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Kullanim Talimatlar

04.630.130S FACET WEDGE, Kiiciitk

04.630.131S FACET WEDGE, Orta

04.630.132S FACET WEDGE, Biiyiik
04.630.135.02S FACET WEDGE Vida, Cap 3.0 mm,
U 12 mm

Giris

Kullanmadan 6nce:

Kullanmadan énce lutfen bu kullanim talimatlarini, "Onemli Bilgiler" brostrind ve ilgi-
li FACET WEDGE cerrahi teknik déktmanini dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige
asina oldugunuzdan emin olun.

Materyal
TAN (Ti-6AI-7Nb) I1SO 5832-11

Kullanim amaci

FACET WEDGE, L1-S1 arasinda bir veya iki seviyede, kemik grefti ile veya olmaksizin,
faset eklemlerin sabitlenmesi vasitasiyla fizyona yardimci olmak amaciyla omurga fik-
sasyonu icin tasarlanmistir. FACET WEDGE minimal invazif sekilde yerlestirilebilir ve
sadece diger flzyon ve stabilizasyon tekniklerini augmente etme icin kullanilmalidir.

Endikasyonlar

— Dejeneratif disk hastaligi

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

Kontrendikasyonlar

— Kontralateral tarafta pedikul vida fiksasyonu ile kombinasyon haric, unilateral uygu-
lama

— Dekompresyon teknikleri nedeniyle riskli fasetler

Spondilolistezis

— Posterior elementlerde kirik veya diger instabiliteler

= Tumor

— Akut veya kronik sistemik veya lokalize spinal enfeksiyonlar

Olasi advers olaylar

— Kaynamama (Psddoartroz) veya ge¢ kaynama

— implantin bukdlmesi, kinlmasi, gevsemesi veya yerinden ¢ikmasi
— Stres kalkanlama nedeniyle kemik yogunlugunda azalma
— Duyarlilik veya yabanci cisim reaksiyonu

— Ameliyat sonrasi agri veya rahatsizlik

= Sinir, yumusak doku veya kan damarinda hasar

— Kemikli yapilarda kirik

= Sinir koki veya omurilik sikismasi

— Dural sizinti

— Enfeksiyon

— Kemik nekrozu

— Hemoraji

Steril cihaz
Tekrar sterilize etmeyin

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis GrUnler tekrar kullaniimamalidir.

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

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden geciriimesi,
enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir kontaminas-
yon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya oélumuyle
sonugclanabilir.

Kirlenmis implantlar tekrar islemden gegiriimemelidir. Kan, doku ve/veya vicut sivilari/
maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanilmama-
lidir ve uygun hastane protokolline gére muamele gérmelidir. Hasarsiz gériinseler de
implantlarda malzeme yorgunluguna yol acabilecek kicuk defektler ve dahili stres pa-
ternleri olabilir.
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Uyarilar

FACET WEDGE cihazinin sadece omurga cerrahisinin genel sorunlarina asina ve Urine
0zgu  cerrahi  teknikleri  bilen  cerrahlar  tarafindan  implante  edilmesi
tavsiye edilir. implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedurtn talimatlariyla gercekles-
tirilmelidir. Operasyonun dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak cerrahin sorum-
lulugundadir.

Ek bilgi icin, FACET WEDGE cerrahi teknigine bakin.

Uretici, hatali tani, yanlis implant segimi, yanlis sekilde kombinlenmis implant bilesen-
leri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya yetersiz asep-
siden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Onlemler

— FACET WEDGE implantin dogru yerlestirildiginden emin olmak icin faset eklemleri
hazirlayin

— Cok genis bir implant secilmesi, kontralateral tarafta faset eklemin kapanmasina
neden olabilir

— Cerrahi midahaleyle iliskili genel riskler bu kullanim talimatlarinda tarif edilmemistir.
Daha fazla bilgi icin lutfen ekteki Onemli Bilgilere bagvurun

Tibbi cihazlarin kombinasyonu
Synthes, diger ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans ortami

MRG guvenligi

En koétu durum senaryosunun klinik olmayan testleri, FACET WEDGE sisteminin imp-

lantlarinin MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu Urlnler asagidaki kosullar altinda

guvenle taranabilirler:

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

— 300 mT/cm'lik (3000 Gauss/cm) uzaysal gradiyent alani.

— 15 dakikalik tarama icin 2 W/kg'lik maksimum tiim vicut ortalama spesifik absorb-
siyon orani (SAR).

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

ilgilenilen bolge FACET WEDGE cihaziyla ayni bélgeyse veya bu bélgeye yakinsa, MR
Goruntlileme kalitesi bozulabilir.
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