietoSanas ierice

® Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lieto3anai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmanto3ana vai apstrade (piem., tirisana vai atkartota sterilizacija) var
negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka
rezultata pacients var iegQt traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lieto3anas ieri¢u atkartota lietosana vai atkartota apstrade var
radit piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnese no viena pacien-
ta uz citu. Tadéjadi var tikt izraisiti pacienta vai lietotaja ievainojumi vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/
vai kermena $kidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot
vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var
izskatities nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas
var izraisit materiala nogurumu.

Piesardzibas pasakumi
Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti visparéjie, ar kirurgiju saistitie riski. Vairak
informacijas skatiet Synthes bro3ara ,Svariga informacija”.

Bridinajumi

Stingri ieteicams, lai DENS ACCESS ramju implantésanu veic tikai praktizéjosi kirur-
gi, kuri labi pazist visparéjas mugurkaula kirurgijas problémas un kuri ir spéjigi
parvaldt ar So izstradajumu saistitos ipasos kirurgijas panémienus. Implantésana ir
javeic saskana ar ieteicamo kirurgijas proceddru noradijumiem. Kirurgs ir atbildigs
par to, lai operacija tiktu veikta pareizi.
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Razotajs nav atbildigs par jebkadam komplikacijam, kas radusas nekorektas diag-
nozes, nepareiza implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta sastavdalu un/vai
operacijas tehnologiju, arstésanas metozu ierobezojumu vai neadekvatas aseptikas
del.

Medicinas ieri¢u kombinacija
Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un
3aja zina atbildibu neuznemas.

Magnétiskas rezonanses vide

MR nosacijumi:

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka DENS AC-

CESS sistéma ir savietojama ar MR. Sos priekmetus var drosi skenét $ados apstak-

los:

— statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 teslas un 3,0 teslas;

— telpiska gradienta lauks ir 300 mT/cm (3000 Gauss/cm);

— maksimala visa kermena vidéjas Tpatnéjas absorbcijas intensitate (specific ab-
sorption rate - SAR) 15 minGsu skenésanas gadijuma ir 2 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém DENS ACCESS implants neradis temperataras

paaugstinajumu vairak par 4,3 °C, pie maksimalas visa kermena vidéjas ipatnéjas

absorbcijas intensitates (SAR) 2 W/kg, k& novértéts ar kalorimetru, 15 mindtes ske-

néjot MR 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skenerf.

MR attélveido3anas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit ar vai ir

relativi tuvu DENS ACCESS ierices pozicijai.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un jasterilizé ar
tvaiku pirms to izmanto3anas kirurgija. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo ie-
pakojumu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata apti-
sanas materiala vai tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas
sniegti Synthes brosara , Svariga informacija”

lerices apstrade / atkartota apstrade

Sikaki noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamu ieri¢u, instrumen-
tu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes bro3ara ,Svariga infor-
macija”. Instrumentu sastiprinasanas un demontazas instrukcija , Dismantling Mul-
tipart Instruments” (Vairakdalu instrumentu demontaza) ir lejupieladéjama lapa:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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