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Kasutusjuhend

FACET WEDGE

FACET WEDGE holmab vahepuksi ja FACET WEDGE'i erikruvi.

Ststeem FACET WEDGE koosneb implantaatidest suurustega vaike, keskmine
ja suur. Iga konstruktsioon kinnitatakse kohale kahe kruviga.

Tahtis markus meditsiinitdotajatele ja operatsioonisaali personalile: see kasutusju-
hend ei holma kogu vajalikku teavet seadme valimise ja kasutamise kohta. Enne
kasutamist lugege hoolikalt seda kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes bro3udri
. Tahtis teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Materjalid
Materjal: Standard:
TAN (Ti-6Al-7Nb)  ISO 5832-11

Kasutusotstarve

FACET WEDGE on ette néhtud ltlisamba fiksatsiooniks fassettliigeseid immobili-
seeriva fusiooni abivahendina véljaarenenud luustikuga patsientidel, koos luusiiri-
kuga voiilma selleta, Ghel vbi kahel tasandil, ltlisamba L1 [Glist kuni S1 10lini. Seadet
FACET WEDGE saab sisestada minimaalselt invasiivselt ja seda tuleks kasutada
ainult teiste fusiooni- ja stabiliseerimismeetodite augmenteerimiseks.

Naidustused

— Degeneratiivsed diskihaigused

— Degeneratiivsed fassettligeste haigused (isoleeritud fassettliigesest tekkiv
simptomaatiline seljavalu)

— Pseudoartroos parast intaktse instrumentatsiooniga anterioorset fusiooni

Vastunaidustused

— Uhepoolne rakendamine, vélja arvatud kombinatsioonis pedikulaarse kruvifik-
satsiooniga vastaspoolel

— Dekompressioonimeetodite tottu kahjustatud fassettliigesed

— Sponddlolistees

— Posterioorsete elementide murrud voi muu ebastabiilsus

— Kasvaja

- Agedad véi kroonilised stisteemsed v6i lokaalsed lulisambainfektsioonid

Patsientide sihtriihm
Toode on moeldud kasutamiseks ettenahtud eesmargil, jargides naidustusi ja
vastunaidustusi ning arvestades patsiendi anatoomia ja terviseseisundiga.

Pidage meeles, et koiki patsiente ei saa seadme FACET WEDGE abil ravida. Arvesse
tuleb votta konkreetse patsiendi anatoomiat, nt kui fassettligese suund on
konfliktis niudeluuga.

Ettendhtud kasutaja

Seade on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutootajatele, nt kirurgi-
dele, arstidele, operatsioonisaali personalile ja seadme ettevalmistamisse kaasatud
valjadppinud tootajatele. Koik seadet kasitsevad isikud peavad olema taielikult
teadlikud kasutusjuhendist, voimalikest kohalduvatest kirurgilistest protseduuri-
dest ja/vdi ettevotte Synthes brosulri ,Tahtis teave” sisust.

Implanteerimine peab toimuma soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste jargi.
Kirurg vastutab selle eest, et seade sobiks patsiendile, vottes arvesse tema haigust/
seisundit, ja et operatsioon tehtaks digesti.

Eeldatav kliiniline kasu

FACET WEDGE'i sarnaste lisafiksatsiooniseadmete eeldatavad kliinilised kasutegurid,
kui neid kasutatakse teiste fusiooni ja stabiliseerimistehnikate augmenteerimiseks,
hélmavad simptomaatilist parenemist, mis on saavutatud spinaalse fusiooni ope-
ratsiooniga.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote on saadaval jargmisel lingil (parast akti-

veerimist): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Seadme toimivuse omadused
Ststeem FACET WEDGE on loodud peatama kulgliikumist fassettliigestes, mis saa-
vutatakse pressliitmikuga ploki (implantaadi) sisestamisega liigendpindade vahele.
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Voimalikud koérvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu koigi suuremate kirurgiliste protseduuride puhul, esineb kérvaltoimete ja-
néhtude oht. Voimalikud kérvaltoimed véivad olla: anesteesiast ja patsiendi asendist
tingitud probleemid (nt iiveldus, oksendamine, hambakahjustused, narvikahjustu-
sed); tromboos, emboolia, infektsioon, verejooks, narvi- voi veresoonte kahjustus;
pehmekoe kahjustus, sh turse, ebanormaalne armkoe moodustumine, lihasskeleti-
ststeemi funktsioonihdire, kompleksne regionaalne valusiindroom, allergia/
GUlitundlikkusreaktsioonid, implantaadi voi tugiseadme véljatungimisega seotud
korvaltoimed; pusiv valu; lahedalasuvate luude ja diskide kahjustus; kovakesta
rebend voi seljaajuvedeliku leke; ndrvijuure voi seljaaju kompressioon ja/voi kontu-
sioon; mitte kokkukasvamine (pseudoartroos), valesti kokkukasvamine voi hilinenud
kokkukasvamine; siiriku paindumine, murdumine v6i paigaltnihkumine; luutiheduse
vahenemine pinge tottu; tundlikkus voi reaktsioon voorkeha suhtes; operatsiooni-
jargne valu voi ebamugavus; luustruktuuride murd, luunekroos.

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

Hoidke steriilseid seadmeid neid kaitsvates originaalpakendites ja eemaldage need
pakendist alles vahetult enne kasutamist.

@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud voi aegumiskuupaev
on moddas.

@ Arge steriliseerige uuesti

Seadme FACET WEDGE uuesti steriliseerimine voib pohjustada toote mittesteriilsuse
ja/voi funktsioonivoime mittevastavuse kirjeldustele ja/voi materjali omaduste
muutumise.

Uhekordselt kasutatav seade
@ Mitte korduskasutada

Téhistab seadet, mis on mdeldud theks kasutuskorraks voi kasutamiseks thel
patsiendil Uhe protseduuri jooksul.

Korduskasutamine voi kliiniline taastootlemine (nt puhastamine ja uuesti sterilisee-
rimine) voib seadme struktuuri terviklikkust kahjustada ja/véi pohjustada seadme
rikkeid, mille tagajarjeks voib olla patsiendi vigastus, haigus voi surm.

Peale selle voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taas-
tootlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali tilekandumise thelt
patsiendilt teisele. See vdib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastusi voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéddelda. Uhtegi Synthesi implantaati, mis on
saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasu-
tada ning neid peab kasitsema haigla juhiste kohaselt. Isegi kui need néivad
kahjustusteta, voib implantaatidel olla véikseid defekte ja sisemisi pingeid, mis
voivad pohjustada materjali vasimist.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

— Rangelt soovitatav on, et seadet FACET WEDGE siirdaksid ainult opereerivad
kirurgid, kes on lulisambakirurgias kogenud ja tunnevad lulisambakirurgia ldisi
riske ning tootepdhiseid kirurgilisi protseduure. Implanteerimine peab toimuma
soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste jargi. Kirurg vastutab operatsiooni
Oige toimumise eest.

— Tootja ei vastuta Uhegi tUsistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi
valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/vdi operat-
sioonimeetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

Patsiendi paigutus
— Patsient tuleb paigutada réntgenkontrastsele operatsiooniruumi lauale kohuli
ja ltlisamba loomulikus asendis. FACET WEDGE ei paku vahendamisvéimalusi.

Sisseldige

— Eraldage pehme kude ja lokaliseerige fassettliiges. Laiendage pehme kude dilaa-
tori sisestamise abil. Avage kapsel, kontrollige visuaalselt ja valmistage ette fas-
settliiges, sh eemaldage osteofliidid, et tagada FACET WEDGE implantaadi
korrektne paigutus.

— Parema nédhtavuse jaoks eemaldatakse fassettliigese kapsel, osteoftitidi eemal-
damisel peab olema ettevaatlik, et valtida liigesjatke norgestamist.
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Traadi sisestamine

— Enne Kirschneri traadi sisestamist kasutage fasseti avajat, et tagada oige sises-
tuskoht.

- Arge kasutage fasseti avajat ligese eemale tombamiseks ja/voi liigese raspelda-
miseks.

- Arge sisestage fasseti avajat stopperist kaugemale.

— Kasutage ainult stisteemi FACET WEDGE Kirschneri traati.

Fassettliigese ettevalmistus ja proovisisestus

— Arvestage proovitraadi/raspli sisestamisel jargmiseid punkte, drge kasutage
proovitraati/rasplit, kui ots on paindunud.

— Kontrollige, kas proovitraadi/raspli ots on paindunud, sisestades Kirschneri traadi
proovitraadi/raspli kanGuli ja kontrollides otsa aksiaalset joondust Kirschneri
traadi teljega.

— Liigne haamerdamine voib pohjustada fassettliigese murdu.

— Veenduge, et Kirschneri traati ei likataks proovitraadi/raspli sisestamisel edasi.

— Sobiva proovitraadi/raspli valimine on oluline, sest kui valitud implantaat osutub
liiga suureks, voib fassettliiges vastaspoolel sulguda.

— Proovitraati/rasplit ei tohi sisestada stopperist kaugemale.

— Subkondraalse luu liigne eemaldamine voib liigesjatket norgestada ja selle tule-
museks voib olla pesudoartroos, segmentaalne ebastabiilsus voi fassettliigese murd.

Implantaadi sisestamine

— Implantaadi sisestamise ajal veenduge, et Kirschneri traati ei lukataks implantaadi
sisestamisel edasi.

— Looge haamriga ainult implantaadi hoidiku tlemisele korgile.

— Kui implantaat on jéudnud I6pliku stgavuseni, voib liigne haamerdamine
pohjustada fassettliigese murdu.

— Parast Kirschneri traadi eemaldamist Uhendage kdepide naaskliga. Olge ette-
vaatlik, kasutage naasklit alati koos implantaadi hoidikuga.

— Kasutage naasklit alati enne kruvi sisestamist.

— Kui olete t66 naaskliga I6petanud, sisestage kruvid laadimisjaama. Pange p&or-
demomendi piiraja kruvikeeraja volli ja kdepidemesse. Kui pdérdemomendi
piirajat ei kasutata, voib kruvikeeraja murduda ja see voib patsienti vigastada.

— Kasutage kruvikeerajat alati koos implantaadi hoidikuga.

— Kruvi lddvendamine koos pd6rdemomendi piiraja kdepidemega voib podrdemo-
mendi piiraja kdepidet kahjustada. Seetdttu kasutage kruvide I6dvendamiseks
alati standardkaepidet.

— FACET WEDGE tuleb kinnitada kahe kruviga.

Tapsema teabe saamiseks tutvuge ettevotte Synthes brosudriga ,Tahtis teave”.

Meditsiiniseadmete kombinatsioon

FACET WEDGE implantaadid on mdeldud kasutamiseks koos FACET WEDGE'i
instrumentidega. Synthes ei ole kontrollinud Ghilduvust teiste tootjate seadmetega
ega vota sellistel juhtudel mingit vastutust.

Magnetresonantsi keskkond

MR-tingimuslik:

Halvima stsenaariumi mittekliinilisel katsetamisel leiti, et FACET WEDGE sisteemi
implantaadid on MR-tingimuslikud.

Nende toodete skannimine on ohutu jargmistes tingimustes:

— staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3,0 teslat;

— ruumiline gradientvéli 300 mT/cm (3000 Gs/cm);

— maksimaalne kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 2 W/kg skanni-
mise 15 minuti kohta.

Mittekliinilisel katsetamisel selgus, et FACET WEDGE implantaadi tottu ei tduse
temperatuur Ule 3,5 °C maksimaalse kogu keha keskmistatud erineelduvuskiiruse
(SAR) 2 W/kg juures, nagu moddeti kalorimeetriliselt 15-minutilisel skannimisel
1,5-teslase ja 3,0-teslase MR-skanneriga.

MR-kuvamise kvaliteet voib olla halvem, kui huvialune piirkond asub tépselt samas
piirkonnas voi suhteliselt lahedal FACET WEDGE seadme asukohale.
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Toimingud enne seadme kasutamist

Steriilne seade:
seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptilisel viisil.

Hoidke steriilseid seadmeid neid kaitsvates originaalpakendites ja eemaldage need
pakendist alles vahetult enne kasutamist.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Implantaadi eemaldamine

Kui FACET WEDGE implantaat tuleb eemaldada, on soovitatav kasutada jargmist
tehnikat.

Pidage meeles, et implantaadi eemaldamisega seotud ettevaatusabinéud/hoiatused
on loetletud osas , Hoiatused ja ettevaatusabinoud”.

Eemaldage kruvid.

- Uhendage kaepide kruvikeeraja volliga.

- Uhendage implantaadi hoidik implantaadiga.

— Lédvendage mélemad kruvid maksimaalselt kaks podret kruvikeerajaga, mis on
sisestatud kruvi juhikusse. Parast esimese kruvi [6dvendamist tuleb kruvikeeraja
eemaldada ja kruvi juhik Umber podrata.

— Eemaldage implantaadi hoidik.

— Eemaldage mélemad kruvid kruvikeerajaga. Kruvide eemaldamiseks voib tarvis
olla tange.

Markus. Kruvikeeraja voll peab poérdemomendi rakendamisel olema joondatud
kruvi teljega.

Eemaldage implantaat.

- Uhendage implantaadi hoidik implantaadiga.
Markus. Veenduge, et nooled oleks suunatud Uksteise poole, kontrollimaks,
et kruvi juhik on asendisse lukustatud.

- Implantaadi tagasi tombamiseks voib olla vajalik kontrollitud ja kerge haamerda-
mine implantaadi hoidiku korgil.

Kasutuselt korvaldamine

Uhtegi Synthesi implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-ma-
terjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasutada ning neid peab késitsema haigla juhiste
kohaselt.

Need seadmed on tervishoius kasutatavad meditsiiniseadmed, mis tuleb korvaldada
haigla eeskirjade jargi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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