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Kayttoohjeet

In-Space

Lue ennen kayttda huolellisesti ndma kdyttdohjeet, Synthes-esite "Tarkeita tietoja"
sekd asiaankuuluvat leikkausmenetelmdt. Varmista, ettd olet perehtynyt
tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Materiaali

Materiaali: Standardi:
PEEK ASTM F 2026
TAV ELI ASTM F 136

Kayttotarkoitus

In-Space on tarkoitettu pysdyttdmaan segmentaalinen laajeneminen ja kutistamaan
interspinaalista tilaa symptomaattisella tasolla L1-S1-vélilla. In-Space toimii
paikantdyttdjana ja suojaa paaasiassa posteriorisia elementteja

— yllapitamalla nikamavaliaukon korkeutta

— avaamalla selkdydinkanavan aluetta

— vahentamalla fasettinivelten rasitusta ja

— vahentamalld posterioriseen annulukseen kohdistuvaa puristusta.

Kayttoaiheet

In-Space voidaanimplantoidayhteen tai kahteen tasoon L1-S1-vélille posteriorisessa
lahestymistavassa (L1-L5-valille perkutaanisessa lahestymistavassa). L5/S1-tasoon
implantoitaessa edellytyksend on sopivan kokoinen S1-okahaarake, jotta implantti
saadaan tuettua kokonaan.

Kayttotarkoituksensa mukaisesti In-Spacea voidaan kayttaa seuraavin kéyttoaihein:

— Sentraalinen, lateraalinen ja foraminaalinen lannerangan spinaalistenoosi, johon
liittyy jalka-, pakara- tai nivuskipua, joka helpottuu fleksiossa

— Pehmeat valilevyprotruusiot, joihin liittyy valilevyperaista alaselkdkipua

— Fasettiosteoartriitista johtuva fasettisyndrooma

— Enintaan 1. asteen degeneratiivinen nikamansiirtyma, johon liittyy hyperlordoottinen

kaarre

Degenerative Disc Disease (degeneratiivinen valilevysairaus) (DDD), johon liittyy

retrolisteesi

— Baastrupin syndroomasta ("suutelevat nikamat") johtuva okahaarakkeiden
valinen kipu

In-Spacea voidaan kdyttaa myos valiaikaisena implanttina tiloissa, jotka edellyttavét
valilevyn ja/tai fasettinivelten valiaikaista kuormituksen purkua.

Kontraindikaatiot

— Vaikea osteoporoosi

— Kartio-/hantasyndrooma

— Vaikea rakenteelinen spinaalistenoosi, jossa ei ole dynaamista komponenttia

— Murtumat

— Spondyloliisi

— Meyerdingin mukaisesti
nikamansiirtyma

— Indeksitason skolioottinen epamuodostuma

— DDD, johon liittyy fiksoitu retrolisteesi

— Sekvestroitunut valilevytyra

— Aiempi operatiivisen tason kirurgia

— Okahaarakkeen ja/tai laminan dysplasia

- Infektio

— Morbidi obesiteetti (BMI > 40)

indeksitasoltaan yli 1. asteen degeneratiivinen

Mahdolliset riskit

Kuten kaikissa huomattavissa kirurgisissa toimenpiteissd, riskeja, sivuvaikutuksia ja
haittatapahtumia voi esiintyd. Mahdollisia reaktioita on monenlaisia, joista
yleisimpia voivat olla:

Ongelmat, jotka johtuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvointi, oksentelu,
hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), tromboosista, emboliasta,
infektiosta, runsaasta verenvuodosta, iatrogeenisestd hermo- ja verisuonivammasta,
pehmytkudosten ~ vammoista  turvotus  mukaan  luettuna,  epanormaalista
arvenmuodostuksesta, tuki- ja likuntaelinjarjestelman toiminnan heikentymisesta,
monimuotoisesta paikallisesta kipuoireyhtymastd (CRPS), allergisista reaktioista tai
yliherkkyysreaktioista, implantin tai laitteen ulkonemaan liittyvistd sivuvaikutuksista,
jatkuvasta kivusta; viereisten luiden, levyjen tai pehmytkudoksen vaurioituminen,
osteolyysi, painuma, kovakalvon repeytymd tai selkdydinnesteen vuoto, selkdytimen
kompressio ja/tai ruhjoutuminen, siirteen osittainen siirtyminen, nikamien angulaatio.

Steriili laite

STERILE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta implantit niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittdmasti ennen kayttoa.

Tarkista ennen kayttda tuotteen viimeinen voimassaolopaiva ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.
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@ Ei saa steriloida uudelleen

Kertakayttolaite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakdyttoon, eika niita saa kayttaa uudelleen.

Uudelleen kayttaminen tai kasitteleminen (esim. puhdistaminen tai uudelleen
sterilointi) saattavat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
vikaantumiseen, minka seurauksena potilas voi vammautua, sairastua tai menehtya.
Lisaksi kertakdyttoisten laitteiden uudelleen kdyttdminen tai kasittely saattaa
aiheuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta
potilaasta toiseen. Tédma voi johtaa potilaan tai kdyttajan loukkaantumiseen tai
kuolemaan.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita tulee kasitelld sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissé voi olla pienia vikoja ja siséisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin hajoamisen.

Varotoimet

In-Spacen vakaus perustuu seuraavien rakenteiden lasndoloon:

— Supraspinaaliset ligamentit

- Laminat

— Okahaarakkeet

— Fasettinivelet

Edelld mainittujen rakenteiden taydellinen tai huomattava poistaminen voi johtaa
laitteen vaeltamiseen.

Tassa kayttoohjeessa ei esitetd kirurgiaan liittyvia yleisia riskeja. Katso lisatiedot
Synthesin esitteesta "Tarkeitd tietoja".

Varoitukset

On erittain suositeltavaa, ettd In-Spacea implantoivat vain sellaiset leikkaavat
|aakarit, jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset ongelmat ja jotka
hallitsevat tuotekohtaiset kirurgiset menetelmat. Implantoinnissa on noudatettava
suositellun kirurgisen toimenpiteen ohjeistusta.Kirurgin vastuulla on varmistaa,
ettd toimenpide suoritetaan oikein. Kirurgin vastuulla on varmistaa, ettd toimenpide
suoritetaan oikein. Katso lisatietoja vastaavasta tekniikkaoppaasta.

Valmistaja ei vastaa mistdan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta
diagnoosista, vaaran implantin valitsemisesta, vaaristd implantin osien ja/tai
kayttomenetelmien  yhdistelmistd, = hoitomenetelmien  rajoituksista  tai
puutteellisesta aseptiikasta.

Laakintélaitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa,
eikd se ota vastuuta sellaisissa tapauksissa.

MR-ympaéristd

MR-ehdollinen:

Pahimman mahdollisen skenaarion ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd In-

Space-jarjestelman implantit ovat MR-ehdollisia. Naitd esineitd voi kuvata

turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

— 1,5 teslan ja 3,0 teslan staattinen magneettikentta.

- Avaruudellinen gradienttikentta 300 mT/cm (3000 gaussia/cm).

— Suurin koko kehon keskimaéarainen spesifinen absorptionopeus (SAR) on 4 W/kg
15 minuutin kuvausta varten.

Ei-kliinisten testien perusteella In-Space-implantin tuottama lampétilannousu on

enintaan 4,1 °C koko kehon keskimaaraisella spesifisella absorptionopeudella

4 Wr/kg. Tama arvioitiin kalorimetrilla 15 minuutin MR-kuvauksen aikana 1,5 teslan

ja 3,0 teslan MR-kuvannuslaitteilla.

MR-kuvannuslaatu voi heikentya, jos tutkittava alue on tadsmalleen samalla alueella

tai suhteellisen lahelld aluetta, jossa In-Space-laite sijaitsee.
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