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Kullanim Talimatlari

FACET WEDGE

FACET WEDGE, bir ara parca ve FACET WEDGE'e 6zel bir vida icerir.

FACET WEDGE sistemi kicuk, orta ve blyUk boyutlarda sunulan implantlardan
olusur. Her yapi iki adet vida ile sabitlenmistir.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin &énemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
once litfen bu kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosirini
dikkatle okuyun. Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller
Materyal:
TAN (Ti-6Al-7Nb)

Standart:
ISO 5832-11

Kullanim Amaci

FACET WEDGE, iskelet bakimindan olgun hastalarda L1-S1 arasinda bir veya iki
seviyede, kemik grefti ile veya greft olmaksizin, faset eklemlerin sabitlenmesi
araciligiyla fizyona yardimci olmak amaciyla omurga fiksasyonu icin tasarlanmistir.
FACET WEDGE, minimal invazif olarak yerlestirilebilir ve yalnizca diger fuzyon
ve stabilizasyon tekniklerini gticlendirmek icin kullaniimalidir.

Endikasyonlar

— Dejeneratif disk hastaligi

— Dejeneratif faset eklem hastaligi (izole faset temelli semptomatik sirt agrisi)
— Intakt enstriimantasyonlu anterior fiizyon sonrasi psédoartroz

Kontrendikasyonlar

— Kontralateral tarafta pedikil vida fiksasyonu ile kombinasyon haricinde unilateral
uygulama

Dekompresyon teknikleri nedeniyle riskli fasetler

Spondilolistezis

— Posterior elementlerde kirik veya diger instabiliteler

— Tamor

— Akut veya kronik sistemik veya lokalize spinal enfeksiyonlar

Hedef Hasta Grubu
Urtn; kullanim amacina, endikasyonlara ve kontrendikasyonlarina uygun olarak ve
hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak kullaniimalidir.

TUm hastalarin FACET WEDGE ile tedavi edilemeyecegini lutfen unutmayin. Orne-
gin, faset eklemin yond, iliyak krest ile uyusmuyorsa hastaya 6zgt anatomi dikkate
alinmalidir.

Hedef Kullania

Bu cihazin  cerrahlar,  hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz
hazirlama strecine dahil olan kisiler gibi kalifiye saglik profesyonelleri tarafindan
kullanilmasi amaclanmistir. Cihazlari kullanan tim personel, Kullanim talimatlari,
cerrahi prosedirler ve/veya mevcut ise Synthes “Onemli Bilgiler” brosrii hakkinda
tam bilgiye sahip olmalidir.

implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara uygun olarak
gerceklestiriimelidir. Cerrah, cihazin patolojiye/belirtilen duruma uygunlugundan
ve operasyonun dogru bir sekilde yapildigindan emin olmakla yukamltddar.

Beklenen Klinik Faydalar

Diger fuizyon ve stabilizasyon tekniklerini glclendirmek icin kullanildiginda FACET
WEDGE gibi destek sabitleme cihazlarinin beklenen klinik faydalarina, spinal
fuzyon ameliyatindan elde eldilen semptomatik iyilestirme dahildir.

Asagidaki baglantidan guvenlik ve klinik performansa iliskin bir 6zete ulasilabilir
(aktivasyon islemi yapildiktan sonra): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cihazin Performans Ozellikleri

FACET WEDGE sistemi, artikile ytzeyler arasina bir presli gecirme blokunun (imp-
lant) yerlestirilmesiyle gerceklestirilen faset eklemlerindeki translasyonel hareketi
durdurma islemi igin tasarlanmistir.

SE_463713 AG

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Artik Riskler

Tum major cerrahi proseduirlerde oldugu gibi yan etki ve advers olay riski bulunur.
Olasi yan etkiler sunlardir: Anestezi ve hastanin konumlandirilmasindan kaynakla-
nan sorunlar (6r. bulanti, kusma, dis yaralanmasi, nérolojik bozukluklar); tromboz,
emboli, enfeksiyon, hemoraji, noral veya vaskuler yaralanma; sisme de dahil olmak
Gzere yumusak doku hasarlari, anormal skar olusumu, kas-iskelet sisteminin fonk-
siyonel bozuklugu, kompleks bolgesel agri sendromu, alerji/hipersensitivite reaksi-
yonlari, implant ya da donanim prominansi ile iliskili semptomlar; strekli agri, bitisik
kemikte veya disklerde hasar; dural yirtilma ya da spinal sivi sizintisi; sinir koku veya
spinal kord kompresyonu ve/veya kontlzyonu; birlesmeme (psédoartroz), hatali
kaynama ya da geg kaynama; implantin bikdlmesi, kirllmasi, gevsemesi veya mig-
rasyonu; stres kalkanlama nedeniyle kemik yogunlugunda azalma; duyarlilik ya da
yabanci cisim reaksiyonu; ameliyat sonrasi agri veya rahatsizlik; kemikli yapilarda
kirik, kemik nekrozu.

Steril Cihaz

STER||_E irradyasyon yontemi kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen énce-
sine dek ambalajdan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan &nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
buttnltgunden emin olun. Ambalaj hasarliysa ya da son kullanma tarihi gecmis
ise kullanmayin.

@ Tekrar sterilize etmeyin

FACET WEDGE'in tekrar sterilizasyonu, steril olmayan ve/veya performans spesifi-
kasyonlarini karsilamayan ve/veya materyal ¢zellikleri de@ismis Grtinlere yol acabilir.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim veya tek bir prosedir esnasinda tek bir hastada kullanim icin tasarlan-
mis tibbi bir cihazi belirtir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (6r. temizleme ve tekrar sterilizasyon)
cihazin yapisal butunlugind bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi
veya 6limu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
ornegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasiyla
veya 6limuyle sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya viicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoliine gére muamele gérmelidir. Hasarsiz
gorinseler de implantlarda malzeme yorgunluguna yol acabilecek kuguk
defektler ve dahili stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— FACET WEDGE cihazinin yalnizca omurga cerrahisinde deneyimi olan ve Uriine
0zgU cerrahi proseddrleri ve genel omurga cerrahi riskleri hakkinda bilgi sahibi
olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi tavsiye edilir. Implantasyon, tavsiye
edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara uygun olarak gerceklestiriimelidir.
Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak cerrahin sorumlulugun-
dadir.

— Uretici hatali tani, yanhs implant secimi, yanhs sekilde kombine edilmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirflamalari veya
yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Hastayl konumlandirma

— Hastayi bir radyolUsen ameliyathane (OR) masasi Gzerine yUz Ustl ve omurganin
dogal olarak hizalandigr bir sekilde yerlestirin. FACET WEDGE herhangi bir re-
duksiyon olasiligi sunmaz.

Insizyon

— Yumusak dokuyu ayirin ve faset eklemin yerini tespit edin. Dilatoru yerlestirerek
yumusak dokuyu dilate edin. Kapsull agin, faset eklemleri gérintleyin ve hazir-
layin; buna, FACET WEDGE implantinin dogru bir sekilde yerlestirildiginden emin
olmak icin osteofitlerin cikariimasi dahildir.

— Daha iyi bir gortintileme elde etmek icin faset eklem kapsulti cikarilir, osteofitlerin
¢ikariimasi sirasinda artikller islem zayiflamasini engellemek icin dikkatli olun-
malidir.

sayfa 2/3



Telin yerlestiriimesi

— Kirschner Telini yerlestirmeden 6nce yerlestirme konumunun dogru oldugundan
emin olmak icin faset aciciyr kullanin.

— Eklemi distrakte etmek ve/veya torptlemek icin faset aciciyr kullanmayin.

— Faset aciclyl, durdurmanin 6tesine kadar yerlestirmeyin.

- Yalnizca FACET WEDGE sisteminin Kirschner Telini kullanin.

Faset eklemin hazirlamasi ve denemenin yerlestiriimesi

— Denemenin/raspanin yerlestirilmesi sirasinda asagidaki noktalari dikkate alin, ug
bukdlmusse denemeyi/raspayi kullanmayin.

- Kirschner Telini denemenin/raspanin kanultne yerlestirerek denemenin/raspanin
bukulup bukulmedigini kontrol edin ve ucun, Kirschner Telinin aksine olan ekse-
nel hizalamasini kontrol edin.

— Cekicle fazla vurulmasi faset ekleminin kirilmasina yol acabilir.

— Denemenin/raspanin yerlestiriimesi sirasinda Kirschner Telinin ileriye dogru itil-
mediginden emin olun.

— Uygun deneme/raspa boyutunu segmek énemlidir, cok genis bir implant secilme-
si, kontralateral tarafta faset eklemin kapanmasina neden olabilir.

— Deneme/raspa, durdurmanin 6tesine kadar yerlestirilmemelidir.

— Subkondral kemigin fazladan cikariimasi artiktler islemi zayiflatabilir ve psédo-
artroza, segmental dengesizlige veya faset ekleminin kiriimasina yol acabilir.

Implantin yerlestiriimesi

— Implantin yerlestirilmesi sirasinda Kirschner Telinin ileriye dogru itilmediginden
emin olun.

— Yalnizca implant tutucusunun Gst kapagina cekigle vurun.

— Implant maksimum derinlige ulastiginda fazladan cekic ile vurulmasi faset ekle-
minin kirilmasina yol acabilir.

— Kirschner Telinin ¢ikarilmasindan sonra sapi bize baglayin. Dikkatli olun, bizi da-
ima implant tutucusu ile birlikte kullanin.

— Bizi daima vidayi yerlestirmeden &nce kullanin.

— Biz islemi tamamlandiktan sonra vidalari takma istasyonuna yerlestirin. Tork si-
nirlayiciyi, tornavida saftina ve sapina monte edin. Tork sinirlayici kullaniimiyorsa
tornavida kirilabilir ve potansiyel olarak hastaya zarar verebilir.

— Tornavidayi daima implant tutucu ile birlikte kullanin.

— Tork sinirlama sapit ile vida gevsetme islemi, tork sinirlama sapina zarar verebilir.
Bu nedenle, vidayl gevsetmek icin daima standart sapi kullanin.

— FACET WEDGE iki adet vida ile sabitlenmelidir.

Daha fazla bilgi icin litfen Synthes brostriiniin “Onemli Bilgiler” béliimine basvu-
run.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

FACET WEDGE implantlarinin ilgili FACET WEDGE Enstrimanlariyla kullaniimasi
amaclanmistir. Synthes, diger Ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlu-
lugu test etmemistir ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En kotl durum senaryosunun klinik olmayan testleri, FACET WEDGE sisteminin
implantlarinin MR kosullu oldugunu gdstermistir.

Bu Urtinler asagidaki kosullar altinda gtvenle taranabilir:

— 1,5 Tesla'lik ve 3,0 Tesla'lik statik manyetik alan.

— 300 mT/cm'lik (3000 Gauss/cm) uzamsal gradyan alani.

— 15 dakikalik tarama igin 2 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gére 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR
taramasi icin kalorimetreyle yapilan 6lctime gére FACET WEDGE implanti 2 W/kg'lik
maksimum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 3,5 °C'den
fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge FACET WEDGE cihaziyla ayni bélgeyse veya bu bélgeye yakinsa MR
Goriuntuleme kalitesi bozulabilir.
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Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gerekenler

Steril Cihaz:
Cihazlar steril olarak saglanmaktadir. Urtinleri ambalajdan aseptik sekilde cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen énce-
sine dek ambalajdan cikarmayin.

Kullanmadan &nce, Urtnln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
batunligunden emin olun. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

implantin Cikarilmasi

FACET WEDGE implantinin cikariimasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygulanmasi
onerilir.

implantin ¢ikarilmasina iliskin énlemler/uyarilar “Uyarilar ve Onlemler” adli bltim-
de listelenmistir.

Vidalarin ¢ikariimasi:

— Sapi, tornavida saftina baglayin.

— implant tutucuyu implanta baglayin.

— Bu vida kilavuzuna yerlestirilmis tornavida ile en fazla iki tur dondurerek her iki
vidayi da gevsetin. ilk vidayi gevsettikten sonra tornavida cikariimali ve vida kila-
vuzu ters cevrilmelidir.

— Implant tutucuyu gikarin.

— Her iki vidayi da tornavida ile gikarin. Vidalari ¢ikarmak icin cimbiz gerekli olabilir.

Not: Tork uygulanirken tornavida safti, vida ekseni ile hizali olmalidir.

Implantin ¢ikariimasi:

— Implant tutucuyu implanta baglayin.
Not: Vida kilavuzunun konuma kilitlenip kilittenmedigini kontrol etmek icin okla-
rin birbirlerine dogru donuk olduklarindan emin olun.

— Implanti geri cekmek icin kontrollti ve hafif cekic darbeleriyle implant tutucu
kapagina vurmak gerekebilir.

imha Etme

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes
implanti asla tekrar kullaniimamalidir ve uygun hastane protokoltine gére muame-
le gérmelidir.

Cihazlar hastane prosedurlerine uygun olarak tibbi saglik cihazlari olarak atilmali-
dir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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