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Navod k pouziti

4.630.130S FACET WEDGE, maly
4.630.131S FACET WEDGE, stiedni
4.630.132S FACET WEDGE, velky

4.630.135.02S Sroub pro FACET WEDGE, J 3,0 mm, L 12 mm

Uvod

Pfed pouZitim.

Pred pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, pfirucku , DllezZité informace”
a odpovidajici chirurgickou techniku pro FACET WEDGE. Ujistéte se, Ze jste obezndme-
ni s vhodnou chirurgickou technikou.

Material
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11

Zamysleny ucel

FACET WEDGE je urcen pro fixaci patefe jako pomUcka k fuzi imobilizaci facetovych
kloubl kostnim Stépem nebo bez néj, v jedné nebo dvou trovnich od L1 do S1. FACET
WEDGE Ize vlozit minimalné invazivné a mél by byt pouzivan pouze jako doplnék dal-
sich fuznich a stabilizacnich technik.

Indikace

— Degenerativni onemocnéni plotének

— Degenerativni onemocnéni facetového kloubu (izolovana symptomaticka bolest zad
facetového plvodu)

— Pseudoartréza po predni fuzi s netknutou instrumentaci

Kontraindikace

— UnilateraIni aplikace s vyjimkou kombinace s fixaci pedikularnimi Srouby na protileh-
|é strané

— Narusené facety v dusledku dekompresnich technik

Spondylolistéza

— Zlomeniny nebo jiné nestability zadnich prvkd

— Nador

— Akutni nebo chronické systémové nebo lokalizované infekce patere

Mozné nezadouci tGcinky

— Nespojeni (pseudoartréza) nebo zpozdéné spojenti
— Ohnuti, zZlomeni, uvolnéni nebo posun implantatu
— SniZeni hustoty kosti z ddvodu zvyseného zatizeni rozhrani mezi kosti a implantatem
— Senzitivita nebo reakce na cizorodé téleso

— Pooperacni bolest nebo nepohodli

— Poskozeni nerv(i, mékké tkané nebo cév

— Zlomenina kostnich struktur

— Naruseni nervového kofene nebo michy

- Unik dury

— Infekce

— Nekroza kosti

— Krvaceni

Sterilni prostredek
Nesterilizujte opakované

Prostfedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované
Produkty urcené k jednordzovému pouZziti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostiedku nebo zplsobit poruchu prostredku, ktera
muze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Déle opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktil pro jednorazové pouziti
mohou predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v dusledku prenosu infekéniho ma-
teridlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo Umrti paci-
enta i uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
PfestoZe se implantaty mohou jevit neposkozené, mohou obsahovat malé defekty a
vnitfni napéti, které mohou zpUsobit selhani materialu.
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Varovani

Durazné se doporucuje, aby implantaci systému FACET WEDGE provadéli chirurgové,
ktefi jsou obezndmeni s obecnymi problémy operaci patefe a schopni zvladnout chi-
rurgické techniky specifické pro produkt. Implantace musi probéhnout s nastroji pro
doporuceny chirurgicky postup. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace.

Dodatecné informace viz navod chirurgické techniky pro FACET WEDGE.

Vyrobce neodpovidé za jakékoli komplikace v disledku nespravné diagnozy, vybéru
nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu anebo ope-
racnich technik, omezenilécebnych metod nebo nedostatecné aseptickych podminek.

Bezpecnostni opatieni

— Pripravte facetové klouby pro zajisténi spravného umisténi implantatu FACET
WEDGE

— Vybér pfilis velkého implantatu mGze vést k uzavreni facetového kloubu na protileh-
|é strané

— Obecné rizika spojend s operaci nejsou v tomto navodu k pouziti popsana. Dalsi in-
formace viz pfiloZené DuleZité informace

Kombinace zdravotnickych prostredkut
Spolecnost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostfedkl s prostiedky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovém pfipadé zaddnou odpovédnost.

Prostfedi magnetické rezonance

Bezpecnost MRI

Neklinické testovani nejhorsiho pfipadu prokazalo, Ze implantaty FACET WEDGE jsou

podminéné vhodné pro prostfedi MR. Tyto prvky mohou byt bezpecné snimany za

nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T.

— Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximalni pramérnd mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 2 Wrkg pfi
15 minutach snimani.

Na zékladé neklinického testovani bylo zjisténo, Ze implantat FACET WEDGE dosahuje
zvyseni teploty nejvyse 3,5 °C pfi maximalni celotélové specifické mife absorpce (SAR)
2 Wrkg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15minutové snimani magnetickou rezo-
nanci ve skenerech magnetické rezonance 1,5Ta 3,0 T.

Kvalita zobrazovani magnetickou rezonanci mize byt narusena, pokud je oblast zajmu
ve stejné oblasti nebo relativné blizko k prostfedku FACET WEDGE.
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