Hasznalati utasitas

04.630.130S FACET WEDGE, kis méret
04.630.131S FACET WEDGE, kozepes méret
04.630.132S FACET WEDGE, nagy méret
04.630.135.02S FACET WEDGE csavar, & 3,0 mm,
L 12 mm
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Bevezetd

Hasznalat el&tt:

— Kérjik, hasznalat el6tt olvassa el a jelen hasznélati utasitast, a , Fontos tudnivalok”
C. tajékoztatot, valamint a FACET WEDGE eszkozre vonatkozo mitéttechnikat be-
mutaté dokumentumot. Gondoskodjon a megfelelé mitéttechnikdkban valo jartas-
sagarol.

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

Rendeltetésszerii felhasznalas

A FACET WEDGE eszkoz célja, hogy a csontegyestlés segédeszkozeként a gerincoszlo-
pot régzitse a kisiziletek immobilizalasa altal, csontgraft alkalmazasaval vagy anélkl,
az L1-51 csigolyak kozott egy vagy két szinten. A FACET WEDGE ék minimalisan invaziv
eljarassal helyezhet6 el, és kizarélag egyéb csontegyesité és stabilizald technikak kie-
gészitéjeként alkalmazhatd.

Javallatok

— degenerativ porckorong-megbetegedések;

— akisizlilet degenerativ megbetegedései (izoldlt kisizlleti eredet szimptomas hatfa-
jas);

— anterior csontegyesUlést kovetd pseudoarthrosis, ép instrumentalas mellett.

Ellenjavallatok

egyoldali felhasznalas, az ellentétes oldalon pediculus-csavarokkal végzett rogzités-
sel egyUlttes alkalmazas esetének kivételével;

dekompresszids technikak miatt leromlott allagu kisiziletek;

— spondylolisthesis;

— a posterior elemek térése vagy egyéb instabilitasa;

— tumor;

akut vagy kronikus szisztémas vagy lokalizalt gerincfertézések.

Lehetséges nemkivanatos események

— elmaradt csontegyesUlés (pseudoarthrosis) vagy késleltetett csontegyesulés;
— az implantatum meghajldsa, torése, kilazuldsa vagy elmozdulasa;

— csontsUiriség csokkenése a ,stress shielding” hatas (osteopenia) miatt;
— szenzitivitas vagy idegentest-reakcio;

— posztoperativ fajdalom vagy diszkomfortérzet;

— idegek, lagyszovetek vagy véredények karosodasa;

— csontos képletek torése;

— ideggyok vagy gerinc Utédése;

— az agy-gerincvel6i folyadék szivargasa;

- fert6zés;

— csontelhalds;

— bevérzés.

Steril eszk6z

@ Ujrasterilizélasa tilos

Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ujrafelhasznélasa tilos

A rendeltetésuk szerint egyszer hasznalatos termékeket nem szabad Ujra felhasznalni.

Az Ujrafelhasznalas vagy felujitas (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizélds) veszélyeztetheti az
eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibdsodasat eredményezheti, ami a
paciens sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

Tovabba az egyszer hasznalatos eszkézok Ujrafelhasznalasa vagy felljitdsa szennyezédési
kockazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok kertlnek &t az egyik paciensrél egy masikra. Ez
a paciens vagy a felhasznald sériilését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantdtumokat tilos felUjitani. A vérrel, szovetekkel és/vagy test-
nedvekkel, illetve testbél szarmazo anyagokkal szennyezett barmilyen Synthes implan-
tatumot minden esetben tilos ismét felhasznalni; ezeket a kérhazi protokolinak megfe-
lel&en kell kezelni. Még a latszolag sértetlen implantatumokon is olyan apro hibak és
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az igénybevétel miatt kialakult belsé elvéltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradt-
sagot okozhatnak.

Figyelmeztetések

Hatédrozottan ajanljuk, hogy a FACET WEDGE eszkézt kizérolag a gerincsebészet alta-
lanos problémaiban jartas és a termékkel 6sszefliggd mitéttechnikak elsajatitasara
képes mitéorvosok Ultessék be. A beiiltetést az ajanlott m(itéti beavatkozasra vonat-
kozé utasitasok szerint kell elvégezni. A sebész felel annak biztositdsaért, hogy a ml-
tétet megfeleléen végezzék el.

A tovabbi tudnivalokat a FACET WEDGE eszkdzre vonatkozd mUtéttechnikdban kell
ellendrizni.

A gyartd nem vallal felel6sséget a téves diagnozisbdl, a nem megfeleld implantdtum
valasztasabdl, az implantatum-alkotoelemek és/vagy mitéti technikak helytelen kom-
binaciojabdl, illetve a kezelési modszerek korlataibol vagy az elégtelen asepsisbél faka-
dé semmilyen szovédményért.

Ovintézkedések

— Akisizuleteket Ugy kell el6késziteni, hogy biztositva legyen a FACET WEDGE implanta-
tum helyes elhelyezése.

— Tul nagy implantatum kivalasztasa az ellentétes oldali kisizlilet ¢sszezarédasahoz
vezethet.

— A mUtétekkel jaro altaldnos kockazatokat a jelen hasznalati utasitds nem ismerteti.
A tovabbi tudnivaldkat a mellékelt ,Fontos tudnivalok” c. tajékoztatoban kell elle-
ndrizni.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A Synthes nem vizsgalta az 6sszeférhetdséget mas gyartdk altal biztositott eszkdzok-
kel, és ilyen esetekre semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy felelésséget nem val-
lal.

Magneses magrezonancias kornyezet

MR-biztonsag

Alegrosszabb eset nem klinikai tesztelése bizonyitotta, hogy a FACET WEDGE rendszer

implantatumai MR-kornyezetben feltételesen hasznalhatok. Ezeket a termékeket a ko-

vetkezd feltételek mellett lehet biztonsagosan szkennelni:

- 1,5 tesla és 3,0 tesla indukcidju statikus magneses mezé;

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) erésségi térbeli magneses gradiens mezé;

— ateljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 15 perces vizsgalatnal legfel-
jebb 2 Wrkg lehet.

Nem klinikai tesztelés alapjan a FACET WEDGE implantatumok legfeljebb 3,5 °Cos,
hémennyiségmérével mért hémérséklet-emelkedést idéznek eld legfeljebb 2 Wrkg teljes
testre atlagolt fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és 3,0 tesla
indukcioju MR-szkennerben végzett MR-vizsgalat esetén.

Az MR-képalkotasi eljdras minésége romolhat, ha a kérdéses terlilet pontosan ugyan-
ott helyezkedik el, ahol a FACET WEDGE eszkdz, vagy aranylag kézel van hozza.
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