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Navod na pouzitie

DENS ACCESS

Pred pouzitim si dokladne preditajte tento ndvod na pouzitie, brozurku ,Dolezité
informéacie” o pomodcke Synthes a prisludny navod pre chirurgicku techniku. Dbajte
na to, aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.

Material
Material: Norma:
Zliatina titanu (Ti6-Al7-Nb) I1SO 5832-11

Pouzitie
Systém DENS ACCESS pouziva techniku prednej kompresie so skrutkou so $tvorco-
vou hlavou na fixaciu zubov a prie¢nych fraktur.

Indikacie

Indikéacie pre techniku prednej kompresie pomocou skrutky so Stvorcovou hlavou
s obmedzené na zubové fraktdry typu Il a plytkych fraktdr typu Il podla névrhu
Andersona a D'Alonza (1974).

Kontraindikacie

V pripade skosenych ohnutych fraktdr je vnatorny fragment tela stavca C2 prilis
maly na adekvétnu fixaciu skrutkou a linia fraktdry zabranuje spravnej kompresii
v ramci celej fraktary. Technicky je naro¢né, alebo nemozné vykonat postup u pa-
cientov s kratkym krkom, obéznych pacientov, pacientov s obmedzenou pohybli-
vostou krénej ¢asti chrbtice a pacientov so zretelnou kyfézou krénej Casti chrbtice.
Stendza krénej Casti chrbtice z dovodu rizika poranenia chordy spojenej s nadmer-
nym natiahnutim krku.

Potencialne neziaduce prihody

Tak ako pri v3etkych chirurgickych zakrokoch, mézu sa vyskytnut rizikd, vedlajsie
ucinky a neziaduce udalosti. Mézu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi
najcastejsie patria:

problémy vyplyvajlce z anestézie a polohovania pacienta (napr. nauzea, vracanie, po-
skodenie chrupu, neurologické poruchy atd.), tromboza, embdlia, infekcia, nadmerné
krvécanie, iatrogénne poskodenie nervov a ciev, poskodenie mékkych tkaniv vratane
opuchu, abnormélna tvorba jaziev, funk¢né poskodenie muskulo-skeletalneho systé-
mu, komplexny regionalny bolestivy syndrom (KRBS), alergické reakcie/reakcie z pre-
citlivenosti, vedlajsie ucinky spojené s prominenciou implantatu alebo pomocky, ne-
spravne spojenie alebo nespojenie, pretrvavajica bolest, poskodenie prilahlych kosti
(napr. subsidencia), platni¢iek (napr. degenerdcia na susednych Urovniach) alebo
makkého tkaniva, natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik spinalnej tekutiny, kompresia a/
alebo kontuzia miechy, ¢iasto¢na dislokdcia Stepu, vertebralne zakrivenie.

Pomoécka na jedno pouzitie

@ Nepouzivajte opakovane

Vyrobky ur¢ené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouZzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie a opako-
vana sterilizacia) mozu poskodit Strukturalnu celistvost pomocky a/alebo viest
k zlyhaniu pomécky, ¢o méze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho moze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomaocok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. Méze to viest k pora-
neniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Akykol-
vek implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesny-
mi tekutinami/latkami sa nikdy nema pouzivat opakovane a je potrebné s nim ma-
nipulovat v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa méze zdat, Zze implantaty
nie st poskodené, mézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnitorné napa-
tie, ktoré moézu spdsobovat Ginavu materialu.

Preventivne opatrenia

V3eobecné rizika stvisiace s chirurgickym postupom nie st opisané v tomto navode
na pouzitie. Dal3ie informacie si pre¢itajte v brozure ,Délezité informécie” spolo¢-
nosti Synthes.

Vystrahy

Dérazne sa odporuca, aby pomocku DENS ACCESS implantovali len chirurgovia,
ktorf st obozndmeni s vseobecnymi problémami stvisiacimi s chirurgickymi zakrok-
mi na chrbtici a ktori dok&zu zvladnut chirurgické techniky 3pecifické pre produkt.
Implantécia sa ma uskuto¢nit na zaklade pokynov pre odporucany chirurgicky po-
stup. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania operacie.
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Vyrobca nenesie ziadnu zodpovednost za komplikacie vyplyvajuce z nespravnej
diagnozy, volby nespravneho implantatu, nespravne spojenych komponentov im-
plantatu a/alebo operac¢nej techniky, obmedzeni lie¢ebnych metdd alebo nedosta-
tocnej asepsy.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami poskytovanymi inymi
vyrobcami a v takychto pripadoch nepreberé ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienené pouzitie v prostredi MRI:

Neklinické sku3anie scendra v najhorsom pripade preukazalo, Ze pouzitie implan-

tatov systému DENS ACCESS je podmienecné v prostredi MRI. Tieto pomocky moz-

no bezpecne skenovat v tychto podmienkach:

— statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla,

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— maximalna priemerna Specifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 2 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického skusania bude implantat DENS ACCESS spésobovat zvy-

senie teploty maximalne o 4,3 °C pri maximalnej priemernej hodnote specific ab-

sorption rate (3pecifickej miere absorpcie, SAR) celého tela 2 W/kg hodnotenej na

zaklade kalorimetrie poc¢as 15 minut skenovania v skeneri MRI's magnetickym po-

fom 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MRI méZze byt horsia, ak sa oblast zdujmu nachddza presne v tej istej

oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécky DENS ACCESS.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzi-
tim ocistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrante vietky origindlne obaly.
Pred sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby. Postu-
pujte v sulade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes
v brozurke ,Doélezité informacie”.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomocky

Podrobné pokyny tykajlce sa pripravy na pouzitie implantatov a opakované pou-
Zitie pomocok na opakované pouzitie, podnosov na nastroje a nadob je opisana
v brozure spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informacie”. Pokyny tykajuce sa montaze
a demontdze nastrojov ,Demontaz nastrojov pozostavajucich z viacerych ¢asti” si
mozete prevziat z webovej stranky:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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