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Indledning

For ibrugtagning:

Laes denne brugsanvisning, brochuren “Vigtige oplysninger” og de tilhgrende an-
visninger i kirurgisk teknik vha. FACET WEDGE ngje igennem inden brug. Serg for
at veere bekendt med den egnede kirurgiske teknik.

Materiale
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11

Tilsigtet anvendelse

FACET WEDGE er beregnet til fiksering af rygsgjlen for at fremskynde fusion via
immobilisering af facetleddene med eller uden knogleimplantat pa et eller to ni-
veauer fra L1 til S1. FACET WEDGE kan implanteres minimalinvasivt og bgr kun
anvendes til at understgtte andre fusions- og stabiliseringsteknikker.

Indikationer

— Discusartrose

— Facetledssyndrom (afgraensede, facetledsbaserede, symptomatiske rygsmerter)
— Pseudarthrosis efter anterior fusion med intakt instrumentudstyr

Kontraindikationer

— Unilaterale anvendelsesformal, undtagen i kombination med pedikelskruefikse-
ring i den kontralaterale side

— Kompromitterede facetled pga. dekompressionsteknikker

Spondylolistese

Fraktur eller anden instabilitet i posteriore elementer

— Tumor

Akutte eller kroniske, systemiske eller lokaliserede spinalinfektioner

Potentielle, utilsigtede haendelser

— Pseudarthrosis eller forsinket knogleheling

- Bgjning, fraktur, lgsning eller migration af implantatet
— Formindsket knogletaethed pga. belastningsafskaermning
Sensibilitet eller fremmedlegemereaktion

— Postoperative smerter eller ubehag

— Skader pd nerver, blgddele eller blodkar

— Knoglebrud

— Tryk pa nerverod eller rygsgjle

— Dural lekage

— Infektion

— Knoglenekrose

- Blgdning

Sterilt produkt

STEFIILE Steriliseret ved bestraling

Opbevar implantater i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem ferst ud
af emballagen umiddelbart inden brug.

Inden brug skal man kontrollere produktets udlgbsdato samt verificere integriteten
af den sterile emballage. Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Ma ikke resteriliseres

Engangsanordning

@ Ma ikke genanvendes

Produkter, som er beregnet til engangsbrug, ma ikke genanvendes.
Genanvendelse, rengaring, sterilisering og/eller resterilisering kan kompromittere
anordningens strukturelle integritet og/eller medfgre anordningsfejl, som kan re-
sultere i, at patienten kommer til skade, bliver syg eller der.

Endvidere kan genanvendelse, renggring, sterilisering og/eller resterilisering af en-
gangsanordninger medfere risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af over-
farslen af infektigst materiale fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at
patienten eller brugeren kommer til skade eller der.

SE_463713 AF

Kontaminerede implantater ma ikke renggres og/eller steriliseres. Synthes-implan-
tater, der er blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser,
ma aldrig genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalsproto-
kollen. Implantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og in-
terne belastningsmenstre, som kan forarsage materialetraethed.

Advarsler

Det anbefales pa det kraftigste, at FACET WEDGE kun implanteres af kirurger, der
er bekendte med de generelle problemer ifm. spinalkirurgi, og som behersker de
produktspecifikke, kirurgiske teknikker. Implantationen skal foretages iht. anvis-
ningerne i den anbefalede, kirurgiske procedure. Det er kirurgens ansvar at sgrge
for, at operationen udferes korrekt.

Der henvises til den tilhgrende, kirurgiske teknikvejledning til FACET WEDGE for
yderligere oplysninger.

Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der métte opsta som
resultat af en forkert diagnose, forkert implantatvalg, forkert kombination af im-
plantatkomponenter og/eller operationsteknikker, behandlingsmetodernes be-
graensninger eller utilstraekkelig asepsis.

Forholdsregler

- Klarger facetleddene for at sikre korrekt positionering af FACET WEDGE-implan-
tatet.

— Valg af et for stort implantat kan fare til lukning af facetleddet i den kontrala-
terale side.

— Denne brugsanvisning beskriver ikke de generelle risici, der er forbundet med et
kirurgisk indgreb. For yderligere information henvises der til den vedlagte bro-
chure “Vigtige oplysninger”.

Kombination af medicinske anordninger
Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre producenter og
patager sig intet ansvar i disse tilfaelde.

MR-miljo

MR-sikkerhed

Ikke-klinisk testning af det vaerst taenkelige scenarie har vist, at implantaterne i

FACET WEDGE-systemet er MR-betingede. Disse produkter kan scannes med sik-

kerhed under falgende forhold:

— Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3,0 tesla.

— Rumligt gradientfelt pa 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

- Maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen
pa 2 W/kg ved 15 minutters scanning.

Baseret pa ikke-klinisk testning vil FACET WEDGE-implantatet producere en tem-
peraturstigning pa hgjst 3,5 °C ved en maksimal, gennemsnitlig, specifik absorpti-
onshastighed (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg som vurderet vha. kalorimetri ved
15 minutters MR-scanning i en 1,5 tesla og 3,0 tesla MR-scanner.

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet befinder sig i
ngjagtigt det samme omrade som eller relativt teet pd FACET WEDGE-anordnin-
gen.
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