Navod na pouzitie
In-Space

Tento navod na pouzitie nie je urceny na
distribuciu v USA

SPINE

(§) DePuySynthes

a Il
°F0 )

0123

© Synthes GmbH 2014.  V3etky prava vyhradené. SE_528799 AC 11/2014



Navod na pouzitie

In-Space

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouZitie, brozurku , Délezité infor-
macie” o pomocke Synthes a prislusny navod pre chirurgicku techniku. Dbajte na to,
aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.

Material

Material: Norma:

PEEK ASTM F 2026
TAV ELI ASTM F 136
Pouzitie

Systém In-Space je urceny na zastavenie extenzie stavcov a distrakciu interspindlneho
priestoru na symptomatickej Urovni medzi stavcami L1 az S1. Pomédcka In-Space poso-
bi ako podloZka a chrani najma zadnu Cast teliesok

— udrziavanim vysky foramenu,

— otvaranim oblasti chrbticového kanala,

— znizovanim napétia na plochéach kibov a

— uvolfiovanim tlaku na zadnych prstencoch.

Indikacie

Pomocku In-Space mozZno implantovat na jednej alebo dvoch Urovniach medzi stavca-
mi L1 aZz S1 na posteriorny pristup (L1 az L5 pre perkutanny pristup). V pripade implan-
tatov na Urovni stavcov L5/S1 je predpokladom pritomnost vybezku stavca S1 prime-
ranej velkosti na UpInu podporu implantatu.

Na zaklade pldnovaného pouZitia mozno pomdcku In-Space pouzit na nasledujluce
indikacie:

— centralnu, laterdlnu a foramenovd lumbélnu spindlnu stenézu s bolestou v oblasti
noéh, sedacej Casti alebo slabin, ktoré mézu byt uvolnené pocas flexie,

vysunutie makkej casti platnicky s diskogénnou bolestou v spodnej ¢asti chrbta,
fazetovy syndrom z dévodu osteoartritidy fazetovych kibov,

— degenerativna spondylolistéza stupfia | s hyperlordickym zakrivenim,

— Degenerative Disc Disease (degenerativne ochorenie platniciek, DDD) s retrolisté-
z0u,

interspinalna bolest vyplyvajica z Baastrupovho syndromu.

Pombcku In-Space mozno tiez pouzit ako docasny implantat pri stavoch, ktoré vyza-
duju docasné zatazenie platniciek a/alebo fazetovych klbov.

Kontraindikacie

— Zavazna osteoporoza

— Syndréom miechového kuzela/kaudalny syndrém

— Zavazna Strukturdlna stendza chrbtice s nedostato¢nym dynamickym komponen-
tom

— Fraktary

Spondylolyza

Degenerativna spondylolistéza na Urovni indexu stupfa > | podla Meyerdinga

Skoliotick4 deformita na trovni indexu

— Degenerativne ochorenie platniciek s retrolistézou

— Herniécia platniciek so sekvestraciou

Predchadzajuci chirurgicky zakrok na drovni operacie

VybeZok stavca a/alebo lamina dysplasia

Infekcia

— Chorobna obezita (BMI >40)

Vedlajsie ucinky

Tak ako privietkych chirurgickych zékrokoch, moézu sa vyskytnut rizika, vedlajsie Ucin-
ky a neZiaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi najcas-
tejSie patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, posko-
denie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdzy, embdlie, infekcie, nadmerného
krvacania, iatrogénneho posSkodenia nervov a ciev, poskodenia makkych tkaniv vrata-
ne opuchu, abnormalneho formovania jazvy, funkéného poskodenia svalovo-kostrovej
sustavy, Sudeckovej choroby, alergickych reakcii/reakcii z precitlivenosti a vedlajSie
Ucinky spojené s vystupkami, nespravnym spojenim alebo nespojenim implantatu ale-
bo prisluSenstva, pretrvavajuca bolest, poskodenie susednych kosti, platniciek alebo
makkého tkaniva, pretrhnutie tvrdej pleny alebo vytekanie spindlnej tekutiny, stlacenie
a/alebo kontuzia miechy, ¢iastocné posunutie Stepu, vertebralna angulacia.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladnujte implantéty vich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poSkodené, vyrobok nepouzivajte.

Nepodrobujte opakovanej sterilizacii
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Pomaocka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno poufZitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) mézu poskodit Strukturalnu celistvost pomocky a/alebo viest k zlyhaniu
pomaocky, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moZe opakované pouZivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomdcok uréenych na jedno pouZzitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. Moze to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouZitie. Akykolvek
implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi teku-
tinami/ldtkami sa nikdy nema pouzivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa mdZe zdat, Ze implantaty nie si posko-
dené, mdzu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné napatie, ktoré mézu
spdsobovat Unavu materialu.

Preventivne opatrenia

Stabilita pomodcky In-Space zavisi od pritomnosti nasledujucich Struktdr:

— supraspinaineho véziva,

— platniciek,

- vybezkov stavcov,

— fazetovych kibov.

Uplné alebo vyrazné odstranenie tychto $truktir méze viest k migracii pomacky.
VSeobecné rizika suvisiace s chirurgickym postupom nie su opisané v tomto navode na
pouzitie. Dal3ie informéacie si precitajte v brozure ,DéleZité informéacie” spolo¢nosti
Synthes.

Vystrahy

Dérazne sa odporuca, aby systém In-Space implantovali len chirurgovia, ktori st oboz-
nameni s vseobecnymi problémami suvisiacimi s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici
a ktori dokdZzu zvlddnut chirurgické techniky Specifické pre produkt. Implantécia sa ma
uskutocnit na zéklade pokynov pre odporucany chirurgicky postup. Chirurg je zodpo-
vedny za zabezpecenie spravneho vykonania operacie. Dalsie informacie si precitajte
v prisludnej prirucke technik.

Vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost za komplikacie vyplyvajice z nespravnej
diagndzy, volby nespravneho implantdtu, nespravne spojenych komponentov im-
plantdtu a/alebo operacnej techniky, obmedzeni liecebnych metdd alebo nedosta-
tocnej asepsy.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomockami poskytovanymi inymi vy-
robcami a v takychto pripadoch nepreberd Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienené poufZitie v prostredi MRI:

Neklinické skusanie scendra v najhorSom pripade preukazalo, Ze pouZitie implantatov

systému In-Space je podmienecné v prostredi MRI. Tieto pomdcky mozno bezpecne

skenovat v tychto podmienkach:

— statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla,

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— maximalna priemernd $pecificka miera absorpcie (SAR) celého tela 4 W/kg za 15 mi-
nut skenovania.

Na zaklade neklinického skusania bude implantat In-Space spésobovat zvysenie teplo-

ty maximalne o 4,1 °C pri maximalnej priemernej 3pecifickej miere absorpcie (SAR)

celého tela 4 W/kg hodnotenej na zéklade kalorimetrie pocas 15 minut skenovania

v skeneri MRI s magnetickym polom 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MRI méze byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej

oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécky In-Space.
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