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Instructiuni de utilizare

FACET WEDGE

Sistemul FACET WEDGE include un separator si un surub specific FACET WEDGE.
Sistemul FACET WEDGE consta din implanturi de dimensiuni mici, medii si mari.
Fiecare implant este fixat in pozitie cu doua suruburi.

Nota importanta pentru specialistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu cuprind toate informatiile necesare pen-
tru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam sa cititi cu atentie aceste
instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante” inainte de utilizare.

Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Materiale
Material: Standard:
TAN (Ti-6Al-7Nb) I1SO 5832-11

Utilizare preconizata

Sistemul FACET WEDGE este conceput pentru fixarea coloanei vertebrale, ca ajutor
in fuziunea prin imobilizare a fatetelor articulare, cu sau fara grefa osoasa, la unul
sau doua niveluri, de la L1 pana la S1 la pacientii care au atins maturitatea schele-
tala. Implanturile FACET WEDGE pot fi introduse minim invaziv si ar trebui sa fie
folosite numai pentru augmentarea altor tehnici de fuziune si stabilizare.

Indicatii

— Degenerescenta discala

— Boala degenerativa a fatetelor articulare (durere simptomatica de spate cauzata
de fatete izolate)

— Pseudoartroza post-fuziune anterioara cu instrumentatie intacta

Contraindicatii

— Aplicare unilaterala, exceptand cazul in care este in combinatie cu fixare prin
suruburi a pediculului de pe partea laterala opusa

Fatete compromise din cauza tehnicilor de decompresare

Spondilolisteza

Fractura sau alte instabilitati ale elementelor posterioare

— Tumora

Infectii spinale acute sau cronice sistemice sau localizate

Grupul-tinta de pacienti
Produsul se va utiliza in conformitate cu domeniul de utilizare, indicatii si contrain-
dicatii si tinand seama de particularitatile anatomice si starea sanatatii pacientului.

Retineti ca nu toti pacientii pot fi tratati cu sistemul FACET WEDGE. Anatomia
specifica a pacientului trebuie luata in considerare, de exemplu in cazul in care
orientarea fatetei articulare se opune osului iliac.

Utilizator-tinta

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre specialisti calificati din domeniul
medical, de exemplu, chirurgi, medici, personal din sala de operatii si persoane
implicate in pregatirea dispozitivului. Intregul personal care manipuleaza dispoziti-
vul trebuie sa fie informat cu privire la instructiunile de utilizare si procedurile chi-
rurgicale, daca este cazul, si/sau brosura Synthes ,Informatii importante”, dupa
situatie.

Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile de utilizare, respectand
procedura chirurgicala recomandata. Chirurgul raspunde pentru asigurarea com-
patibilitatii dispozitivului cu starea patologica/afectiunea indicata si pentru efectu-
area corecta a operatiei.

Beneficii clinice asteptate

Beneficiile clinice asteptate ale dispozitivelor de fixare suplimentara precum siste-
mul FACET WEDGE, atunci cand sunt utilizate impreuna cu alte tehnici de fuziune
si stabilizare, includ Tmbunatatirea simptomelor obtinute in urma interventiei de
fuziune spinala.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand

urmatorul link (la activare): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului
Sistemul FACET WEDGE este conceput pentru a impiedica miscarea fatetelor arti-
culare prin inserarea unui sistem de blocare (implant) intre suprafetele articulare.
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Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Ca si in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, pot interveni riscuri, efecte
secundare si evenimente adverse. Posibilele efecte secundare pot include: probleme
rezultate din anestezie si pozitionarea pacientului (de exemplu, greata, varsaturi,
traumatisme dentare, deficite neurologice); tromboza, embolie, infectie, hemoragie,
leziuni ale nervilor si vaselor de sénge; vatdmarea tesuturilor moi, inclusiv inflama-
rea, formarea de cicatrici anormale, deficit functional al sistemului musculoscheletal,
sindrom dureros regional complex, reactii alergice/de hipersensibilitate, simptome
asociate cu proeminenta implantului sau a elementelor mecanice; durere persisten-
ta; leziuni ale oaselor sau discurilor adiacente; ruptura meningelui sau scurgerea de
lichid cefalorahidian; compresia si/sau contuzia radacinilor nervoase sau a maduvei
spindrii; neconsolidare (pseudoartroza), consolidare osoasa gresita sau intarziata;
ndoirea, ruperea, slabirea sau deplasarea implantului; scaderea densitatii osoase
din cauza protectiei Impotriva tensiunii; sensibilitate sau reactie la corpuri straine;
durere sau disconfort post-operatoriu; fracturarea structurilor osoase; necroza
050asa.

Dispozitiv steril

STERlLE Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul atunci cand ambalajul este deteriorat.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si integritatea ambala-
jului steril. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau daca a fost depasita
data expirdrii.

@ A nu se resteriliza

Resterilizarea sistemului FACET WEDGE poate avea ca rezultat nesterilitatea produ-
sului si/sau nerespectarea specificatiilor de performanta si/sau modificarea propri-
etatilor materialului.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari sau utilizarii la un singur
pacient, pentru o singura procedura.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea) pot
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica utilizare poate crea
riscul contaminarii, de exemplu, din cauza transmiterii materialului infectios de la
un pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul paci-
entului sau utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care
a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie
folosit din nou si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar
daca nu par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau tipare de tensi-
uni interne care pot provoca deteriorarea materialului.

Avertismente si precautii:

- Se recomanda insistent ca sistemul FACET WEDGE sa fie implantat numai de
catre chirurgi practicieni cu experienta in chirurgia spinala si care sunt constienti
de riscurile generale asociate interventiilor chirurgicale spinale si de procedurile
chirurgicale specifice produsului. Implantarea se va face in conformitate cu in-
structiunile pentru procedura chirurgicala recomandata. Chirurgul este respon-
sabil pentru asigurarea efectuarii corecte a operatiei.

- Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, de componente ale implan-
tului si/sau de tehnici operatorii combinate incorect, de limitari ale metodelor de
tratament sau de asepsie necorespunzatoare.

Pozitionarea pacientului

- Pozitionati pacientul pe o masa de operatie transparenta la raze X cu fata in jos,
mentinand alinierea naturala a coloanei vertebrale. Sistemul FACET WEDGE nu
ofera posibilitati de reducere.

Incizia

— Taiati tesutul moale si localizati fateta articulara. Dilatati tesutul moale prin
introducerea dilatatorului. Deschideti capsula, apoi vizualizati si pregatiti fatetele
articulare, inclusiv indepartand osteofitele pentru a asigura plasarea corecta
a implantului FACET WEDGE.

— Pentru o mai buna vizualizare, indepartati capsula fatetelor articulare cu mare
atentie, pentru a evita slabirea apofizei vertebrei in timpul indepartarii osteofitelor.
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Introducerea firului

— Tnainte de a introduce firul Kirschner, utilizati un dispozitiv de deschidere a fate-
telor pentru a asigura determinarea locatiei corespunzatoare de introducere.

— Nu utilizati dispozitivul de deschidere a fatetelor pentru a distrage articulatia
si/sau raspalui articulatia.

- Nu introduceti dispozitivul de deschidere a fatetelor dincolo de marcajul de oprire.

— Utilizati doar firul Kirschner din sistemul FACET WEDGE.

Pregatirea fatetelor articulare si proba de introducere

— Luatiin considerare urmatoarele aspecte in timpul introducerii probei/raspelului,
nu introduceti proba/raspelul daca varful este indoit.

— Verificati daca varful instrumentului de dimensionare/sondei este indoit introdu-
cand firul Kirschner in canula instrumentului de dimensionare/sondei si con-
troland alinierea axiala a varfului cu axa firului Kirschner.

- Actiunea excesiva de ciocanire poate duce la fracturarea fatetei articulare.

— Asigurati-va ca firul Kirschner nu este impins spre inainte in timpul introducerii
probei/raspelului.

— Alegerea dimensiunii adecvate pentru probé/raspel este foarte importanta, ale-
gerea unui implant prea mare poate duce la inchiderea articulatiei fatetei de pe
partea laterala opusa.

— Proba/raspelul nu trebuie introdus dincolo de marcajul de oprire.

— Indepartarea excesiva a osului subcondral poate slabi apofiza vertebrei si poate
duce la proudoartroza, instabilitate segmentara sau fracturarea fatetei articulare.

Introducerea implantului

— Atunci cand introduceti implantul, asigurati-va ca firul Kirschner nu este impins
spre fnainte Tn timpul introducerii implantului.

— Efectuati o actiune de ciocanire doar pe capacul superior al suportului implantului.

— Atunci cand implantul atinge adancimea maxima, actiunea excesiva de ciocanire
poate duce la fracturarea fatetei articulare.

— Dupa indepartarea firului Kirschner, conectati manerul cu brosa. Trebuie acorda-
ta o atentie deosebita; utilizati Intotdeauna brosa in combinatie cu suportul
implantului.

— Utilizati intotdeauna brosa inainte de introducerea suruburilor.

— Dupa utilizarea brosei, introduceti suruburile in statia de incarcare. Atasati limi-
tatorul de torsionare de tija si manerul surubelnitei. Daca nu utilizati limitatorul
de torsiune, surubelnita se poate rupe si poate cauza vatdamarea pacientului.

— Utilizati intotdeauna surubelnita impreuna cu suportul implantului.

— Slabirea suruburilor folosind manerul de limitare a torsionarii poate duce la de-
teriorarea acestuia. Prin urmare, utilizati Intotdeauna manerul standard pentru
a slabi suruburile.

— Sistemul FACET WEDGE trebuie fixat cu doua suruburi.

Pentru informatii suplimentare, consultati brosura Synthes ,, Informatii importante”.

Combinarea dispozitivelor medicale

Implanturile FACET WEDGE sunt destinate utilizarii Tmpreuna cu instrumentele
FACET WEDGE asociate. Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite
de la alti producatori si nu si asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediul de rezonanta magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea non-clinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca im-
planturile sistemului FACET WEDGE nu prezinta probleme RM in conditii specifice
de utilizare.

Aceste articole pot fi scanate in siguranta in urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

— Gradient de camp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a corpului (RSA) de
2 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testarii neclinice, implantul FACET WEDGE va produce o crestere a tempe-
raturii nu mai mare de 3,5 °C la o rata specifica de absorbtie (RSA) maxima medi-
ata pentru intregul corp de 2 W/kg, asa cum a fost ea evaluata prin calorimetrie
pentru 15 minute de scanare RM intr-un scaner RM de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact in

acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului FACET WEDGE.

Tratamentul inainte de utilizarea dispozitivului
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Dispozitiv steril:
Dispozitivele sunt livrate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera
aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din
ambalaj decat imediat inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si integritatea ambala-
jului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

indepartarea implantului

Se recomanda urmatoarea tehnica in cazul in care este necesara indepartarea unui
implant FACET WEDGE.

Retineti ca precautiile/avertismentele asociate indepartarii implantului sunt enu-
merate in sectiunea , Avertismente si precautii”.

Indepartarea suruburilor:

— Conectati manerul la tija surubelnitei.

— Conectati suportul implantului la implant.

— Slabiti ambele suruburi efectuand maximum doua miscari de rotire cu surubel-
nita introdusa n sablonul pentru suruburi. Dupa ce ati slabit primul surub,
trebuie sa Indepartati surubelnita, iar sablonul pentru suruburi trebuie intors.

— Indepartati suportul implantului.

— Indepartati ambele suruburi cu ajutorul surubelnitei. Este posibil s& fie necesara
utilizarea de pense pentru indepartarea suruburilor.

Nota: Tija surubelnitei trebuie sa fie aliniata cu axa surubului la aplicarea torsiunii.

Indepértarea implantului:

— Conectati suportul implantului la implant
Nota: Asigurati-va ca sagetile sunt indreptate una catre cealalta pentru a verifica
daca sablonul pentru suruburi este fixat in pozitie.

— Poate fi necesara o actiune controlata si usoara de ciocanire a capacului supor-
tului implantului pentru retragerea implantului.

Eliminarea

Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante
corporale nu trebuie folosit din nou si trebuie manipulat in conformitate cu proto-
colul spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedu-
rile spitalicesti.
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