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Johdanto

Ennen kayttoa:

Lue ennen kayttéa huolellisesti tama kayttoohje, “Tarkeitd tietoja” -esite seka
asiaankuuluvat FACET WEDGE -jarjestelmad koskevat leikkausmenetelmaohjeet.
Varmista, etta olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.

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

Kayttotarkoitus

FACET WEDGE on tarkoitettu kaytettavaksi selkarangan fiksaatioon fuusiota tuke-
van fasettinivelten immobilisaation avulla joko luusiirteen kanssa tai ilman sita yh-
delld tai kahdella tasolla L1:sté S1:een. FACET WEDGE voidaan implantoida mini-in-
vasiivisesti, ja sita tulee kayttaa ainoastaan muiden fuusio- ja vakautusmenetelmien
tukena.

Kayttoaiheet

— Degeneratiivinen valilevysairaus

— Degeneratiivinen fasettinivelsairaus (erillinen fasettipoh jainen oireellinen selkakipu)

— Pseudoartroosi anteriorisen fuusion jalkeen, kun instrumentit ovat ehjing paikal-
laan

Vasta-aiheet

— Yksipuolinen implantointi, paitsi jos toisella puolella kaytetaan pedikkeliruuvifik-
saatiota

Fasettien heikentyminen dekompressiomenetelmien vuoksi

Spondylolisteesi

— Posterioristen osien murtuma tai muu epavakaus

— Kasvain

— Akuutti tai krooninen systeeminen tai paikallinen selkaydininfektio

Mahdolliset haittatapahtumat

— Luutumattomuus (pseudoartroosi) tai viivastynyt luutuminen
— Implantin taipuminen, murtuminen, l16ystyminen tai siirtyminen
— Luutiheyden heikentyminen kuormituskadon myota

— Yliherkkyys- tai vierasesinereaktio

— Leikkauksenjalkeinen kipu tai epamukavuus

— Hermo-, pehmytkudos- tai verisuonivamma

— Luurakenteiden murtuma

— Hermojuuren tai selkdytimen hankaus

— Duraalinen vuoto

— Infektio

— Luunekroosi

Verenvuoto

Steriili laite

Uudelleensterilointi kielletty

Kertakayttéinen laite

@ Uudelleenkaytto kielletty
Tuotteet on tarkoitettu kertakdyttoon, eika niitd saa kdyttaa uudelleen.

Uudelleenkéyttaminen tai uudelleenkasittely (esim. puhdistaminen ja uudelleenste-
rilointi) voivat vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai johtaa laitevikaan, joka
puolestaan voi aiheuttaa potilaan vammautumisen, sairastumisen tai kuoleman.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkdyttaminen tai uudelleenprosessointi voi
synnyttaa kontaminaatioriskin, esim. infektiivisen materiaalin valittymisen potilaasta
toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttajan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitdaan veren, kudoksen
tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita on kasiteltava sairaalan kdytantojen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisdisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin hajoamisen.
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Varoitukset

On erittdin suositeltavaa, ettd FACET WEDGE -laitteita implantoivat vain sellaiset
leikkaavat laakarit, jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja jot-
ka hallitsevat tuotekohtaiset leikkausmenetelmat. Implantoinnissa on noudatetta-
va suositellun kirurgisen toimenpiteen ohjeistusta. Kirurgin vastuulla on varmistaa,
etta toimenpide suoritetaan oikein.

Katso lisatietoja FACET WEDGE -leikkausmenetelméaohjeista.

Valmistaja ei vastaa mistaan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diagnoo-
sista, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien tai kdyttomenetelmi-
en yhdistelmista, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptiikasta.

Varotoimet

- Valmistele fasettinivelet FACET WEDGE -implantin asianmukaista sijoitusta varten

— Liian suuren implantin valinta voi johtaa fasettinivelen sulkeutumiseen toisella
puolella

— Tassa kayttoohjeessa ei esiteta kirurgiaan liittyvia yleisia riskeja. Katso lisatiedot
mukana toimitetusta “Tarkeita tietoja” -esitteesta

Laakinnéllisten laitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eikd ota vastuuta yhteensopivuudesta.

MR-ympéristo

MR-turvallisuus

Pahimman mahdollisen tapauksen ei-kliinisessa testauksessa on osoitettu, ettd FACET

WEDGE -jérjestelman implantit ovat MR-ehdollisia. Némé tuotteet voidaan kuvata tur-

vallisesti seuraavissa olosuhteissa:

- 1,5 teslan ja 3,0 teslan staattinen magneettikentta.

— Avaruudellinen gradienttikenttd 300 mT/cm (3000 gaussia/cm).

— Suurin koko kehon keskimaarainen spesifinen absorptionopeus (SAR) on 2 W/kg
15 minuutin kuvausta varten.

Ei-kliinisten testien perusteella FACET WEDGE -implantin tuottama ldampétilannou-
su on enintaan 3,5 °C koko kehon keskimaaraisella spesifiselld absorptionopeudel-
la 2 W/kg. Tulos saatiin kalorimetrilla 15 minuutin MR-kuvauksen aikana 1,5 teslan
ja 3,0 teslan MR-kuvannuslaitteilla.

MR-kuvannuslaatu voi heikentya, jos tutkittava alue on tasmalleen samalla alueella
tai suhteellisen lahelld aluetta, jossa FACET WEDGE -laite sijaitsee.
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