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Los desgarros masivos del manguito rotador suponen un artroscépicamente o bien mediante una intervencion

reto tanto fisico como bioldgico para el cirujano que trata mini-open o minimamente invasiva.
de repararlos. El desgarro puede considerarse irreparable La técnica quirdrgica del sistema InSpace consta de cinco
segin la RM previa a la intervencién o la evaluacién pasos.

intraoperatoria. El tejido del manguito suele retraerse y
degenerarse, asi como el tejido muscular puede atrofiarse

y mostrar indicios de infiltracién grasa. Se requiere una disposicién estandar para la reparacién
Si bien la tasa media de re-rotura del manguito rotador artroscépica del manguito rotador. Son adecuadas tanto
tras la reparacién es de aproximadamente entre el 20 y el la posicién de silla de playa como la de dectbito lateral.
40 %, las tasas de fracaso de desgarros masivos pueden A parte del instrumental de artroscopia, se requiere el
acercarse al 70 %'. Los cirujanos buscan una solucién siguiente material para la cirugia (no se suministran con
alternativa que reduzca el dolor de sus pacientes. el paquete del dispositivo).

El balén implantable biodegradable InSpace se utiliza * Jeringa Luer-lock de 50 ml

como espaciador para reducir la friccién entre el * Linea de extension + llave de 3 pasos (opcional)
acromion y la cabeza del himero o el manguito rotador * Palpador artroscépico

para permitir un deslizamiento fluido de la cabeza del * Solucién salina al 0,9 %

himero sobre el acromion. El balén se puede insertar

1 Intra-operative determinants of rotator cuff repair integrity: Xiao Wu, BSc MBBS, Sydney, Australia Lisa Briggs, Sonographer, Maroubra,
Australia George A C Murrell, MD, Kogarah, Australia

Reunion anual de la Academia Estadounidense de Cirujanos Ortopédicos (American Academy of Orthopedic Surgeons, AAOS) 2012: Abstract 062.

Presentado el 7 de febrero de 2012.



¢Como funciona?

Paso 1
Realice una artroscopia subacromial estandar. Puede que sea necesario realizar
un desbridamiento leve para limpiar el tejido sinovial y el espacio subacromial.

Paso 2

El balén InSpace esta disponible en 3 tamanos:

* Pequeiio (40 x 50 mm)

* Mediano (50 x 60 mm)

* Grande (60 x 70 mm)

Mida el espacio subacromial con un palpador de artroscopia para seleccionar el

tamafio de balén adecuado:

* El cirujano debe medir la distancia desde el borde lateral de la tuberosidad
mayor hasta aproximadamente 1 cm medial al vértice de la glena.

Paso 3

Llene una jeringa Luer-lock desechable de 50 ml con una cantidad predefinida de
solucién salina estéril, tal y como se indica en la Tabla 1 mas abajo. (Para facilitar
el inflado del espaciador, se recomienda calentar previamente la solucién salina
a aproximadamente 40 °C). Elimine las burbujas de aire que pueda haber en

la jeringa, la linea de extension y la llave de 3 pasos. Inserte el sistema de
introduccién InSpace a través de un portal lateral real. E1 balén debe colocarse
por encima de la glena y 2 cm sobre el munén del tendén del manguito rotador.
Tras la colocacién final del sistema de introduccién, tire hacia atras de la vaina
protectora y exponga el balén. Vuelva a comprobar la posicién del balén en el
espacio subacromial.

Paso 4

Conecte la linea de extensién con el extremo proximal del sistema de introduccién
(conexién Luer-lock). Infle el balén al volumen maximo (consulte la Tabla 1 a
continuacién). Mantenga la llave de 3 pasos abierta y deje que la solucién salina
vuelva a la jeringa. Para evitar aumentar la presion subacromial, no infle el balén
en exceso. Cuando esté satisfecho con el volumen del balén, séllelo (consulte los
volimenes de inflado recomendados segin el tamano del balén).

Tamaifo Anchura (mm) Longitud (mm) Vol. méax. (em®) Vol. recomendado (cm?)

Pequeno

(REE. 0127) 40 50 15-17 9-11
Mediano

(REE. 0128) 50 60 22-24 15-16
Grande

(REE. 0129) 60 70 40 22-24

Tabla 1: Tamano y volimenes de inflado de InSpace

Paso 5

Una vez alcanzado el volumen de inflado adecuado, mantenga el sistema de
introduccién en su posicién, deslice el botén de seguridad rojo hacia delante
y gire el gatillo verde en sentido horario. Esto sellara el espaciador y lo dejara
in situ. Una vez sellado, retire el desplegador y vuelva a comprobar que el
espaciador estd estable, en la ubicacién correcta y que no interfiere con las
maniobras pasivas de rango de movimiento del hombro.




El sistema de balén InSpace estd disehado para crear una barrera

fisica (espaciador) entre los tejidos en el espacio subacromial.

e El sistema de balén InSpace se suministra estéril.

e La solucién fisiolégica que debe emplearse no se suministra
con el sistema.

e Elbalén InSpace no contiene latex, ftalatos ni caucho.

El implante biodegradable InSpace se utiliza como espaciador
para reducir la friccién entre el acromion y la cabeza del humero
o el manguito rotador para permitir un deslizamiento fluido de la
cabeza del humero sobre el acromion. Las indicaciones del balén
InSpace para el manguito rotador son: tendones cicatrizados

o desgarrados debido a traumatismos o degradacién, ausencia

de tend6n/musculo o tendén/musculo no funcional, y rotura

del tendon. El dispositivo es de un solo uso y se biodegrada en

12 meses.

e Elimplante del balén InSpace no debe realizarse en areas
con infeccién activa o latente ni signos de necrosis tisular.

*  Tampoco debe realizarse si el paciente presenta alergia al
material del balén (PLA y e-caprolactona).

*  Antes de utilizar el sistema de balén InSpace por primera
vez, un representante de la empresa debe formar a los
usuarios en el uso y el despliegue de su sistema.

*  Deberan considerarse detenidamente los riesgos y beneficios de
su implantacién en pacientes con trastornos de coagulacién
sanguinea, sistemas inmunitarios comprometidos,
enfermedades crénicas graves, como insuficiencia cardiaca,
cirrosis, insuficiencia renal crénica o cualquier otra afeccién
que comprometa la cicatrizacion.

*  Deberan considerarse detenidamente los riesgos y beneficios
de implantar el espaciador InSpace en pacientes con paralisis
del deltoides.

*  No vuelva a esterilizar ni a utilizar el balén ni el desplegador.
Todas las piezas del sistema estan disefiadas para un solo uso.

*  Lareutilizacion del sistema puede causar lesiones graves al
paciente, entre otras: infeccién local y sistémica, y septicemia,
que puede provocar el deterioro de las funciones del hombro
o la muerte.

Este documento es solo para uso de profesionales de asistencia médica.

stryker

*  Los instrumentales no funcionales no deben utilizarse y
deberan devolverse a Stryker. No utilice ninguna pieza del
sistema de balén InSpace pasada la fecha de caducidad
indicada.

*  No utilice el sistema de balén InSpace si el paquete
esta abierto o danado, ya que la esterilidad puede verse
comprometida.

e No utilice el sistema de balén InSpace si el indicador de
humedad del nivel de humedad del 40 % ha cambiado de
azul claro a morado.

*  Se debe tener especial cuidado durante la insercién de
InSpace para evitar dafiar los tejidos. Observe al paciente
para detectar signos de hemorragia que puedan derivarse
de la insercién o despliegue del espaciador.

*  No infle el espaciador antes de colocarlo en la posicién final
deseada.

*  No infle el espaciador en exceso (consulte el volumen de
inflado recomendado en el paso 4).

e En caso de que se produzca alguna dificultad con el inflado
del espaciador, retirelo inmediatamente o déjelo colocado
sin inflar.

*  Sise detectan signos posteriores de infeccién, desplazamiento
del dispositivo o signos/sintomas de presion en los érganos
adyacentes, se debe evaluar y tratar al paciente en
consecuencia, empleando medidas como: antibiéticos,
desinflado del espaciador mediante aspiracién con aguja o
retirada del espaciador.

Hasta su uso, el sistema de balén InSpace debe almacenarse en
una zona limpia y seca a 0-29 °C.

Los componentes del balén InSpace estan disenados para un uso
especifico y se complementan entre si. Ningiin componente del
sistema puede sustituirse por un producto de otro fabricante,
incluso si el otro producto o pieza es comparable o idéntico

al producto original en apariencia y dimensiones. El material
utilizado de otros fabricantes, cualquier alteracién estructural
provocada por el uso de productos de otro origen o impurezas
del material, asi como las pequenas diferencias de ajuste entre el
implante y los instrumentos suponen riesgos imprevistos para el
paciente y el usuario.

Un profesional sanitario debe siempre basarse en su propia opinién clinica y profesional a la hora de decidir si utilizar un producto
determinado para tratar un paciente. Stryker no ofrece asesoramiento médico y recomienda a los profesionales sanitarios que se

entrenen en el uso de cualquier producto antes de utilizarlo en cirugia.

La informacioén presentada es para demostrar la amplitud de la gama de productos Stryker. Un profesional sanitario debe siempre
consultar las instrucciones que acompanan al paquete, la etiqueta del producto y/o las instrucciones de uso antes de utilizar cualquier

producto Stryker.

Es posible que no todos los productos Stryker estén disponibles en todos los mercados debido a que dicha disponibilidad se basa en las

Ortho-Space LTD
7 Halamish St.
Cesarea 30889, Israel

practicas médicas y/o regulatorias de cada mercado. Por favor entre en contacto con su representante de Stryker para preguntas sobre la

disponibilidad de los productos Stryker en su area.

Stryker Corporation o sus divisiones u otras entidades corporativas afiliadas poseen, utilizan o aplican las siguientes marcas comerciales
o marcas de servicio: Stryker. Todas las demés marcas comerciales son marcas de sus duefnos o titulares respectivos.
Los productos representados llevan el marcado CE de acuerdo con las Normativas y Directivas aplicables en la UE. Ortho-Space LTD es

el fabricante legal del balén InSpace.
Este material no esta concebido para su distribucion fuera de la UE y la AELC.
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