Naudojimo instrukcija

DENS ACCESS

Si naudojimo instrukcija néra skirta
platinti JAV

Instrukcijy turinys gali bati kei¢iamas;
naujausia kiekvienos instrukcijos versijg
visada galima perziGréti internete.
ISspausdinimo data: Aug 31, 2016

(§) DePuySynthes

© Synthes GmbH 2016. Visos teisés saugomos. SE_528359 AD 08/2016



Naudojimo instrukcija

DENS ACCESS

Prie$ naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija, , Synthes” brosia-
ra , Svarbi informacija” ir atitinkamuy chirurginiy metody aprasa. Jsitikinkite, ar esa-
te susipazine su reikiamu chirurginiu metodu.

Medziaga
Medziaga: Standartas:
Titano lydinys (Ti6-Al7-Nb) I1SO 5832-11

Numatytoji paskirtis
DENS ACCESS sistemoje naudojamas suspaudimo priekiniu suverziamuoju varztu
metodas dantinei ataugai ir skersiniams lGziams fiksuoti.

Indikacijos

DENS ACCESS suspaudimo priekiniu suverziamuoju varztu metodo taikymas apsi-
riboja dantinés ataugos Il tipo ir pavirsutiniy Il tipo 10Ziy atvejais, kaip pasialé An-
derson ir D'Alonzo (1974).

Kontraindikacijos

Istrizy 1Gziy dél sulenkimo atvejais apatinis C2 slankstelio kano fragmentas yra per
mazas, kad bty galima atitinkamai fiksuoti varztu, o lGZio linija neleidZia tinkamai
suspausti per 10zj. Pacientams, kuriy kaklas trumpas, nutukusiems pacientams,
tiems, kuriems yra apriboti stuburo kaklo dalies judesiai ir pacientams, turintiems
ryskia kaklo dalies kifoze, techniskai sunku ar net nejmanoma atlikti 3ia procedara.
Kaklo srities stuburo stenozé, nes yra pavojus, kad gali bati pakenkta stuburo sme-
genims per daug istempiant kakla.

Galimi nepageidaujami reiskiniai

Kaip ir atliekant didesnes chirurgines operacijas, gali pasireiksti 3alutiniai poveikiai
ir nepageidaujami reiskiniai. Gali pasireiksti daug reakcijy, kai kurios dazniausiai
pasireiskiancios gali bati Sios:

Problemos, iskylancios dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémi-
mas, danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekci-
ja, stiprus kraujavimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliy pazeidimas, minkstyjy
audiniy pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj rau-
meny ir skeleto sistemos sutrikima, kompleksinj regioninj skausmo sindroma (KRSS),
alergija / padidéjusio jautrumo reakcijas, su implanto arba jtaisy iskilumu susijusj
alutinj poveikj, netaisyklinga suaugima, nesuaugima, nuolatinj skausma; gretimy
kauly (pvz., skverbimasis gilyn), tarpslanksteliniy disky (pvz., gretimo lygio degene-
racija) arba minkstujy audiniy pazeidimas, kietojo smegeny dangalo jplésimas arba
stuburo smegeny skyscio pratekéjimas, stuburo smegeny suspaudimas ir (arba)
kontazija, dalinis transplantato pasislinkimas, nenormalus slankstelio islinkimas.

Vienkartinis jtaisas
® Nenaudokite pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., isvalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali bati
suzalotas, susargdintas arba zati.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkré-
timo rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i3 vieno paciento j kita. Dél 3ios
priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba zati.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio , Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu ir (arba) kiino skysciais / paliais, nebegalima naudo-
ti, ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai néra pazeisti, taciau juose gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy,
dél kuriy gali atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés
Sioje naudojimo instrukcijoje su operacija susije bendrieji pavojai yra nenurodyti.
I8samesne informacija zr. ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”.

Ispéjimai

Grieztai rekomenduojama, kad DENS ACCESS narvelius implantuoty operuojantys
chirurgai, kurie yra susipazine su bendromis stuburo chirurgijos problemomis ir
kurie yra jsisavine specifinius gaminiui chirurginius metodus. Implantuoti reikia lai-
kantis nurodymy rekomenduojamai operacijai. Chirurgas yra atsakingas uz teisinga
operacijos atlikima.
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Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias del
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty implanto
komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimy arba asep-
tikos reikalavimuy nesilaikymo.

Medicininiy jtaisy suderinimas
,Synthes” neiSbandé suderinamumo su kity gamintojy jtaisas ir tokiais atvejais
neprisiima jokios atsakomybes.

Magnetinio rezonanso aplinka

MR salyginis:

Neklinikiniai bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy parodé, kad DENS ACCESS

sistemos implantai yra suderinami su MR tomografija su i§lygomis. Siuos gaminius

galima saugiai nuskaityti esant Sioms salygoms:

— Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis 1,5 ir 3,0 teslos.

— Erdvinis lauko gradientas 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

- Didziausia viso kdno vidutiné ,specific absorption rate” (specifiné sugerties
sparta) (SAR) atliekant 15 minuciy trukmés tyrima yra 2 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad DENS ACCESS implantai pakelia temperatara ne

daugiau kaip 4,3 °C esant viso kano vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR)

2 W/kg, iSmatuotai kalorimetru po 15 minu¢iy MR nuskaitymo 1,5 ir 3,0 tesly MR

tomografu.

MR vaizdo kokybé gali bati blogesné, jei dominanti sritis sutampa su DENS ACCESS

jtaiso vieta arba yra santykinai arti jos.

|taiso paruosimas pries panaudojant

, Synthes” gaminius, kurie yra tiekiami nesterilGs, batina iSvalyti ir sterilizuoti garais
pries naudojant operaciniam gydymui. Pries valydami, nuimkite visas originalias
pakuotes. Pries sterilizuodami garais, jdékite gaminj j patvirtinta plévele arba tara.
Laikykités valymo ir sterilizavimo nurodymuy, pateikty , Synthes” brosiaroje , Svarbi
informacija”.

|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I8samios instrukcijos apie implanty apdorojima ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padékly ir déziy pakartotinj apdorojima aprasytos ,Synthes” brositroje ,Svarbi
informacija”. Instrumenty surinkimo ir iardymo instrukcija , Daugiadaliy instru-
menty ardymas” galima atsisiysti adresu:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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