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Instrukcja obstugi

04.630.130S FACET WEDGE, maty
04.630.131S FACET WEDGE, $redn
04.630.132S FACET WEDGE, duzy
04.630.135.025 Sruba FACET WEDGE,
3,0 mm, L 12 mm

Wprowadzenie

Przed uzyciem:

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje uzytkowania, broszure
,Wazne informacje” oraz odpowiedni dokument dotyczacy techniki chirurgicznej z
zastosowaniem produktu FACET WEDGE. Nalezy upewni¢ sie, ze posiada sie wiedze
na temat odpowiedniej techniki chirurgicznej.

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

Przeznaczenie

Produkt FACET WEDGE przeznaczony jest do stabilizacji kregostupa jako pomoc w
procesie zrostu poprzez unieruchomienie stawéw miedzywyrostkowych, z zastoso-
waniem przeszczepu kostnego, badz bez jego uzycia, na jednym lub dwdch pozio-
mach, od L1 do S1. Produkt FACET WEDGE mozna wprowadzi¢ z uzyciem techniki o
minimalnej inwazyjnosci i moze on byc¢ stosowany wytacznie do wspomagania innych
technik zrostu i stabilizacji.

Wskazania

— Choroba zwyrodnieniowa krazkéw

— Choroba zwyrodnieniowa stawu miedzywyrostkowego (symptomatyczny bol ple-
cow pochodzacy ze stawéw miedzywyrostkowych)

— Staw rzekomy po zroscie przednim przy nietknietej instrumentadcji

Przeciwwskazania

— Zastosowanie jednostronne, z wyjatkiem uzycia wraz ze stabilizacjg przy uzyciu $rub
przeznasadowych po stronie przeciwnej

— Uszkodzone powierzchnie miedzywyrostkowe w wyniku uzytej techniki dekompresji

Kregozmyk

— Ztamanie lub inne niestabilnosci elementow tylnych

— Nowotwor

— Ostre lub przewlekte, uktadowe lub lokalne zakazenia kregostupa

Mozliwe skutki uboczne

— Brak zrostu (staw rzekomy) lub opdznienie zrostu

— Wygiecie, ztamanie, poluzowanie lub przemieszczenie implantu
— Zmniejszenie gestosci kosci spowodowane rozktadem naprezen
— Nadwrazliwos$¢ lub reakcja na ciato obce

— Bol lub dyskomfort po operacji

Uszkodzenie nerwu, tkanki migkkiej lub naczynia krwiono$nego
— Ztamanie struktur kostnych

Uderzenie korzenia nerwowego lub rdzenia kregowego

— Przeciek opony twardej

Zakazenie

— Martwica kosci

Krwotok

Produkt sterylny

Nie sterylizowa¢ ponownie

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie uzywac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponownie.

Ponowne uzycie (np. powtdrne czyszczenie i sterylizacja) moga naruszyc¢ integralno$c
strukturalna produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania wady implantu, ktéra moze
skutkowac obrazeniami, chorobg lub $miercig pacjenta.

Ponowne uzycie lub regeneracja urzadzen jednorazowego uzytku stwarza ponadto
ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego z jedne-
go pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub smiercia pacjenta lub
uzytkownika.
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Nie wolno ponownie przetwarza¢ skazonych implantéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktdry ulegt skazeniu przez kontakt z krwig, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojo-
wymi, nie moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze stoso-
wanym w szpitalu protokotem. Mimo Ze implanty s z pozoru nieuszkodzone, mozliwa
jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcdw naprezen wewnetrznych, ktére moga
by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia

Zaleca sie, aby implantacje produktu FACET WEDGE wykonywali jedynie chirurdzy
znajacy ogolne problemy chirurgii kregostupa i mogacy opanowac techniki operacyjne
zwigzane z danym produktem. Implantacje nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcjami
zalecanego zabiegu chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za zagwaran-
towanie prawidtowego wykonania operacji.

Aby uzyskac dodatkowe informacje, nalezy zapoznac sie z odpowiednia technika chi-
rurgiczna dotyczacg produktu FACET WEDGE.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek komplikacje powstate na sku-
tek nieprawidtowe] diagnozy, doboru niewfasciwego implantu, nieprawidtowego po-
taczenia elementow implantu i/lub technik operacyjnych, ograniczenia metod leczenia
lub niedostatecznej aseptyki.

Srodki ostroznosci

— Nalezy przygotowac stawy miedzywyrostkowe w celu zagwarantowania prawidto-
wego umieszczenia implantu FACET WEDGE

— Wybor zbyt duzego implantu moze doprowadzi¢ do zamkniecia stawu miedzywy-
rostkowego po stronie przeciwnej

— 0Ogodlne zagrozenia zwiazane z zabiegiem chirurgicznym nie zostaty opisane w niniej-
szej instrukcji stosowania. Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z zataczo-
nym dokumentem Wazne informacje

Potaczenie wyrobow medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych producen-
téw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Bezpieczenstwo obrazowania metoda rezonansu magnetycznego

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu FA-

CET WEDGE mogga by¢ warunkowo stosowane w $rodowisku rezonansu magnetycz-

nego. Te produkty mozna bezpiecznie skanowad w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wy-
nosi 2 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant FACET WEDGE spowoduje
wzrost temperatury nieprzekraczajacy 3,5°C przy maksymalnym wspotczynniku ab-
sorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 2 Wrkg, zgodnie z
oceng kalorymetryczna przez 15 minut skanowania metoda rezonansu magnetyczne-
go w skanerze rezonansu magnetycznego o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jako$¢ obrazu rezonansu magnetycznego moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainte-
resowania znajduje sie doktadnie w tym samym obszarze co produkt FACET WEDGE
lub wzglednie blisko niego.
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