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Navod k pouziti

FACET WEDGE

Soucasti systému FACET WEDGE je vymezovaci prvek a Sroub pro systém
FACET WEDGE.

Systém FACET WEDGE se skldda z implantatl nabizenych v malém, stfednim a
velkém provedeni. Kazdy konstrukt je upevnén na misto pomoci dvou sroubd.

Dulezitd poznamka pro lékafe a personal opera¢niho salu: Tento névod k pouziti
nezahrnuje vsechny informace potfebné k vybéru a pouziti prostredku. Pfed pou-
Zitim si prectéte navod k pouziti a ¢ast ,Dllezité informace” prirucky spole¢nosti
Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materialy
Material: Norma:
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11

Zamysleny ucel

FACET WEDGE je urcen k fixaci patefe jako pomicka k fuzi imobilizaci facetovych
kloubl kostnim 3tépem nebo bez néj, v jedné nebo dvou Urovnich od L1 do S1
pacientll s dospélou kostrou. FACET WEDGE Ize vlozit minimalné invazivné a mél
by byt pouZivan pouze jako doplnék dal3ich fuznich a stabiliza¢nich technik.

Indikace

— degenerativni onemocnéni plotének,

— degenerativni onemocnéni facetového kloubu (izolovana symptomaticka bolest
zad facetového pavodu),

— pseudoartroza po predni fuzi s netknutou instrumentaci.

Kontraindikace

— Unilateralni aplikace s vyjimkou kombinace s fixaci pediklovym Sroubem na pro-
tilehlé strang,

narusené facety v dtsledku dekompresnich technik,

spondylolistéza,

zlomeniny nebo jiné nestability zadnich prvk,

— nador,

akutni, chronické systémové nebo lokalizované infekce patere.

Cilova skupina pacientt
Produkt je nutné pouzivat s ohledem na Ucel pouziti, indikace, kontraindikace
a anatomii a zdravotni stav pacienta.

Vezméte na védomi, Ze ne vsichni pacienti mohou byt Ié¢eni systémem FACET
WEDGE. Je nutné zohlednit anatomii konkrétniho pacienta, napfiklad v situaci,
kdy je orientace facetového kloubu v konfliktu s hfebenem kycelnim.

Zamysleny uzivatel

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
napf. chirurgy, lékafi, personalem opera¢niho séalu a osobami zapojenymi do pfi-
pravy prostiedku. Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt
dokonale obezndmen s navodem k pouziti, chirurgickymi postupy, je-li to relevant-
ni, a s ¢asti ,Dulezité informace” priru¢ky spole¢nosti Synthes.

Implantace musi probé&hnout podle navodu k pouziti s ohledem na doporuceny
chirurgicky postup. Chirurg je zodpovédny za vhodnost pouziti prostfedku pro
indikovanou patologii/stav a za spravné provedeni operace.

Ocekavané klinické pfinosy

Ocekavané klinické prinosy dopliikovych fixa¢nich zafizeni, jako systém FACET
WEDGE, pouzitych k posileni dal3ich fuznich a stabiliza¢nich technik, zahrnuji
symptomatické zlep3eni na zékladé chirurgického postupu spinalni fuze.

Souhrn bezpecnostnich informaci a informaci o klinickém vykonu Ize nalézt na na-
sledujicim odkazu (po aktivaci): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkéni charakteristiky prostifedku

Systém FACET WEDGE je navrzen tak, aby zastavil transla¢ni pohyb ve facetovych
kloubech, coz je zajistovano vlozenim bloku v provedeni press fit (implantatu) mezi
kloubové povrchy.
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Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ticinky a zbytkova rizika
Stejné jako u v3ech velkych chirurgickych zakrokd existuiji rizika, vedlejsi ucinky
a nezadouci pfihody. Mezi mozné vedlejsi Gcinky patii: problémy vyplyvajici
z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zranéni zubd, neuro-
logické poruchy); tromboza, embolie, infekce, krvaceni, nervové nebo cévni pora-
néni; poskozeni meékkych tkani vcetné otokl, abnormalni tvorba jizev, funkni
porucha pohybového aparatu, komplexni regionalni bolestivy syndrom (CRPS),
alergické reakce / hypersenzitivita a pfiznaky spojené s prominenci implantatu
nebo technického prostredku; pokracujici bolesti, poskozeni pfilehlych kosti nebo
plotének; trhlina dury nebo Unik mozkomisniho moku; komprese nebo pohmozdé-
ni nervového kofrene nebo michy; pakloub (pseudoartréza), kostni sriist v chybném
postaveni, prodlouzené srlistani; ohnuti, zZlomeni, uvolnéni nebo posun implanta-
tu; Ubytek hustoty kosti z diivodu ochrany pred zatizenim; citlivost nebo reakce na
cizorodé téleso; pooperacni bolest nebo nepohodli; fraktura struktury kosti, nek-
roza kosti.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozafenim

Sterilni prostfedky skladujte v pvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z néj
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho oba-
lu. Nepouzivejte, je-li obal poskozen nebo uplynulo-li datum exspirace.

@ Nesterilizujte opakované

Opakovana sterilizace systému FACET WEDGE mUze vést k narueni sterility vyrob-
ku a k nesplnéni specifikaci vykonu nebo zméné materialovych vlastnosti.

Prostiedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery je urcen k jednorazovému pouziti nebo
k pouziti u jediného pacienta béhem jediného zakroku.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit konstrukéni pevnost prostiedku nebo zptsobit poruchu
prostfedku, kterd maze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Déle, opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktl k jednordzovému po-
uziti mohou predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v dsledku pfenosu infekéniho
materidlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit ke zranéni ¢i amrti
pacienta nebo uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpisti daného zdravotnického za-
fizeni. | kdyZz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty
a poruchy vnitini struktury, které mohou zpUsobit inavu materialu.

Varovani a bezpecnostni opatfeni

— DUrazné se doporucuje, aby implantaci systému FACET WEDGE provadéli pouze
chirurgové, ktefi maji zkusenosti s operaci patefe a uvédomuji si obecna rizika
spojend s operacemi patefe a technikami specifickymi pro produkt. Implantace
musi probé&hnout s nastroji pro doporuceny chirurgicky zakrok. Chirurg odpovi-
da za spravné provedeni operace.

— Vyrobce neodpovida za jakékoli komplikace v disledku nespravné diagnozy, vy-
béru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu
nebo operacnich technik, omezeni Ié¢ebnych metod nebo nedostate¢né asep-
tickych podminek.

Polohovani pacienta

— Umistéte pacienta na radiolucentni stll v opera¢nim séale do polohy na bfise
a s pfirozenym zarovnanim patere. Systém FACET WEDGE nenabizi zédné moz-
nosti redukce.
Rez

— Oddélte mékkou tkarn a najdéte facetovy kloub. Dilatujte mékkou tkan viozenim
dilatatoru. Otevrete kloubni pouzdro, vizualizujte a pfipravte facetové klouby
veetné odstranéni osteofytd, aby bylo zajisténo spravné umisténi implantatu
FACET WEDGE.

- Kloubni pouzdro je odstranéno za tcelem lep3i vizualizace facetového kloubu
a je nutné postupovat opatrné, aby se pfi odstrariovani osteofytl zabranilo osla-
beni zygapofyz.
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Zaveden( dratu
— Pred zavedenim Kirschnerova dratu zajistéte spravné misto zavedeni pomoci
nastroje na otevirani facet.
— NepouZzivejte nastroj na otevirani facet k distrakci kloubu ani k pilovani kloubu.
— Nezavadéjte nastroj na otevirani facet za zarazku.
- Pouzivejte pouze Kirschnerv drat ze systému FACET WEDGE.

Pfiprava facetového kloubu a zavedeni zkusebniho prvku

— Béhem zavadéni zkudebniho prvku / rasple nepouzivejte zkusebni prvek / raspli,
pokud je hrot ohnuty.

- Pripadné ohnuti zkudebniho prvku / rasple zkontrolujete zavedenim Kirschnerova
dratu do kanyly zkusebniho prvku / rasple a kontrolou axidlniho zarovnani hrotu
v0ci ose Kirschnerova dratu.

— Nadmérné poklepavani maze vést k frakture facetového kloubu.

— Zajistéte, aby Kirschner(v drat nebyl béhem zavadéni zkusebniho prvku / rasple
zatla¢ovan dopredu.

— Vybér vhodného zkusebniho prvku/ rasple je dulezity, protoze vybér pfilis velké-
ho implantatu maze vést k uzavieni facetového kloubu na protilehlé strané.

— Zkusebni prvek / raspli nezavadéjte za zarazku.

— Nadmérné odstranéni subchondralni kosti mize oslabit zygapofyzu a vést
k pseudoartréze, segmentové nestabilité nebo frakture facetového kloubu.

Zaveden{ implantatu

— Béhem zavadéni implantatu zajistéte, aby Kirschnertv drat nebyl pfi zavadéni
implantatu zatlatovan dopredu.

— Poklepejte pouze na horni uzavér drzaku implantatu.

— Jakmile implantat doséhne konec¢né hloubky, mohlo by nadmérné poklepani
vést k fraktufe facetového kloubu.

— Po vyjmuti Kirschnerova dratu pfipojte rukojet ke kovadlince. Je nutné postupo-
vat opatrné a vzdy pouzivat kovadlinku v kombinaci s drzakem implantatu.

— Kovadlinku pouZijte vzdy pfed zavedenim Sroubu.

— Jakmile dokon¢ite manipulaci s kovadlinkou, vlozte Srouby do zavadéci stanice.
Nainstalujte omezova¢ krouticho momentu na hfidel a rukojet Sroubovéaku.
Pokud nepouzijete omezova¢ kroutictho momentu, mlze dojit ke zlomeni
Sroubovéku, které by mohlo zpUsobit poranéni pacienta.

— Sroubovék vzdy pouzivejte v kombinaci s drzakem implantatu.

— Uvolfiovani $roubu pomoci rukojeti omezovace kroutictho momentu mdze danou
rukojet poskodit. Proto k uvolovani Sroubu vzdy pouzivejte standardni rukojet.

— Implantat FACET WEDGE musi byt zajistén dvéma Srouby.

Dal3i informace viz pfirucka ,Dullezité informace” spole¢nosti Synthes.

Kombinace zdravotnickych prostiedku

Implantaty FACET WEDGE jsou urceny k pouziti se souvisejicimi nastroji systému
FACET WEDGE. Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostredk
s prostredky jinych vyrobcd a nepfijima v takovém pfipadé zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro MR:

Neklinické testovani nejhorsiho pfipadu prokazalo, ze implantaty FACET WEDGE
jsou podminéné vhodné pro prostredi MR.

Prvky mohou byt bezpe¢né snimany za nasledujicich podminek:

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

— prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximalni priimérna specifickd mira absorpce (SAR) pro celé télo je 2 W/kg pfi
15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického testovani bylo zjisténo, ze implantat FACET WEDGE dosa-
huje zvyseni teploty nejvyse 3,5 °C pfi maximalni celotélové specifické mife ab-
sorpce (SAR) 2 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15minutové MR snimani
ve skenerech MR 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita zobrazovani magnetickou rezonanci mize byt narusena, pokud je oblast
zajmu ve stejné oblasti nebo relativné blizko k prostfedku FACET WEDGE.
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Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Sterilni prostredek:
Tyto prostfedky jsou dodavany sterilni. Produkty vyjimejte z obalu za aseptickych
podminek.

Sterilni prostfedky skladujte v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z néj
dfive nez tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho oba-
lu. NepouZzivejte, je-li obal poskozen.

Odstranéni implantatu

Pokud musi byt implantat FACET WEDGE vyjmut, je doporucena nésledujici technika.
Berte na védomi, Ze bezpecnostni opatfeni / varovani souvisejici s vyjmutim
implantatu jsou uvedena v ¢asti , Bezpecnostni opatieni a varovani”.

Vyjmuti Sroub:

— Pripojte rukojet k hrideli Sroubovéku.

— Pripojte drzak implantatu k implantatu.

— Uvolnéte oba Srouby maximalné dvéma otocenimi Sroubovéku vlozeného do
vodiciho prvku Sroubu. Po uvolnéni prvniho roubu je nutné sroubovak vyjmout
a otocit vodici prvek Sroubu.

— Vyjméte drzak implantatu.

— Vyjméte oba Srouby Sroubovakem. K vyjmuti Sroubl mUze byt nutna pinzeta.

Pozndmka: PFi pouziti krouticiho momentu musi byt hfidel Sroubovaku zarovnana
s 0sou droubu.

Vyjmuti implantatu:

— Pripojte drzak implantatu k implantatu.
Pozndmka: Zajistéte, aby Sipky sméfovaly k sobé, ¢imz zkontrolujete, zda je
vodici prvek sroubu zajistén na své pozici.

— Kretrakci implantatu maze byt nutné kontrolované a lehké poklepéani na uzavér
drzéku implantatu.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist
daného zdravotnického zafizeni.

Prostiedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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