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Instrucoes de utilizacao

FACET WEDGE
O FACET WEDGE inclui um espacador e um parafuso especifico para o FACET WEDGE.
O sistema FACET WEDGE é constituido por implantes disponibilizados nos
tamanhos pequeno, médio e grande. Cada componente é fixado no lugar com
dois parafusos.

Nota importante para médicos e equipa do bloco operatdrio: estas instrucdes de
utilizacao nao incluem todas as informacées necessarias para a selecao e utilizacao
de um dispositivo. Antes da utilizacdo, leia com atencao as instrucées de utilizacao
e as "Informacgdes importantes” da brochura da Synthes. Certifique-se de que esta
familiarizado com o procedimento cirdrgico apropriado.

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

Utilizacdo prevista

O FACET WEDGE destina-se a fixacdo da coluna vertebral, como auxiliar a fusao,
através da imobilizacao das facetas articulares, com ou sem enxerto ésseo, em um
ou dois niveis, da L1 a S1 em doentes esqueleticamente maduros. O FACET WEDGE
pode ser introduzido por via minimamente invasiva e deve ser utilizado apenas para
0 aumento de outras técnicas de estabilizacao e fusao.

Indicacoes

— Doenca discal degenerativa

— Doenca degenerativa das facetas articulares (dores de costas sintomaticas
baseadas em facetas isoladas)

— Pseudoartrose ap6s fusao anterior com instrumentacéo intacta

Contraindica¢oes

— Aplicacdo unilateral, exceto em combinacdo com fixacdo contralateral com
parafusos pediculares

— Compromisso das facetas devido a técnicas de descompressao

Espondilolistese

Fratura ou outras instabilidades dos elementos posteriores

— Tumor

Infecdes da coluna sistémicas ou localizadas, agudas ou crénicas

Grupo-alvo de doentes
O produto deve ser utilizado no dmbito da utilizacdo prevista, indicacées, contrain-
dicacoes e tendo em consideracdo a anatomia e estado de satide do doente.

Tenha em atencdo que nem todos os doentes podem ser tratados com o
FACET WEDGE. A anatomia especifica do doente tem de ser considerada, por
exemplo, se a orientacdo das facetas articulares esta em conflito com a crista iliaca.

Utilizador previsto

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de satude qualificados,
por exemplo, cirurgides, médicos, pessoal do bloco operatério e individuos envol-
vidos a preparacdo do dispositivo. Todo o pessoal que manuseia o dispositivo deve
estar totalmente familiarizado com as Instrucoes de utilizacdo, os procedimentos
cirdrgicos, se aplicaveis, e/ou as “Informacdes importantes” na brochura da
Synthes, conforme apropriado.

A implantacdo deverd decorrer de acordo com as instrucdes de utilizagao relativas
ao procedimento cirdrgico recomendado. O cirurgido é responsavel por garantir
que o dispositivo é adequado para a patologia/condicao indicada e que a operacdo
é realizada corretamente.

Beneficios clinicos previstos

Os beneficios clinicos previstos de dispositivos de fixacdo suplementar, como
o FACET WEDGE, quando usados para aumentar outras técnicas de fusao e esta-
bilizacdo, incluem a melhoria sintomdatica obtida a partir da cirurgia de fuséo
da coluna.

Um resumo da seguranca e do desempenho clinico pode ser encontrado no
seguinte link (mediante ativacao): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicas de desempenho do dispositivo
O sistema FACET WEDGE foi concebido para parar o movimento translacional nas
facetas articulares, que é alcancado através da insercao de um bloco de fixacdo por
pressao (implante) entre as superficies articuladas.
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Potenciais eventos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e riscos
residuais

Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer riscos,
efeitos secundarios e eventos adversos. Os efeitos secundarios possiveis podem
incluir: problemas resultantes de anestesia e posicionamento do doente (por ex.,
nauseas, vomitos, lesdes dentarias, lesdes neurologicas); trombose, embolia, infe-
¢ao, hemorragia, lesdo neural ou vascular; lesdes nos tecidos moles, incluindo in-
chaco, formacao anormal de cicatrizes, incapacidade funcional do sistema muscu-
loesquelético, sindrome de dor regional complexa, reacbes alérgicas/
hipersensibilidade, sintomas associados ao implante ou proeminéncia do equipa-
mento; dor continua, lesdées nos ossos ou discos adjacentes; rompimento dural ou
fuga de liquido cefalorraquidiano; compressao da raiz nervosa ou da espinal me-
dula e/ou contusdo; nao unido (pseudoartrose), ma unido ou unido retardada;
flexdo, quebra, afrouxamento ou migracdo do implante; diminuicado da densidade
Ossea devido a protecao de esforco; sensibilidade ou reacao a corpo estranho; dor
ou desconforto no pés-operatorio; fratura de estruturas 6sseas, necrose do 0sso.

Dispositivo estéril

STERlLE Esterilizado com radiagao

Guarde os dispositivos estéreis na respetiva embalagem de protegao original
e retire-os apenas imediatamente antes de utilizar.

@ N&o usar se a embalagem apresentar danos.

Antes de utilizar, verifique o prazo de validade do produto e a integridade da em-
balagem estéril. Nao utilize se a embalagem apresentar danos ou a data de valida-
de tiver sido ultrapassada.

@ N&o reesterilizar

A reesterilizacdo do FACET WEDGE pode resultar na ndo esterilidade do produto,
no incumprimento das especificacbes de desempenho e/ou na alteracdo das
respetivas propriedades materiais.

Dispositivo de utilizacao unica

@ N&o reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina a uma Unica utilizacdo ou a utilizacao
num Unico doente durante um Unico procedimento.

A reutilizacdo ou o reprocessamento clinico (por exemplo, a limpeza e reesteriliza-
cao) pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a sua
falha, o que pode conduzir a lesdes, doenca ou morte do doente.

Além disso, a reutilizacdo ou reprocessamento de dispositivos de utilizacao unica
pode criar um risco de contaminagao, por exemplo, devido a transmissao de mate-
rial infeccioso de um doente para outro. Tal pode resultar em lesdes ou na morte
do doente ou utilizador.

Os implantes contaminados nao podem ser reprocessados. Qualquer implante da
Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/elementos
corporais nunca deve voltar a ser utilizado e deve ser eliminado de acordo com os
protocolos do hospital. Mesmo que ndo aparentem danos, os implantes podem ter
pequenos defeitos e padroes de tensdo internos suscetiveis de provocar a fadiga
do material.

Adverténcias e precaucoes

— Recomenda-se vivamente que o FACET WEDGE seja implantado apenas por
cirurgioes que estejam familiarizados com cirurgia da coluna e que estejam cien-
tes dos riscos gerais inerentes a cirurgia da coluna e dos procedimentos cirurgi-
cos especificos do produto. A implantacao deverad decorrer de acordo com as
instrucées relativas ao procedimento cirtrgico recomendado. E responsabilidade
do cirurgido assegurar que a operacgao é devidamente executada.

— O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer complicacdes resultantes de
um diagnostico incorreto, da escolha de um implante incorreto, da combinacdo
incorreta de componentes do implante e/ou de técnicas cirtrgicas incorretas, de
limitacdes ao nivel dos métodos de tratamento ou de uma assepsia inadequada.

Posicionamento do doente

— Posicione o doente numa mesa do bloco operatério (BO) radiolucente em decu-
bito ventral e tendo em consideracao o alinhamento natural da coluna vertebral.
O FACET WEDGE nao oferece possibilidades de reducao.

Incisao

— Separe o tecido mole e localize a articulagao da faceta articular. Dilate o tecido
mole inserindo o dilatador. Abra a capsula e, a seguir, visualize e prepare as
facetas articulares, incluindo a remocéo de osteofitos, para garantir a colocagao
correta do implante FACET WEDGE.

pagina 2/3



— Para melhor visualizacdo, a capsula da faceta articular é removida, devendo
ter-se o cuidado para evitar o enfraquecimento do processo articular durante
a remocao dos ostedfitos.

Insercéao do fio

— Antes de inserir o fio de Kirschner, use o dispositivo de abertura da faceta para
garantir o local de insercao adequado.

— Né&o utilize o dispositivo de abertura da faceta para desviar a articulacdo e/ou
raspar a articulagao.

— Néo insira o dispositivo de abertura da faceta além do batente.

— Utilize apenas o fio de Kirschner do sistema FACET WEDGE.

Preparacdo da faceta articular e insercao da prova

— Considere seguir pontos durante a insercdo da prova/raspador, nao utilize
a prova/raspador se a ponta estiver dobrada.

- Verifique se a ponta da prova/raspador esta dobrada inserindo o fio de Kirschner
na canula da prova/raspador e controle o alinhamento axial da ponta ao eixo do
fio de Kirschner.

— Bater excessivamente pode levar a fratura da faceta articular.

- Certifique-se de que o fio de Kirschner nao é empurrado para a frente durante
a insercao da prova/raspador.

— Selecionar o tamanho adequado da prova/raspador é importante, uma vez que
a selecao de um implante demasiado grande pode dar origem ao fecho contra-
lateral da faceta articular.

— A prova/raspador n&o deve ser inserido além do batente.

— A remocao excessiva do 0sso subcondral pode enfraquecer o processo articular
e pode resultar em pseudoartrose, instabilidade segmental ou fratura da
faceta articular.

Insercdo do implante

— Durante a insercao do implante, certifique-se de que o fio de Kirschner nao é
empurrado para a frente.

— Bata apenas na tampa superior do suporte do implante.

— Quando o implante atingir a profundidade final, bater excessivamente pode le-
var a fratura da faceta articular.

— Depois de remover o fio de Kirschner, encaixe o cabo no perfurador. Deve
ter-se cuidado e utilizar sempre o perfurador em combinacdo com o suporte
do implante.

- Utilize sempre o perfurador antes da insercao do parafuso.

— Uma vez concluida a perfuragao, insira os parafusos na estacdo de carregamen-
to. Monte o limitador de binario na haste e no cabo da chave de parafusos. Se o
limitador de binario ndo for utilizado, pode ocorrer quebra da chave de parafu-
s0s, 0 que pode potencialmente prejudicar o doente.

— Utilize sempre a chave de parafusos em combinacdo com o suporte do implante.

— Desapertar o parafuso com o cabo de limitacdo de binario pode danifica-lo.
Assim, utilize sempre o cabo padrao para desapertar parafusos.

— O FACET WEDGE deve ser fixado com dois parafusos.

Para mais informacoes, consulte as “Informacdes importantes” da brochura
da Synthes.

Combinacao de dispositivos médicos

Os implantes FACET WEDGE devem ser usados com os instrumentos FACET WEDGE
associados. A Synthes nao testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos
por outros fabricantes e ndo se responsabiliza em tais circunstancias.

Ambiente de ressonancia magnética

Utilizacao condicionada em RM:

Os testes nao clinicos nos cendrios mais exigentes demonstraram que os implantes
do sistema FACET WEDGE estdo condicionados para RM.

Estes artigos podem ser sujeitos a este exame com seguranc¢a nas seguintes

condicbes:

— Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

— Campo de gradiente espacial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Nivel maximo de taxa de absorcao especifica (SAR) média de corpo inteiro de
2 W/kg durante 15 minutos de recolha de imagens.

Com base em testes ndo clinicos, o implante FACET WEDGE produzird um aumen-
to de temperatura ndo superior a 3,5 °C a um nivel maximo de taxa de absorcéo
especifica média de corpo inteiro (SAR) de 2 W/kg, avaliado por calorimetria rela-
tivamente a 15 minutos de RM num aparelho de RM de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

A qualidade das imagens de ressonancia magnética pode ser comprometida se

a area de interesse se situar na mesma area ou relativamente préxima da posicao
do dispositivo FACET WEDGE.
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Tratamento antes da utilizacdo do dispositivo

Dispositivo estéril:
Os dispositivos sao fornecidos estéreis. Retire os produtos da embalagem utilizando
uma técnica asséptica.

Guarde os dispositivos estéreis na respetiva embalagem de protecao original
e retire-os apenas imediatamente antes de utilizar.

Antes de utilizar, verifigue o prazo de validade do produto e a integridade da
embalagem estéril. N&o usar se a embalagem apresentar danos.

Remocao do implante

Se um implante FACET WEDGE tiver de ser removido, recomenda-se a seguinte
técnica.

Tenha em atencdo que as precaucoes/adverténcias relacionadas com a remocao do
implante estao indicadas na seccao “Adverténcias e precaugoes”.

Remover os parafusos:

— Encaixe o cabo na haste da chave de parafusos.

— Encaixe o suporte do implante no implante.

— Desaperte os dois parafusos no maximo duas voltas com a chave de parafusos
inserida na guia do parafuso. Depois de desapertar o primeiro parafuso, a chave
de parafusos deve ser removida e a guia do parafuso deve ser virada.

— Remova o suporte do implante.

— Remova os dois parafusos com a chave de parafusos. Poderdo ser necessarias
pincas para remover os parafusos.

Nota: a haste da chave de parafusos deve estar alinhada com o eixo do parafuso
quando o binario é aplicado.

Remover o implante:

— Encaixe o suporte do implante no implante.
Nota: certifique-se de que as setas apontam uma para a outra para controlar
se a guia do parafuso esta bloqueada na posicao.

— Podera ser necessario bater de forma leve e controlada na tampa do suporte
do implante para retirar o implante.

Eliminacao

Qualquer implante da Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos
e/ou fluidos/elementos corporais nunca deve voltar a ser utilizado e deve ser elimi-
nado de acordo com os protocolos do hospital.

Os dispositivos devem ser eliminados como dispositivos médicos de cuidados de
saude de acordo com os procedimentos hospitalares.

]

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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