Navod na pouzitie
FACET WEDGE

Tento navod na pouZzitie nie je urceny na
distribuciu v USA

Nie v3etky vyrobky st v sucasnosti dostupné
na vsetkych trhoch

ECIREP

Authorised Representative

DePuy Ireland UC
Loughbeg
Ringaskiddy

Co. Cork Ireland

Névody sa mozu menit;
najnovsia verzia kazdého navodu
je vidy dostupna on-line.
Vytlacené dra: Mai 05, 2020

(#) DePuySynthes

© Synthes GmbH 2020. V3etky prava vyhradené. SE_463713 AG 04/2020



Navod na pouzitie

FACET WEDGE

Pomécka FACET WEDGE obsahuje rozperku a $pecidlnu skrutku FACET WEDGE.
Systém FACET WEDGE sa sklada z implantatov ponukanych v malych, strednych
a velkych rozmeroch. Kazda konstrukcia je upevnena na mieste pomocou dvoch
skrutiek.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouZitie nezahfia vietky informacie potrebné pre vyber a pouZitie
pomaocky. Pred pouzitim si pozorne precitajte tento navod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.

Materialy
Material: Norma:
TAN (Ti-6AI-7Nb)  1SO 5832-11

Ucel pouzitia

Systém FACET WEDGE je urceny na fixaciu chrbtice a sluzi ako pomacka pri fuzii
prostrednictvom imobilizacie facetovych kibikov, pomocou alebo bez pomoci kost-
ného Stepu, na jednej alebo dvoch Urovniach, od L1 aZ po S1 u pacientov s vyvinu-
tym skeletom. FACET WEDGE sa dé vlozit s minimalnou invazivitou a mal by sa
pouzivat iba ako doplnok inych faznych a stabiliza¢nych technik.

Indikacie

— degenerativne ochorenie platniciek,

— degenerativne ochorenie fazetového kibu (izolovana fazetova symptomaticka
bolest chrbta),

— pseudoartroza po prednej fuzii s neporusenym nastrojovym vybavenim.

Kontraindikacie

— jednostranné pouzitie s vynimkou kombinacie s fixaciou skrutkami pre nozku
obluka stavca na kontralaterdlnej strane,

porusené facety v dosledku dekompresivnych technik,

spondylolistéza,

fraktura alebo iné nestability zadnych prvkov,

— tumor,

akutne alebo chronické systémové alebo lokalizované infekcie chrbtice,

Cielova skupina pacientov
Tento produkt je uréeny na stanovené pouzitie s vzhladom na indikacie, kontrain-
dikacie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Upozorfiujeme, Ze nie vietci pacienti mézu byt lieceni systémom FACET WEDGE.
Je potrebné zvazit anatdémiu Specifickl pre pacienta, napr. ak je orientécia fazeto-
vého kibu v rozpore s hrebefiom bedrovej kosti.

Urceny pouzivatel

Tuto pomodcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgo-
via, lekari, personal operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave
pomaocky. VSetci pracovnici, ktori manipuluju s nastrojom, by mali byt pine oboz-
nameni s navodom na poutzitie, s prislusnymi chirurgickymi postupmi a s brozurkou
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informacie”.

Implantécia sa ma uskuto¢nit podla nadvodu na pouzitie v stlade s odportdc¢anym
chirurgickym postupom. Chirurg nesie zodpovednost za vhodnost indikacie po-
mocky pre dany patologicky stav a za spravne prevedenie operéacie.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakavané klinické prinosy doplnkovych fixa¢nych pomécok, ako je FACET WED-
GE, ked sa pouZivaju na posilnenie inych fuznych a stabiliza¢nych technik, zahfna-
ju symptomatické zlepsenie ziskané chirurgickym zakrokom v mieche.

Zhrnutie informécii o bezpecnosti a klinickej G¢innosti mozno najst na tomto odka-
ze (po aktivacii): http://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Funkéné charakteristiky pomaocky

Systém FACET WEDGE je navrhnuty tak, aby zastavil transla¢ny pohyb vo fazeto-
vych kiboch, ¢o sa dosiahne vlozenim lisovacieho bloku (implantatu) medzi kibové
povrchy.
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Mozné neziaduce udalosti, vedlajsie ucinky a zvyskové rizika

Tak ako pri v3etkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto sa mézu vyskyt-
nut rizika, vedlajsie Ucinky a neziaduce udalosti. Medzi mozné vedlajsie Ucinky
mozu patrit: problémy vyplyvajuce z anestézy a umiestnenia pacienta (napr. nevol-
nost, zvracanie, poskodenie zubov, neurologické poruchy); trombdéza, embolia,
infekcie, krvacanie, poskodenie nervov alebo ciev; poskodenie makkych tkaniv
vratane opuchu, abnormaélna tvorba jaziev, funk¢né poskodenie pohybového apa-
ratu, komplexny syndrém regionalnej bolesti, alergické/hypersenzitivne reakcie,
priznaky spojené s vyznamom implantatu alebo hardvéru; pretrvavajica bolest,
poskodenie susednych kosti alebo diskov; netesnost slznej tekutiny alebo miechy;
kompresia a/alebo pomliazdeniny nervového koreria alebo miechy; nonunion
(pseudartréza), malunion alebo oneskorené spojenie; ohybanie, zlomenie, uvolne-
nie alebo migrécia implantatu; zniZzenie hustoty kosti v désledku tienenia; citlivost
alebo reakcia na cudzie teleso; pooperacna bolest alebo nepohodlie; zlomenina
kostnych struktdr, nekroza kosti.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oziarenim

Sterilné pomoécky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného
balenia. NepouZivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul dadtum exspiracie.

@ Opatovne nesterilizujte.

Opétovna sterilizacia systému FACET WEDGE moze viest k strate sterility produktu
a/alebo nesplneniu poziadaviek na vykonnost a/alebo zmenu vlastnosti materialu.

Pomécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane.

Oznacuje zdravotnicku pomdcku urcenu na jednorazové pouzitie alebo na pouzitie
u jedného pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouzitie alebo klinicka regeneracia (napr. Cistenie a opatovna steriliza-
cia) mozu narusit Strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o
moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho mo6ze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomaocok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu
prenosu infeké¢ného materialu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k po-
skodeniu zdravia alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu regenerovat. Ziadny implantat spolo¢nosti
Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami a/alebo telesnymi tekutinami/
|4tkami, sa nesmie pouzivat opakovane a ma sa s nim manipulovat v sulade so
smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, ze implantaty nie su poskodené, mozu
obsahovat malé defekty a znamky vnutornej namahy, ktoré mozu sposobit tinavu
materialu.

Varovania a preventivne opatrenia:

— Dorazne sa odporuca, aby systém FACET WEDGE implantovali len chirurgovia,
ktorf maju skusenosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici a ktorf si uvedomuju
rizika chirurgickych zékrokov a chirurgickych technik 3pecifickych pre produkt.
Implantécia sa ma uskutocnit na zaklade pokynov pre odporucany chirurgicky
postup. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania operacie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diag-
ndzy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo opera¢nych technik, obmedzeni liecebnych metéd alebo ne-
dostato¢ne zabezpecenej asepsy.

Polohovanie pacienta

— Postavte pacienta na stél s radiolucentnou opera¢nou miestnostou (ALEBO) do
nachylnej a prirodzenej polohy chrbtice. FACET WEDGE neposkytuje Ziadne
moznosti redukcie.

Rez

— Oddelte makké tkanivo a lokalizujte kib fazety. Roztiahnite makké tkanivo vioze-
nim dilatatora. Otvorte kapsulu, potom vizualizujte a pripravte kiby faziet vrata-
ne odstranenia osteofytov, aby ste zaistili spravne umiestnenie implantatu FA-
CET WEDGE.
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— Pre lepsiu vizualizaciu je kapsula fazetového kibu odstranena, je potrebné dbat
na to, aby nedoslo k oslabeniu kibového procesu pocas odstrarovania osteofytov.

Vkladanie drotu

— Pred vloZenim Kirschnerovho drotu pouzivajte otvéara¢ faziet, aby ste zaistili
spravne umiestnenie.

- Nepouzivajte otvéara¢ faziet na rozptylovanie kibu a/alebo $krabanie kibu.

— Nevkladajte otvarac faziet za zarazku.

— Pouzivajte len drot Kirschner zo systému FACET WEDGE.

Priprava fazetového kibu a pokusné viozenie

— Pocas zavadzania sku3obnej pomocky/rasple zvazte nasledujuce body. Ak je
$picka ohnutd, skisobnld pomocku/rasplu nepouzivajte.

— Skontrolujte, ¢i je hrot skuSobnej pomocky/rasple ohnuty, tym, Ze vlozite
Kirschnerov drét do kanyly skisobnej pomécky/rasple a skontrolujete axialne za-
rovnanie hrotu s osou Kirschnerovho drétu.

— Nadmerné pouzitie kladiva moze viest k zlomeninam fazetovych kibov.

— Uistite sa, ze Kirschnerov drét nie je pocas zavadzania skisobnej pomdcky/rasple
posunuty dopredu.

— Vyber spravnej velkosti skisobnej pomocky/rasple je dolezity. Vyber prilis velké-
ho implantatu méze viest k uzavretiu fazetového kibu na kontralateralnej strane.

— Skusobna pomocka/raspla sa nesmie zasunut na doraz.

— Nadmerné odstranenie subchondralnej kosti moze oslabit kibovy proces a moze
viest k pseudartréze, segmentovej nestabilite alebo zlomenine kibov.

Vlozenie implantatu

— Pocas zavadzania implantatu sa uistite, Zze Kirschnerov drot nie je pocas zavadza-
nia implantatu posunuty dopredu.

— Poklepte kladivom len na hornom uzévere drziaka implantatu.

— Ked implantat dosiahne kone¢nu hibku, nadmerné zatlkanie moze viest k zlo-
meninam kibov faziet.

— Po odstraneni Kirschnerovho drotu pripojte rukovat k sidlu. Bud'te opatrni, Sidlo
vzdy pouZivajte v kombindcii s drziakom implantatu.

- Sidlo vzdy pouzite pred vlozenim skrutky.

— Ked je praca so Sidlom dokoncend, vloZte skrutky do nakladacej stanice. Namon-
tujte obmedzovac kratiaceho momentu na hriadel a rukovat skrutkovaca. Ak sa
obmedzovac krutiaceho momentu nepouziva, méze dojst k rozbitiu skrutkovaca
a k ublizeniu pacientovi.

— Sidlo vzdy pouzivajte v kombindcii s drziakom implantéatu.

— Uvolnenie skrutky pomocou rukovéate obmedzujucej krdtiaci moment moze ru-
kovat poskodit. Na uvolnenie skrutiek preto vzdy pouZivajte Standardnu rukovat.

— Systém FACET WEDGE je potrebné zaistit dvoma skrutkami.

Dal3ie informacie si precitajte v broztre Délezité informacie spolo¢nosti Synthes.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Implantaty FACET WEDGE su urcené na pouzitie s pridruzenymi pristrojmi FACET
WEDGE. Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami od inych vy-
robcov a v takychto pripadoch neprebera ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienené pouzitie v prostredi MR:

Neklinické skisanie najhorsieho scendra preukazalo, Ze pouzitie implantatov systé-
mu FACET WEDGE je bezpecné v prostredi MRI za istych podmienok.

Pomdcky mozno bezpecne snimat za tychto podmienok:

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

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3000 Gauss/cm),

— maximalna priemerna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 2 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického skdsania bude implantat FACET WEDGE spdsobovat zvy-
enie teploty maximalne o 3,5 °C pri maximalnej priemernej $pecifickej miere ab-
sorpcie (SAR) celého tela 2 W/kg hodnotenej na zaklade kalorimetrie pocas 15 mi-
nut skenovania v skeneri MRI s magnetickym polom 1,5 tesla a 3,0 tesla.

Kvalita obrazu MRI m6ze byt horsia, ak sa oblast zdujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécky FACET WEDGE.
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Osetrenie pred pouzitim pomocky

Sterilna pomocka
Pomdcky sa dodavaju sterilné. Vyrobky vyberte z obalu aseptickym sposobom.

Sterilné pomodcky uchovavajte v ich povodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte dadtum exspirdcie vyrobku a neporusenost sterilného
balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Odstranenie implantatu

Ak sa musi implantat FACET WEDGE odstranit, odporuca sa nasledujuca technika.
Upozorfiujeme, Ze preventivne opatrenia/vystrahy tykajlce sa odstranenia implan-
tatu s uvedené v casti ,Upozornenia a opatrenia”.

Odstranenie skrutiek:

— Pripojte rukovat k hriadelu skrutkovaca.

— Pripojte drziak implantatu k implantatu.

— Uvolnite obe skrutky az na dve otacky, ked je skrutkova¢ viozeny do vodidla
skrutky. Po uvolneni prvej skrutky musi byt skrutkova¢ odstraneny a vodidlo
skrutky musf byt vyklopené.

— Vyberte drziak implantatu.

— Odstrarite obidve skrutky pomocou skrutkovaca. Na odstranenie skrutiek moéze
byt potrebné pouzit pinzetu.

Poznédmka: Hriadel skrutkovaca musi byt pri pésobeni kratiaceho momentu v jed-
nej rovine s osou skrutky.

Odstranenie implantatu:

— Pripojte drziak implantatu k implantatu.
Poznédmka: Uistite sa, Ze Sipky smeruju k sebe, aby ste skontrolovali, ¢i je vodi¢
skrutky zaisteny.

— Na zasunutie implantatu moze byt potrebné kontrolované a lahké zatlkanie kla-
divom po viecku drziaka implantatu.

Likvidacia

Ziadny implantét spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami
a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nesmie pouzivat opakovane a ma sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomaocky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomaécky v stlade s nemocni¢nymi
protokolmi.
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