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Naudojimo instrukcija

,In-Space”

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes” bro3ilrg
,Svarbi informacija” ir atitinkamuy chirurginiy metody aprasa. [sitikinkite, ar esate
susipazine su reikiamu chirurginiu metodu.

Medziaga

MedZiaga: Standartas:
PEEK ASTM F 2026
TAV ELI ASTM F 136

Numatytoji paskirtis

.In-Space” yra skirtas sustabdyti segmenty iStesima ir atitraukti tarpus tarp keteriniy
ataugy nuo L1 iki S1. ,In-Space” islaiko tarpus ir apsaugo daugiausia uzpakalinius
elementus tuo, kad

— palaiko angos aukstj,

atveria stuburo kanalo sritj,

— sumazina spaudima j tarpslankstelinius sanarius ir

— sumaZina spaudima j uZpakalinj disko Zieda.

Indikacijos

,In-Space” gali bati implantuotas viename ar dviejuose lygiuose nuo L1 iki S1 per
uzpakaline prieiga (nuo L1 iki L5 per perkutanine prieiga). Norint implantuoti L5/S1
lygyje, turi bati pakankamo dydZio S1 keteriné atauga, kad bty visiskai palaikomas
implantas.

Remiantis numatytaja paskirtimi, ,In-Space” gali bati naudojamas Siais atvejais:

— Stuburo centring, Soniné ir angos stenozé juosmens srityje esant kojy, sedmeny ar
kirk$nies skausmams, kurie palengvéja susilenkiant.

Minkstojo disko i3sikisimas, salygojantis diskogeninius nugaros skausmus.

— Fasetinis sindromas dél tarpslanksteliniu sanariy osteoartrito.

— Degeneraciné spondilolistezé iki I laipsnio su hiperlordoziniu islinkiu.

Degeneraciné disky liga (DDD) su retrolisteze.

Keteriniy ataugy skausmas Baastrup sindromo atveju (, besibuciuojancios” ataugos).

.In-Space” taip pat gali bati naudojamas kaip laikinas implantas, kai reikia laikinai
sumazinti diskams ir (arba) tarpslanksteliniams sanariams tenkantj kravj.

Kontraindikacijos

— Sunki osteoporoze.

— ,Conus/cauda” sindromas.

— Sunki struktarine stuburo stenozeé nesant dinaminio komponento.

— LOZiai.

— Spondilolize.

— Degeneraciné spondilolistezé, kuri nurodytame lygyje yra didesné nei I laipsnio
pagal Meyerding.

— Skolioziné deformacija nurodytame lygyje.

— DDD su fiksuota retrolisteze.

— Sekvestruota disko idvarza.

— Anksciau buvusi operacija operacijos lygyje.

— Keterinés ataugos ir (arba) plokstelés displazija.

— Infekcija.

— Patologinis nutukimas (KMl >40).

Galimi pavojai

Kaip ir atliekant didesnes chirurgines operacijas, gali pasireiksti $alutiniai poveikiai ir
nepageidaujami reiskiniai. Gali pasireik$ti daug reakcijy, kai kurios dazniausiai
pasireiskiancios gali bati 3ios:

Problemos, iskylancios del anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, véemimas, danty
paZeidimai, neurologiniai sutrikimaiir t. t.), trombozé, embolija, infekcija, stiprus kraujavimas,
jatrogeninis nervy ir kraujagysliy pazeidimas, minkstujy audiniy pazeidimas, jskaitant
tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir kauly sistemos sutrikima,
kompleksinj regioninj skausmo sindromg (KRSS), alergines / padidéjusio jautrumo reakcijas,
su implanto arba jtaisy iSkilumu susijusius Salutinius poveikius, nuolatinj skausma; gretimy
kauly, tarpslanksteliniy disky arba minkstujy audiniy paZeidimas, osteolizé, skverbimasis
gilyn, kietojo smegeny dangalo jpléSimas arba stuburo smegeny skyscio iStekéjimas,
stuburo smegeny kompresija ir (arba) kontuzija, nenormalus slankstelio iglinkimas.

Sterilus jtaisas

STEHILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje pakuotéje, i3 jos iSimkite tik tuomet, kai implantg basite
pasiruose iskart panaudoti.

Prie$ naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar sterili
pakuote yra nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista.
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@ Nesterilizuoti pakartotinai.

Vienkartinis jtaisas

@ Nenaudokite pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., i3valius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todel pacientas gali bati
suzalotas, susargdintas arba Zuti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., délinfekcijos sukéléjy pernedimo i vieno paciento j kita. Dél Sios prieZasties
pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba zati.

UzterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uZterstas krauju, audiniu ir (arba) kiino skysciais / paliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai
neéra pazeisti, taciau juose gali buti mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

.In-Space” stabilumas priklauso nuo Siy struktdry buvimo:

— antketerinio raiscio;

— ploksteliy;

— keteriniy ataugu;

— tarpslanksteliniy sanariu.

Visiskai ar Zymia dalimi pasalinus Sias struktaras jtaisas gali pasislinkti.

Sioje naudojimo instrukcijoje su operacija susije bendrieji pavojai yra nenurodyti.
13samesne informacija Zr. , Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.

Ispéjimai

GrieZtai rekomenduojama, kad , In-Space” implantuoty operuojantys chirurgai, kurie
yra susipazing su bendromis stuburo chirurgijos problemomis ir kurie yra jsisaving
specifinius gaminiui chirurginius metodus. Implantuoti reikia laikantis nurodymy
rekomenduojamai operacijai. Chirurgas yra atsakingas uz teisingg operacijos atlikima.

Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias del
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty implanto
komponentu ir (arba) operavimo metodu, gydymo metody apribojimy arba aseptikos
reikalavimy nesilaikymo.

Medicininiy jtaisy suderinimas
,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy jtaisas ir tokiais atvejais
neprisiima jokios atsakomybes.

Magnetinio rezonanso aplinka

MR salyginis:

Neklinikiniai bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy parodé, kad ,In-Space”

sistemos implantai yra suderinami su MR tomografija su islygomis. Siuos gaminius

galima saugiai nuskaityti esant sioms sglygoms:

— Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis 1,5 ir 3,0 teslos.

— Erdvinis lauko gradientas 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— DidZiausia viso kino vidutiné ,specific absorption rate” (specifiné sugerties sparta)
(SAR) atliekant 15 minuciy trukmes tyrima yra 4 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ,In-Space” implantai pakels temperatlra ne daugiau

kaip 4,1 °C esant viso kino vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR) 4 W/kg,

iSmatuotai kalorimetru po 15 minuciy MR nuskaitymo 1,5 ir 3,0 tesly MR tomografu.

MR tyrimo kokybé gali bati blogesné, jei nuskaitoma sritis sutampa su ,,In-Space” jtaiso

vieta arba yra arti jos.
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