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Hasznalati utasitas

In-Space

Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a jelen hasznalati Utmutatot, a Synthes brosura
,Fontos tajékoztatas” dokumentumat, valamint a kapcsolédd mitéti technikakat.
Bizonyosodjon meg arrél, hogy a megfeleld sebészeti technikékban jartas.

Anyag

Anyag: Szabvany:
PEEK ASTM F 2026
TAV ELI ASTM F 136
Rendeltetés

Az In-Space a szegmenses extensio megallitdsara, valamint a gerinckézi tér (L1-S1 ko-
z0tt) szimptomatikus szintre torténd disztrakcidjara készult. Az In-Space térfoglaloként
mikodik, és féként a hatso elemeket védi a kévetkezdk dltal:

— a foramen magassaganak fenntartasa,

— agerinccsatorna teriletének felnyitasa,

— a csontlapillesztéseken lévé nyomas csokkentése, valamint

— a hatso annulusra nehezedd nyomas kénnyitése.

Javallatok

In-Space egy vagy két szinten Ultetheté be L1-S1 kozott, hatulsé megkozelitéshez
(L1-L5 perkutan megkozelités esetén). Az L5/S1-nél torténd beliltetéshez egy megfele-
16 méretl S1-csigolya-tévisnyulvany jelenléte nélkilozhetetlen az implantatum tokéle-
tes megtamasztasahoz.

A rendeltetéstél fuggéen az In-Space-t a kdvetkezé javallatok mellett hasznalhatja:

— Kozéps6, oldalséd és foraminalis 4gyéki gerincstenosis lab-, Ulep- vagy 1agyékfajda-
lommal, amely a flexio soran enyhitheté

— Lagyporckorong-protrusio, porckorongbol szarmazé alhatfajdalommal

— Csontlap-szindréma a csontlap osteoarthritisébdl fakadoan

— Degenerativ spondylolisthesis, |.-es fokozatig hyperlordoticus gorbulettel

— Degenerative Disc Disease (DDD / degenerativ porckorong-megbetegedés) és retro-
listhesis

— Baastrup-szindrémabal (,kising spines”) szdrmazo gerinckdzi fajdalom

Az In-Space ideiglenes implantatumként is hasznalhato olyan esetben, ha a porcko-
rong és/vagy a csontlapillesztések ideiglenes tehermentesitésére van sziikség.

Ellenjavallatok

— Sulyos osteoporosis

— Conus-/ cauda-szindroma

— Sulyos strukturalis gerincstenosis dinamikus komponens nélkl

— Torések

— Spondylolisis

— Degenerativ spondylolisthesis, index szinten, a Meyerding-index szerinti I.-es foko-
zaton

— Scolioticus deformitas index szinten

— DDD és retrolisthesis

— Sequestralédott porckorong-sérv

— Korabbi m{tét operativ szinten

— Processus spinosus és/vagy lamina dysplasia

— Fertézés

— Koros elhizas (BMI >40)

Mellékhatasok

Mint minden nagy sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivant
események léphetnek fel. Bar a lehetséges reakciok szama nagy, a leggyakoribbak a
kovetkezok:

Erzéstelenitésbél és a beteg elhelyezésébdl szarmazd problémak (pl. émelygés, ha-
nyas, fogsérulések neuroldgiai karosodasok, stb.), trombdzis, embolia, fertdzés, tul-
zott vérzés, iatrogén ideg- és érsérulés, lagyszovetek sériilése, duzzadas, rendellenes
sebképzddés, az izom- és vazrendszer funkciondlis karosodasa, Sudeck betegség, al-
lergia/tulzott érzékenység, implantdtumokkal vagy fémek jelenlétével kapcsolatos
mellékhatasok, nem megfelel6 egyesilés vagy az egyestlés hidnya, folyamatos fajda-
lom; szomszédos csontok, porcok vagy lagyszovetek sériilése, duralis szakadas vagy
gerincveld-folyadék szivargasa; gerincveld kompresszidja és/vagy zuzodasa, a graft
részleges elmozduldsa, gerincgorbllet.

Steril eszkéz

STERlLE Sugérzas hasznalataval sterilizalva

Az implantdtumokat az eredeti védécsomagolasaban tarolja, és kozvetlenil a haszna-
lat el&tti pillanatig ne tavolitsa el a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét és bizonyosodjon meg arrol, hogy a
steril csomagolés sérilésmentes-e. Ne hasznalja, ha a csomagolds sérult.

@ Ne sterilizélja Ujra
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Egyszer hasznélatos eszkéz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri haszndlatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujbdli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizacid) veszélyeztetheti
az eszkdz strukturalis épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasat eredményezheti,
amely a beteg séruléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

Ezen kivUl az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujboli hasznélata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fert6z6 anyag az egyik betegrél a masikra torténé atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznalo sértilését vagy halalat okozhatja.

A beszennyez&dott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szovettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbél szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a kérhazi protokollnak meg-
feleléen kell kezelni. Habéar sértetlennek tlinhetnek, az implantdtumok apro sériléseket
és bels6 kopasnyomokat tartalmazhatnak, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Vigyazat

Az In-Space stabilitasa a kovetkezd képletek jelenlétén mulik:

— Supraspinatus in

— Laminae

— Processus spinosus

— Csontlapillesztések

Ezen struktlrak teljes vagy jelentds eltavolitasa az eszkéz elvandorlasat eredményez-
heti.

AmUtéttel jaro altaldnos kockazatokat nem tlntettik fel a jelen hasznalati Gtmutatdban.
Tovébbi tajékoztatasért kérjuk, olvassa el a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurajat.

Figyelmeztetés

Erésen ajanlott, hogy az In-Space eszkozt kizardlag olyan mitborvosok Ultessék be,
akik jartasak a gerincsebészet altaldnos problémaiban, és akik el tudjék végezni a ter-
mékre jellemzd sebészeti technikakat. A belltetést az ajanlott sebészeti eljarasra vo-
natkozo Utmutatasnak megfeleléen kell elvégezni. A sebész felel az operacié megfele-
16 elvégzéséért. Tovabbi tajékoztatasért keérjuk, olvassa el a kapcsolodod technikai
Utmutatot

A gyarté nem felel semmiféle, nem megfelel® diagndzisbdl, nem megfelelé implanta-
tum kivalasztasabol, a nem megfelel6en kombindlt implantdtum-osszetevék megva-
lasztasabol és/vagy mitéti technikakbol, illetve a kezelési moédszerek korlatozasabol
vagy nem megfeleld asepsisbél fakadd komplikaciokért.

Orvosi eszk6zok kombinacidja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartdk altal biztositott eszkozokkel vald kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-feltételes:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy az In-Space rendszer imp-

lantadtumai MR-feltételesek. Ezek a termékek a kovetkez feltételek mellett szkennel-

heték biztonsagosan:

— 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcioju statikus magneses mezé.

— Az indukciovektor gradiense 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

- Maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpciés rata (SAR) 4 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan az In-Space implantdtum legfeljebb 4,1 °C-os, hémeny-

nyiségmérével mért hémérséklet-emelkedést idéz elé 4 W/kg maximalis egész testre

atlagolt fajlagos abszorpcios rata (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 Tesla és 3,0 Tesla induk-

Cioju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés esetén.

Az MR-képalkotasi eljaras minésége romolhat, ha a kérdéses teriilet pontosan ugyan-

ott helyezkedik el, ahol az In-Space eszkdz, vagy aranylag kézel van hozza.
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