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Uvod

Pred pouzitim:

Pred pouZitim si, prosim, pozorne precitajte tento navod na poufZitie, brozuru DoleZité
informacie a popis prislusnych chirurgickych postupov pre FACET WEDGE. Uistite sa,
Ze dobre ovladate prisludnu chirurgicku techniku.

Material
TAN (Ti-6AI-7Nb) I1SO 5832-11

Ucel pouzitia

FACET WEDGE je ur€eny na fixaciu chrbtice a sluzi ako pomocka pri fuzii prostrednic-
tvom imobilizacie facetovych kibikov, pomocou alebo bez pomoci kostného stepu, na
jednej alebo dvoch drovniach, od L1 aZ po S1. FACET WEDGE sa d4 vloZit s minimalnou
invazivitou a mal by sa pouzivat iba ako doplnok inych fuznych a stabilizacnych tech-
nik.

Indikacie

— Degenerativne ochorenie platniciek

— Degenerativne ochorenie facetovych kibov (izolovana symptomatické bolest chrbti-
ce vychadzajlca z facetovych kibov)

— Pseudoartréza po prednej fuzii s neporusenym nastrojovym vybavenim

Kontraindikacie

— Jednostranné poutzitie s vynimkou kombinacie s fixaciou pedikularnymi skrutkami
(pre n6zku oblika stavca) na kontralaterdinej strane

— Porusené facety v dosledku dekompresivnych technik

Spondylolistéza

— Fraktdra alebo iné nestability zadnych casti

— Tumor

— Akutne alebo chronické systematické alebo lokalizované infekcie chrbtice

Potencialne neziaduce udalosti

— Nespojenie (pakib, pseudoartroza) alebo oneskorené spojenie
— Ohnutie, zZlomenie, uvolnenie alebo migracia implantatu

— Znizenie hustoty kosti v d6sledku zna3ania zataZenia

— Citlivost alebo reakcia na cudzie teleso

— Pooperacna bolest alebo nepohodlie

— Pogkodenie nervov, makkého tkaniva alebo krvnych ciev
— Fraktdra kostnych $truktur

= Vplyv na nervovy korefi alebo miechu

— Unikanie mozgovomiechového moku

— Infekcia

— Nekroza kosti

— Hemordgia

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladnujte implantaty vich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouZitim.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poSkodené, vyrobok nepouZivajte.

Opakovane nesterilizujte

Pomocka na jedno pouzitie

® NepouZivajte opakovane
Vyrobky urcené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované poufZitie alebo priprava na opakované pouZitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) mozu narusit Strukturalnu celistvost zdravotnickej pomdcky a/alebo viest k
jej zlyhaniu, ¢o méZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
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Okrem toho moze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomocok uréenych na jedno pouZitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu pre-
nosu infek¢ného materialu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Ziadny im-
plantat spolocnosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo teles-
nymi tekutinami/latkami, sa nikdy nema pouzivat opakovane a ma sa s nim manipulo-
vat v sulade so smernicami nemocnice. Hoci sa mdZe zdat, Ze implantaty nie su
poskodené, mézu obsahovat malé defekty a znamky vnutornej namahy, ktoré mézu
spOsobit Unavu materidlu.

Varovania

Dorazne sa odporuca, aby FACET WEDGE implantovali len chirurgovia, ktori poznaju
bezné problémy spojené s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici a ktori dokazu zvladnut
chirurgické techniky Specifické pre produkt. Implantacia sa ma uskuto¢nit na zaklade
pokynov pre odporucany chirurgicky postup. Za zabezpecenie spravneho vykonania
operacie zodpoveda chirurg.

Dodatocné informacie moZete najst v popise chirurgickych postupov pre
FACET WEDGE.

Vyrobca nezodpoveda za Ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diagnozy, zvole-
nia nespravneho implantatu, nespravnej kombindcie komponentov implantatu a/ani
operacnych technik, obmedzeni lieCebnych metdd &i neadekvatnej asepsy.

Bezpecnostné opatrenia

— Pripravte facetové kiby tak, aby ste zabezpecili spravne umiestnenie implantatu
FACET WEDGE.

— Vyber prili§ velkého implantatu moze viest k uzavretiu facetového kibu na kontrala-
terdlnej strane.

— BeZné rizika suvisiace s chirurgickym postupom sa v tomto navode na pouZitie neo-
pisuju. Dal3ie informécie si pre¢itajte v priloZenej brozure , Délezité informacie”.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami inych vyrobcov a v takych-
to pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Bezpecnost pri MR

Neklinické skusanie najhorsieho scendra preukézalo, Ze pouZzitie implantatov systému

FACET WEDGE je bezpecné v prostredi MRI za istych podmienok. Pomdcky mozno

bezpecne skenovat za tychto podmienok:

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

— pole priestorového gradientu o hodnote 300 mT/cm (3000 gaussov/cm),

— maximéalna priemerna Specificka miera absorpcie (SAR) celého tela 2 W/kg za 15 mi-
nut skenovania.

Neklinické testovanie naznacuje, Ze implantat FACET WEDGE nezvysi teplotu pri maxi-
malnej priemernej celotelovej Specifickej miere absorpcie (SAR) 2 W/kg o viac ako
3,5 °C, ¢o bolo ur¢ené kalorimetriou pri MR skenovani po dobu 15 minit MR skenerom
intenzity 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MRI mdZe byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécky FACET WEDGE.
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