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Instrukcja stosowania

Produkt FACET WEDGE

FACET WEDGE sktada sie z podktadki i specyficznej sruby FACET WEDGE.

System FACET WEDGE zawiera implanty dostepne w matym, $rednim i duzym
rozmiarze. Kazda konstrukcja jest montowana za pomoca dwdch srub.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbed-
nych do doboru i uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac in-
strukcje stosowania oraz dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy
zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty
Materiat: Norma:
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11

Przeznaczenie

Produkt FACET WEDGE jest przeznaczony do stabilizacji kregostupa jako pomoc
w procesie zrostu poprzez unieruchomienie stawéw miedzywyrostkowych, z za-
stosowaniem przeszczepu kostnego, badz bez jego uzycia, na jednym lub dwéch
poziomach - od L1 do ST - u pacjentéw o dojrzatym uktadzie kostnym. Produkt
FACET WEDGE mozna wprowadzi¢ z uzyciem techniki minimalnie inwazyjnej i po-
winien on by¢ stosowany wytacznie do wspomagania innych technik zrostu i sta-
bilizacji.

Wskazania

— Choroba zwyrodnieniowa krazkéw

— Choroba zwyrodnieniowa stawu miedzywyrostkowego (symptomatyczny bél
plecéw pochodzacy ze stawow miedzywyrostkowych)

— Staw rzekomy po zroscie przednim przy nietknietej instrumentacji

Przeciwwskazania

— Zastosowanie jednostronne, z wyjatkiem uzycia wraz ze stabilizacja przy uzyciu
$rub przeznasadowych po stronie przeciwnej

Uszkodzone powierzchnie miedzywyrostkowe w wyniku uzytej techniki dekom-
presji

Kregozmyk

— Ztamanie lub inne niestabilnosci elementow tylnych

— Nowotwor

— Ostre lub przewlekte, uktadowe lub lokalne zakazenia kregostupa

Docelowa grupa pacjentéow
Produkt nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami, przeciwwska-
zaniami oraz przy uwzglednieniu anatomii i stanu zdrowia pacjenta.

Nalezy pamietac, ze nie wszyscy pacjenci moga by¢ leczeni z wykorzystaniem pro-
duktu FACET WEDGE. Nalezy uwzgledni¢ specyficzna budowe anatomiczna pa-
cjenta, np. jesli potozenie stawow miedzywyrostkowych koliduje z grzebieniem
kosci biodrowej.

Docelowy uzytkownik

Wyroéb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany fachowy
personel medyczny, np. chirurgéw, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i osoby
uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel obstugujacy ten wy-
rob powinien by¢ w petni zaznajomiony z, odpowiednio, instrukcja stosowania,
procedurami chirurgicznymi, jesli dotyczy, oraz z dokumentem ,Wazne informa-
cje” firmy Synthes.

Implantacje nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac zale-
canej procedury chirurgicznej. Upewnienie sie, ze wyrdb jest odpowiedni dla wska-
zanego schorzenia/stanu oraz ze zabieg przeprowadzany jest prawidtowo, jest
obowiazkiem chirurga.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne dotyczace stosowania dodatkowych wyrobéw sta-
bilizujacych, takich jak FACET WEDGE, w celu wspomagania innych stosowanych
technik zrostu i stabilizacji, obejmuja symptomatyczna poprawe po zabiegu unie-
ruchomienia kregostupa.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci klinicznej mozna znalez¢
pod ponizszym adresem (po aktywacji): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu

System FACET WEDGE jest przeznaczony do powstrzymywania translacyjnego ru-
chu w stawach miedzywyrostkowych, co jest mozliwe dzieki umieszczeniu bloku
mocowanego na wcisk (implantu) miedzy powierzchniami przegubowymi.
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Potencjalne zdarzenia niepozadane, efekty niepozadane i zagrozenia
szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje ry-
zyko wystapienia dziatan i zdarzen niepozadanych. Potencjalne dziatania niepoza-
dane: problemy wynikajace ze znieczulenia ogélnego i utozenia pacjenta (np. nud-
nosci, wymioty, urazowe uszkodzenia zebdw, zaburzenia neurologiczne),
zakrzepica, zatory, zakazenie, krwotok, obrazenia uktadu nerwowego i naczynio-
wego, uszkodzenie tkanki migkkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie,
funkcjonalne uposledzenie uktadu miesniowo-szkieletowego, kompleksowy ze-
spot boélu regionalnego, reakcje alergiczne / nadwrazliwos¢, objawy zwiazane
z wystawaniem implantu lub sprzetu, nieprzemijajacy bol, uszkodzenie sasiednich
kosci lub krazkéw miedzykregowych, rozerwanie opony twardej lub wyciek ptynu
rdzeniowego, ucisk i/lub sttuczenie korzenia nerwowego lub rdzenia kregowego,
brak zrostu (staw rzekomy), nieprawidtowy zrost lub op6Zzniony zrost, wygiecie,
pekniecie lub poluzowanie albo przemieszczenie sie implantu, zmniejszenie gesto-
$ci kosci spowodowane rozktadem naprezen, nadwrazliwos¢ lub reakcja na ciato
obce, bél lub dyskomfort po operacji, ztamanie struktur kostnych, martwica kosci.

Wyréb sterylny

STER“_E Wysterylizowano przez napromieniowanie

Sterylne wyroby nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac¢ z opakowania do momentu bezposrednio przed uzy-
ciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz integralno$¢ ste-
rylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli minat
termin waznosci.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Ponowna sterylizacja produktu FACET WEDGE moze spowodowac, ze produkt nie
bedzie sterylny i/lub nie bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmie-
nionych wtasciwosci materiatu.

Produkt jednorazowego uzytku:

@ Nie stosowa¢ ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub do uzycia
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moze
naruszy¢ integralno$¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponowne uzycie lub regeneracja wyrobéw jednorazowego uzytku stwarza ponad-
to ryzyko ich zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowa¢ obrazeniami lub $miercia
pacjenta badz uzytkownika.

Nie wolno ponownie przetwarzac skazonych implantéw. Zaden implant firmy Syn-
thes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/substancja-
mi ustrojowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie; nalezy z nim postepowac
zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Nawet gdy implanty sa pozornie
nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i naprezen we-
wnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

— Zaleca sig, aby implantacje produktu FACET WEDGE wykonywali jedynie chirur-
dzy specjalizujacy sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogdlne zagrozenia doty-
czace operacji kregostupa i techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.
Implantacje nalezy wykonac zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu chirur-
gicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie prawidtowe-
go wykonania operadji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu, nie-
prawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczenia metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

UtozZenie pacjenta

— Umiesci¢ pacjenta na przepuszczajacym promieniowanie stole w sali operacyjnej
na brzuchu przy naturalnie utozonym kregostupie. Produkt FACET WEDGE nie
umozliwia redukgji.

Naciecie

— Oddzieli¢ tkanke miekka i zlokalizowac staw miedzywyrostkowy. Rozszerzy¢
tkanke miekka poprzez witozenie rozszerzacza. Otworzy¢ torebke, a nastepnie
obejrzec¢ i przygotowac stawy miedzywyrostkowe, z uwzglednieniem usuniecia
narosli kostnych, aby upewni¢ sie, ze implant FACET WEDGE zostanie umiesz-
czony w prawidtowym miejscu.

— Aby poprawi¢ widocznos¢ podczas sprawdzania, czy torebka stawu miedzywy-
rostkowego zostata usunieta, nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ w celu
unikniecia ostabienia wyrostka stawowego w trakcie usuwania narosli kostnych.

strona 2/3



Wprowadzanie drutu

— Przed witozeniem drutu Kirschnera nalezy uzy¢ rozszerzacza do obszaréw mie-
dzywyrostkowych, aby zapewni¢ wiasciwe miejsce wstawienia.

— Nie wolno uzywac rozszerzacza do stawdw miedzywyrostkowych, aby odcia-
gnac i/lub oskrobac staw.

— Nie wolno wprowadza¢ rozszerzacza do stawéw miedzywyrostkowych poza
ogranicznik.

- Uzywac wytacznie drutu Kirschnera z systemu FACET WEDGE.

Przygotowanie stawu miedzywyrostkowego i wprowadzanie przymiaru

— Nalezy uwzgledni¢ ponizsze punkty podczas wprowadzania przymiaru/skroba-
ka. Nie wolno uzywac przymiaru/skrobaka, jesli koncowka jest wygieta.

— Sprawdzi¢, czy koncdwka przymiaru/skrobaka jest wygieta, poprzez wtozenie
drutu Kirschnera do kaniuli przymiaru/skrobaka, i dostosowac kontrolne wyréw-
nanie osiowe kofcéwki do osi drutu Kirschnera.

— Zbyt silne uderzanie mtotkiem moze doprowadzi¢ do ztamania stawu miedzy-
wyrostkowego.

— Upewnic sie, ze drut Kirschnera nie zostanie popchniety do przodu podczas
wprowadzania przymiaru/skrobaka.

— Dobér odpowiedniego rozmiaru przymiaru/skrobaka jest bardzo wazny. Wybor
zbyt duzego implantu moze doprowadzi¢ do zamkniecia stawu miedzywyrost-
kowego po stronie przeciwnej.

— Przymiar/skrobak nie powinien by¢ wprowadzany poza ogranicznik.

— Nadmierne usuniecie kosci podchrzestnej moze spowodowac ostabienie wyrost-
ka stawowego i skutkowac wystapieniem stawu rzekomego, niestabilnosci od-
cinkowej lub ztamaniem stawu miedzywyrostkowego.

Wprowadzanie implantu

— Podczas wprowadzania implantu upewni¢ sie, ze drut Kirschnera nie zostanie
popchniety do przodu.

— Uderzy¢ mtotkiem tylko gérna nasadke uchwytu implantu.

— Gdy implant osiagnie korncowa gtebokos¢, nadmierne uderzanie mtotkiem moze
doprowadzi¢ do ztamania stawu miedzywyrostkowego.

— Po usunieciu drutu Kirschnera potaczy¢ uchwyt z szydtem. Nalezy zachowac
szczegolnag ostroznos¢ i zawsze uzywac szydta w potaczeniu z uchwytem im-
plantu.

— Nalezy zawsze uzywac szydta przed wprowadzeniem $rub.

— Po zakonczeniu korzystania z szydta umiescic¢ sruby w stacji zatadowczej. Zamo-
cowac ogranicznik momentu obrotowego do trzonu wkretaka i uchwytu. Jesli
nie zostanie uzyty ogranicznik momentu obrotowego, moze dojs¢ do pekniecia
wkretaka, co moze doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta.

— Nalezy zawsze uzywac wkretaka w potaczeniu z uchwytem implantu.

— Poluzowanie $rub za pomoca uchwytu o ograniczonym momencie obrotowym
moze spowodowac uszkodzenie tego elementu. W zwiazku z tym nalezy zawsze
uzywac standardowego uchwytu do poluzowania srub.

— Implant FACET WEDGE musi zostac¢ przymocowany za pomoca dwoch srub.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z dokumentem ,Wazne infor-
macje” firmy Synthes.

Kombinacja wyrobéw medycznych

Implanty FACET WEDGE sa przeznaczone do uzytkowania z powiazanymi przyrza-
dami FACET WEDGE. Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowany-
mi przez innych producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego
problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Warunkowe stosowanie w srodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu
FACET WEDGE moga by¢ warunkowo stosowane w srodowisku rezonansu magne-
tycznego.

Te produkty mozna bezpiecznie skanowac¢ w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant FACET WEDGE spowo-
duje wzrost temperatury nieprzekraczajacy 3,5°C przy maksymalnym wspoétczyn-
niku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 2 W/kg,
zgodnie z oceng kalorymetryczna przez 15 minut skanowania metoda rezonansu
magnetycznego w skanerze rezonansu magnetycznego o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jako$¢ obrazu rezonansu magnetycznego moze ulec pogorszeniu, jesli obszar za-

interesowania znajduje sie doktadnie w tym samym obszarze co wyrob FACET
WEDGE lub wzglednie blisko niego.
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Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyrab sterylny:
Wyroby sa dostarczane w postaci sterylnej. Produkty nalezy wyjmowac z opako-
wan w sposob zgodny z technika aseptyczna.

Sterylne wyroby nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac¢ z opakowania do momentu bezposrednio przed uzy-
ciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz integralno$¢ ste-
rylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Usuwanie implantu

Jesli implant FACET WEDGE musi zostac usuniety, zaleca sie zastosowanie poniz-
szej techniki.

Nalezy pamietac, ze srodki ostroznosci/ ostrzezenia dotyczace usuwania implantu
przedstawiono w czesci , Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Wykreci¢ sruby:

— Potaczy¢ uchwyt z trzonem wkretaka.

— Potaczy¢ uchwyt implantu z implantem.

— Poluzowac obie $ruby o maksymalnie dwa obroty przy uzyciu wkretaka umiesz-
czonego w tulei prowadzacej sruby. Po poluzowaniu pierwszej sruby nalezy wy-
ja¢ wkretak i odwrdcic tuleje prowadzaca Sruby.

— Usunac¢ uchwyt implantu.

— Wykreci¢ obie $ruby za pomoca wkretaka. Do usuniecia $rub moze by¢ potrzeb-
na peseta.

Uwaga: trzon wkretaka musi by¢ wyréwnany z osia $ruby podczas odkrecania.

Usunac implant:

— Potaczy¢ uchwyt implantu z implantem.
Uwaga: upewnic sie, ze strzatki sa skierowane do siebie, aby sprawdzic,
czy tuleja prowadzaca sruby jest zablokowana w odpowiednim potozeniu.

- W celu wyjecia implantu moze by¢ wymagane kontrolowane i delikatne
uderzanie mfotkiem w nasadke uchwytu implantu.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka
i/lub ptynami/substancjami ustrojowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie;
nalezy z nim postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem.

Wyroby nalezy zutylizowa¢ jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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