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Navod k pouziti

Predplnéné klicky chronOS
Prectéte si tento navod k pouziti a pfirucku ,Dalezité informace” spole¢nosti
Synthes.

Slozeni

Predplnéné klicky chronOS jsou klicky z materidlu PEEK, které jsou prasvitné pro
rentgenové zareni a vyplnéné materiadlem chronOS. chronOS je syntetickd, porézni,
resorbovatelnd a biokompatibilni keramika vyrobena z B formy fosfore¢nanu
vapenatého [Ca3(POa4)2] s definovanou, jednotnou strukturou pord. Implantat
chronOS je nahrazovan autologni kosti.

Zamysleny ucel
Predplnéné klicky chronOS jsou urceny pro posteriorni lumbalni meziobratlovou
fuzi (PLIF) a anteriorni cervikaIni meziobratlovou fuzi (ACIF).

Moznosti aplikace, indikace

Porézni struktura implantatd chronOS funguje jako matice pro vrlist kosti.
Implantaty chronOS musi byt vzdy zavedeny formou endostalni nebo subperiostalni
implantace, tj. v pfimém kontaktu se zdravou kosti.

Anteriorni cervikalni meziobratlova fuze:

Cervikalni patologie, pro které je indikovana segmentova spondylodéza:
— Prasklé nebo vyhrezlé ploténky

— Degenerativni onemocnéni plotének a nestability

— Pseudoartréza nebo nelspésna spondylodéza

Pro vicesegmentovou artodézu se doporucuje dodate¢na fixace dlahou.

Posteriorni lumbalni meziobratlova faze:

Lumbalni a lumbosakralni patologie, u kterych je indikovana segmentova
spondylodéza, zejména:

— Degenerativni onemocnéni plotének a nestabilita

— Degenerativni spondylolistéza stupné | nebo Il

— Spondylolistéza se stenézou stupné | nebo Il

— Pseudoartréza nebo nelspésna spondylodéza

Jako pravidlo plati, Ze vyplii chronOS je resorbovdna béhem 6 az 18 mésicd a
konvertovana do autologni kosti v zavislosti na zdravotnim stavu pacienta.

Poznamka: Protoze lumbalni meziobratlové fuzni implantaty Synthes nebyly
vyvinuty jako ,samostatné” implantaty, je vyzadovano pouziti dodatecné
anteriorni nebo posteriorni instrumentace (napfiklad pedikularni srouby).

Kontraindikace
Predplnéné klicky chronOS nesmi byt pouzity za nasledujicich okolnosti:

Anteriorni cervikalni meziobratlova fuze:
— Osteoporoza

Vazné nestability

Zlomeniny patefe

Nadory patefe

Infekce patere

Posteriorni lumbalni meziobratlova faze:
— Osteoporéza

— Trzné a kompresni zlomeniny
Destruktivni nadory

Spondylolistéza stupné Ill a IV

- Infekce

Rozséahlé zjizveni v okoli dury
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Bezpecnostni opatfeni

Pri pouziti predplnénych klicek chronOS muze byt klinicky vysledek pacienta

ovlivnén nasledujicimi faktory:

— Tézka nemoc kosti endokrinniho plvodu (napf. hyperparathyroidismus)

— Soucasnd lécba steroidy a léky, které zasahuji do metabolismu vapniku
(napf. kalcitonin)

— Tézky, 3patné zvladany diabetes (diabetes mellitus) se sklonem ke 3patnému
hojeni ran

— Imunosupresivni terapie

— Spatné kvalita kosti

Varovani

— Nepokousejte se znovu sterilizovat nepouzity obsah baleni a tyto zbytky
vyhodte: tento pozadavek plati pro vnitfni i vnéjsi obal vyrobku.

— Nepouzivejte pfedplnéné klicky chronOS po uplynuti data exspirace vytisténého
na obalu.

Chirurgické poskozeni/ vedlejsi ucinky

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrokl se mohou vyskytnout rizika,
vedlej3i Uc¢inky a nezadouci prihody. Mezi znamé vedlejsi Ucinky patfi:

Infekce, problémy s anestetiky, pretrvavajici bolest, trhlina dury nebo unik
mozkomisniho moku, neurologické poranéni, poranéni krevnich cév nebo krvaceni.

Poskozeni souvisejici s prostfedkem / vedlejsi ucinky

Nezadouci reakce na cizi materidl, G¢inky abnormalni biomechaniky, zména polohy
implantatu nebo zlomeni implantatu, abnormalni tvorba kosti, kostni srlist v
chybném postaveni nebo pakloub, poranéni pfilehlych organt, poranéni pfilehlych
kosti, plotének nebo mékké tkané.

Interakce
Dosud nebyly hladseny zadné negativni interakce s autologni krvi a kostni dreni.

Manipulace

Udrzujte sterilni pfedplnéné klicky chronOS v ochranném obalu az do pouziti. Pfed
otevfenim zkontrolujte, zda obal neni poskozeny, protoze by to mohlo narusit
sterilitu. PFi vyjimani implantatu z obalu disledné dodrzujte pokyny tykajici se
aseptickych postupl.

PredpInéné klicky chronOS musi byt vzdy implantovany formou endostélni nebo
subperiostalni implantace, tj. v pfimém kontaktu se zdravou kosti. Chirurgicky
postup zavisi na lokalizaci, povaze a rozsahu defektu kosti a je popsan v chirurgické
technice rtznych klicek. Pfipravte misto implantace odstranénim veskeré zanétlivé
nekrotické tkané a ulomku kosti.

Vhodna velikost implantatu zavisi na velikosti kostniho defektu, cévnim systému a
velikosti $tépU spongidzni kosti, pokud se pouZivaji. Udrzujte oblast endostélnich
cévnich a nervovych svazkd volnou, aby se zabranilo vzniku otlakd. Volitelné maze
byt ¢ast materialu chronOS obohacena namocenim nebo perfuzi implantatu vlastni
kostni dfenf nebo krvi pacienta.

Skladovani
Skladujte implantaty v pdvodnim ochranném obalu. Implantat vyjméte z obalu
az tésné pred pouzitim.
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Bezpecnost MRI

Neklinické testovani nejhorsiho pfipadu prokazalo, Ze prvky systému predplnénych

klicek chronOS (Cervios chronQS a Plivios chronQS) jsou podminéné vhodné pro

prostiedi magnetické rezonance.

Tyto produkty mohou byt bezpe¢né snimany za nésledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla.

— Prostorovy gradient magnetického pole 300 mT/cm (3 000 G/cm) nebo méné.

— Maximalni primérna specificka mira absorpce (SAR) pro celé télo je 4 W/kg pro
rezim regulace prvni Urovné pfi 15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického testovani bylo zjisténo, ze predplnéné klicky chronOS
(Cervios chronOS a Plivios chronOS) dosahuji zvy3eni teploty o méné nez 3 °C pfi
maximalni celotélové specifické mife absorpce (SAR) 4W/kg, jak bylo posouzeno
kalorimetrii pro 15 minutové snimani magnetickou rezonanci ve skenerech
magnetické rezonance s hodnotami 1,5 Tesla a 3 Tesla.

Kvalita zobrazovani magnetickou rezonanci mlze byt narusena, pokud je oblast
zajmu ve stejné oblasti nebo relativné blizko k pozici pfedplnéné klicky chronOS
(Cervios chronOS a Plivios chronOS).

Upozornéni
Pfi pouzivani predplnénych klicek chronOS je vysoce doporucend dostatecna
odbornost v oblasti operaci patefe a biomateriald.

Dalsi navody k pouziti
Dalsi informace vam poskytne mistni zastupce spole¢nosti Synthes.
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