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Navodila za uporabo

FACET WEDGE

FACET WEDGE vklju¢uje razmicnik in vijak, specifi¢en za izdelek FACET WEDGE.
Sistem FACET WEDGE sestoji iz vsadkov, ki so na voljo v majhni, srednji in veliki
razlicici. Vsak sklop je na mesto pritrjen z dvema vijakoma.

Pomembna opomba za zdravstvene delavce in osebje v operacijski dvorani: Ta
navodila za uporabo ne vklju¢ujejo vseh informacij, ki so potrebne za izbiro
in uporabo pripomocka. Pred uporabo natan¢no preberite navodila za uporabo
in brosuro podjetja Synthes ,Pomembne informacije”. Seznanite se z ustreznim
kirurskim posegom.

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

Predvidena uporaba

FACET WEDGE je predviden za fiksacijo hrbtenice kot pripomocek za fuzijo z imo-
bilizacijo fasetnih sklepov od L1 do S1, in sicer s kostnim presadkom ali brez njega
na enem ali dveh nivojih od L1 do S1 pri bolnikih z zrelim okostjem. FACET WEDGE
lahko vstavite minimalno invazivno, uporabljate pa ga lahko samo kot dopolnitev
drugih tehnik fuzije in stabilizacije.

Indikacije

— Degenerativna bolezen medvretenc¢nih plo3¢ic

— Degenerativna bolezen fasetnih sklepov (simptomatske bolecine v hrbtu, vezane
na izolirano faseto)

— Psevdoartroza po sprednji fuziji z neposkodovanimi instrumenti

Kontraindikacije

— Enostranska namestitev, razen v kombinaciji s fiksacijo s pedikularnimi vijaki na
nasprotni strani

— Poskodovane fasete zaradi dekompresijskih tehnik

— Spondilolisteza

— Zlom ali druge vrste nestabilnosti posteriornih elementov

— Tumor

— Akutne oziroma kroni¢ne sistemske ali lokalizirane okuzbe hrbtenice

Ciljna skupina bolnikov
Izdelek je treba uporabljati v skladu s predvideno uporabo, indikacijami, kontrain-
dikacijami in ob upo3tevanju anatomije in zdravstvenega stanja bolnika.

Upostevajte, da pripomocek FACET WEDGE ni primeren za uporabo pri vseh
bolnikih. Treba je razmisliti o specifi¢nih anatomskih potrebah bolnika, npr. ¢e je
orientacija fasetnega sklepa v navzkrizju z grebenom ¢revnice.

Predvideni uporabnik

Predvideni uporabniki tega pripomocka so usposobljeni zdravstveni delavci, npr.
kirurgi, zdravniki, osebje v operacijski dvorani in posamezniki, ki so vkljuceni
v pripravo pripomocka. Vse osebje, ki ravna s pripomockom, mora biti v celoti
seznanjeno z navodili za uporabo, morebitnimi kirurskimi posegi, e je primerno,
in/ali z brosuro ,,Pomembne informacije” podjetja Synthes, kot je ustrezno.
Vsaditev je treba opraviti v skladu z navodili za uporabo za priporoceni kirurski
poseg. Kirurg mora zagotoviti, da je pripomocek primeren za indicirano patologijo/
stanje in da je operativni poseg izveden pravilno.

Pricakovane klini¢ne koristi

Pri¢akovane klini¢ne koristi dodatnih pripomockov za fiksacijo, kot je pripomocek
FACET WEDGE, kot dopolnitve drugih tehnik fuzije in stabilizacije, vklju¢ujejo
simptomatske izboljsave, dosezene s spinalno fuzijo.

Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti je na voljo na naslednji povezavi
(ob registraciji): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Ucinkovitost delovanja pripomocka

Sistem FACET WEDGE je zasnovan za zaustavitev vzporednega premika fasetnih
sklepov, kar dosezemo z vstavitvijo bloka (vsadka) na pritisk med artikulirajoce
povrsine.
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Mozni nezeleni dogodki, nezeleni stranski ucinki in preostala tveganja
Tako kot pri vseh vegjih kirurskih posegih se lahko pojavijo nezeleni ucinki in neze-
leni dogodki. Mozni nezeleni ucinki lahko vkljucujejo: tezave, ki so posledica
anestezije in polozaja bolnika (npr. slabost, bruhanje, poskodbe zob, nevroloske
okvare); trombozo, embolijo, okuzbo, krvavitve, poskodbe nevronov in Zil; poskodbe
mehkih tkiv, vklju¢no z otekanjem, nenormalno brazgotinjenje, funkcionalno okvaro
misi¢no-skeletnega sistema, kompleksni regionalni bolecinski sindrom, alergijske/
preobcutljivostne reakcije, simptome, povezane z izboklinami zaradi vsadka ali
kovinskih delov; stalno bolecino, poskodbe bliznjih kosti ali diskov, raztrganino
dure ali iztekanje hrbtenjac¢ne tekocine; pritisk in/ali udarnine ziv¢nega korena ali
hrbtenjace, nezaras¢anje kosti (psevdoartroza), nepravilno ali upoc¢asnjeno zaras-
¢anje kosti; upogibanje, zlom, zrahljanje ali premescanje vsadka; zmanj3anje
kostne gostote zaradi manjse obremenitve; obcutljivost ali reakcija na tujke;
pooperativne bolecine ali nelagodje; zlom kostnih struktur, nekroza kosti.

Sterilen pripomocek

STERILE Sterilizirano z obsevanjem

Sterilne pripomocke shranjujte v njihovi prvotni zad¢itni ovojnini, od koder jih
vzemite Sele tik pred uporabo.

@ Ce je ovojnina poskodovana, izdelka ne uporabljajte.

Pred uporabo preverite datum izteka roka uporabnosti izdelka in celovitost sterilne
ovojnine. Izdelka ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana ali ¢e je potekel
rok uporabnosti.

@ Ne sterilizirajte ponovno

Zaradi ponovne sterilizacije FACET WEDGE izdelek morda ne bo sterilen in/ali ne bo
izpolnjeval specifikacij za delovanje in/ali pa bodo lastnosti materiala spremenjene.

Pripomocek za enkratno uporabo
@ Samo za enkratno uporabo

Oznacuje medicinski pripomocek, ki je indiciran samo za enkratno uporabo oziroma
za uporabo pri enem samem bolniku pri enem posegu.

Ponovna uporaba ali kirurska priprava na ponovno uporabo (npr. ¢is¢enje in ponovna
sterilizacija) lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzro¢i njegovo
okvaro, kar lahko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo ali njihova
priprava na ponovno uporabo pomeni nevarnost kontaminacije, npr. zaradi prenosa
kuzne snovi z enega bolnika na drugega. To lahko povzroci telesne poskodbe ali
smrt bolnika oziroma uporabnika.

Kontaminiranih vsadkov ne smete pripravljati na ponovno uporabo. Vsadkov
Synthes, ki so kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekoc¢inami/snovmi, se
ne sme ponovno uporabljati, z njimi pa je treba ravnati v skladu z bolnisni¢nim
protokolom. Tudi ¢e vsadki morda niso videti poskodovani, imajo lahko manjse
napake in notranje stresne strukture, ki lahko povzrocijo utrujenost materiala.

Opozorila in previdnostni ukrepi

— Zelo priporocljivo je, da vsaditev pripomockov FACET WEDGE opravljajo samo
kirurgi, ki imajo izkudnje s kirurskimi posegi na hrbtenici in ki so seznanjeni
s splo3nimi tveganiji pri kirurskih posegih na hrbtenici in kirurskimi postopki za
posamezen medicinski pripomocek. Vsaditev je treba opraviti v skladu z navodili
za priporocen kirurski poseg. Za pravilno izvedbo operativnega posega je odgo-
voren kirurg.

— Proizvajalec ni odgovoren za nobene zaplete, do katerih pride zaradi postavitve
nepravilne diagnoze, izbire neustreznega vsadka, neustreznega kombiniranja
sestavnih delov vsadka in/ali operativnih tehnik, omejitev metod zdravljenja in
nezadostne asepse.

Namestitev bolnika
- Bolnika na radioprepustno operacijsko (OR) mizo namestite na trebuh z ohranjeno
naravno krivino hrbtenice. FACET WEDGE ne omogoca moznosti redukcije.

Kirurski rez

- Locite mehko tkivo in lokalizirajte fasetni sklep. Razsirite mehko tkivo tako,
da vstavite dilator. Odprite sklepno kapsulo, nato vizualizirajte fasetne sklepe
in jih pripravite tako, da odstranite osteofite, s ¢imer se zagotovi pravilna
namestitev vsadka FACET WEDGE.
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— Za bolj3o vizualizacijo se odstrani kapsula fasetnega sklepa, med odstranjeva-
njem osteofitov pa je v izogib oslabitvi procesa artikulacije potrebna previdnost.

Vstavitev Zice

— Pred vstavitvijo Kirschnerjeve Zice uporabite pripomocek za odpiranje fasetnega
sklepa, da zagotovite pravilno mesto vstavitve.

— Pripomocka za odpiranje fasetnega sklepa ne uporabljajte za razmikanje in/ali
posnemanije sklepa.

— Pripomocka za odpiranje fasetnega sklepa ne vstavite preko zatikala.

— Uporabite izklju¢no Kirschnerjevo Zico sistema FACET WEDGE.

Priprava fasetnega sklepa in poskusna vstavitev

— Med vstavitvijo pripomocka za preskusanje / raspe upostevajte naslednje: ne
uporabite pripomocka za preskusanje / raspe z ukrivljeno konico.

— Ali je konica pripomocka za preskusanje / radpe ukrivljena, preverite tako, da
v kanilo pripomocka za preskusanje / raspe vstavite Kirschnerjevo Zico ter preverite
osno poravnavo konice in Kirschnerjeve Zice.

— Cezmerno udarjanje lahko vodi v zlom fasetnega sklepa.

— Zagotovite, da med vstavitvijo pripomocka za preskusanje / raspe Kirschnerjeve
Zice ne potiskate naprej.

— lIzbira pripomocka za preskusanje / raspe ustrezne velikosti je pomembna, saj
lahko izbira prevelikega vsadka privede do zaprtja fasetnega sklepa na nasprotni
strani.

— Pripomocka za preskusanje / raSpe ne smete vstaviti preko zatikala.

— Odstranitev prevelikega dela subhondralne kosti lahko oslabi proces artikulacije
in vodi v psevdoartrozo, nestabilnost segmentov ali zlom fasetnega sklepa.

Vstavitev vsadka

— Med vstavitvijo vsadka se prepricajte, da Kirschnerjeve Zice ne potiskate naprej.

— Udarjajte izklju¢no po zgorniji strani pokrovcka drzala za vsadek.

— Ko vsadek doseze cilino globino, lahko ¢ezmerno udarjanje privede do zloma
fasetnega sklepa.

— Zatem ko odstranite Kirschnerjevo Zico, rocaj poveZite s Silom. Zagotovite, da Silo
vedno uporabljate skupaj z drzalom za vsadek.

— Silo vedno uporabite pred vstavitvijo vijaka.

— Po nasaditvi Sila vijake vstavite v postajo za nalaganje. Na rocaj in steblo izvijaca
namestite omejevalnik navora. Ce ne namestite omejevalnika navora, lahko
pride do zloma izvijaca, kar lahko privede do poskodb bolnika.

— lzvija¢ vedno uporabljajte skupaj z drzalom za vsadek.

— Odvijanje vijakov z ro¢ajem omejevalnika navora lahko privede do poskodb
rocaja omejevalnika navora. Zato za odvijanje vijakov vedno uporabite standar-
den rocaj.

— FACET WEDGE je treba pritrditi z dvema vijakoma.

Vec informacij je na voljo v bro3uri podjetja Synthes ,Pomembne informacije”.

Kombiniranje medicinskih pripomockov

Vsadki FACET WEDGE so indicirani za uporabo s pripomocki, povezanimi z izdel-
kom FACET WEDGE. Podjetje Synthes ni izvedlo preskusa zdruZljivosti s pripomocki
drugih proizvajalcev, zato v taksnih primerih ne prevzema odgovornosti.

Magnetnoresonanc¢no okolje

Pogojno varno MR-slikanje:

Neklini¢na preskusanja za najslab3i mozni primer so pokazala, da so vsadki sistema
FACET WEDGE pogojno varni pri MR-slikanju.

Slikanje teh izdelkov je varno pri naslednjih pogojih:

— stati¢no magnetno polje 1,5 tesle in 3,0 tesle;

— prostorsko gradientno magnetno polje 300 mT/cm (3000 gauss/cm);

— najvecja dopustna povprecna stopnja specificne absorpcije energije (SAR)
za celo telo je 2 W/kg za 15 minut slikanja.

Na podlagi neklini¢nih preskusanj je bilo ugotovljeno, da vsadek FACET WEDGE
povzroc¢i povidanje temperature za najvec 3,5 °C pri najvecji dopustni povprecni
stopnji specifi¢ne absorpcije energije (SAR) za celo telo 2 W/kg, kar je bilo ocenjeno
s kalorimetrijo za 15 minut MR-slikanja v MR-skenerjih z jakostjo magnetnega polja
1,5 tesla in 3,0 tesla.

Kakovost MR-slikanja je lahko ogroZena, Ce je opazovano podro¢je v popolnoma
enakem predelu kot pripomocek FACET WEDGE ali sorazmerno blizu njegove lege.
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Priprava pripomocka na uporabo

Sterilen pripomocek:
Dobavljen pripomocek je sterilen. Pri jemanju izdelkov iz ovojnine uporabite asep-
ti¢no tehniko.

Sterilne pripomocke shranjujte v njihovi prvotni zadcitni ovojnini, od koder jih
vzemite Sele tik pred uporabo.

Pred uporabo preverite datum izteka roka uporabnosti izdelka in celovitost sterilne
ovojnine. Ce je ovojnina poskodovana, pripomocka ne uporabljajte.

Odstranitev vsadka

Kadar je indicirano, se za odstranitev vsadka FACET WEDGE priporoca spodnja
tehnika.

Upostevajte, da so previdnostni ukrepi / opozorila za odstranitev vsadka navedeni
v poglavju ,Opozorila in previdnostni ukrepi”.

Odstranitev vijakov:
— Rocaj namestite na steblo izvijaca.
— Drzalo za vsadek namestite na vsadek.
Oba vijaka z izvijacem, vstavljenim v vodilo vijaka, obrnite za dva obrata. Zatem
ko odvijete prvi vijak, morate izvija¢ odstraniti in obrniti vodilo vijaka.
Odstranite drzalo za vsadek.
— Z izvijatem odstranite oba vijaka. Pri odstranitvi vijakov si boste morda morali
pomagati s pinceto.

Opomba: steblo izvijaca mora biti ob uporabi navora poravnano z osjo vijaka.

Odstranitev vsadka:

— Drzalo za vsadek namestite na vsadek.
Opomba: prepricajte se, da sta puscici usmerjeni ena proti drugi, da zagotovite,
da je vodilo vijaka zaklenjeno na mestu.

— Umik vsadka bo morda zahteval nadzorovano in rahlo udarjanje na pokrovcek
drzala za vsadek.

Odstranjevanje

Vsadkov Synthes, ki so kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekocinami/
snovmi, se ne sme ponovno uporabljati, z njimi pa je treba ravnati v skladu z bolni-
$ni¢nim protokolom.

Pripomocke je treba odstraniti kot medicinske pripomocke v skladu z bolnigni¢nimi
postopki.
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