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Kasutusjuhend

chronOS-i eeltdidetud sorestikud
Lugege seda kasutusjuhendit ja Synthesi brosturi ,Oluline teave”.

Koostis

chronOS-i eeltadidetud sorestikud on réntgenldbipaistvad sorestikud PEEK-Cages,
mis on taidetud chronOS-iga. chronOS on sinteetiline poorne resorbeeruv
biosobiv keraamiline materjal, mis on valmistatud B-trikaltsiumfosfaadist
[Ca3(POa4)2] ning kindla Ghtlase poorse struktuuriga. chronOS asendub autoloogse
luuga.

Kasutusotstarve

chronOS-i eeltdidetud sorestikud on ette ndhtud posterioorseks nimmelulikehade
vaheliseks fusiooniks (PLIF) ja anterioorseks kaelaltlikehade vaheliseks fusiooniks
(ACIF).

Kasutusalad/naidustused

chronOS-i  implantaatide poorne  struktuur toimib maatriksina luukoe
sissekasvamiseks. chronOS-i implantaadid tuleb alati paigaldada enosseaalse voi
subperiosteaalse implantatsiooniga, st otseses kokkupuutes elujéulise luuga.

Anterioorne kaelaltlikehade vaheline fusioon
Kaelapiirkonna patoloogiad, mille puhul on
spondilodees, on jargmised.

— Diski rebendid ja valjasopistused

— Degeneratiivne diskihaigus ja ebastabiilsused

— Pseudoartroos voi ebadnnestunud spondilodees

nédidustatud segmentaalne

Mitmesegmendilise artrodeesi puhul on soovitatav lisafiksatsioon plaadiga.

Posterioorne nimmeldlikehade vaheline fusioon

Lumbaalsed ja lumbosakraalsed patoloogiad, mille puhul on naidustatud
segmentaalne spondulodees, eriti jargmised.

— Degeneratiivne diskihaigus ja ebastabiilsus

— Degeneratiivne spondulolistees, klass | voi Il

— Kitsenemusega sponddlolistees, klass | voi Il

— Pseudoartroos voi ebadnnestunud spondilodees

Uldjuhul resorbeerub chronOS 6-18 kuu jooksul ja asendub autoloogse luuga
olenevalt patsiendi seisundist.

Markus. Et Synthesi nimmelulikehade vahelise fusiooni implantaadid ei ole loodud
Lautonoomsete” implantaatidena, on vajalik tdiendavate anterioorsete voi
posterioorsete instrumentide (naiteks lulikaarevarrekese kruvide) kasutamine.

Vastunaidustused
chronOS-i eeltdidetud sorestikke ei voi kasutada jargmistel juhtudel.

Anterioorne kaelaltlikehade vaheline fusioon
— Osteoporoos

— Rasked ebastabiilsused

Lulisambamurrud

Lulisambakasvajad

Lulisambainfektsioonid

Posterioorne nimmelulikehade vaheline fusioon
— Osteoporoos

Purustus- ja kompressioonmurrud
Destruktiivsed kasvajad

Spondiuilolistees, klass Il ja IV

— Infektsioonid

Ulatuslik periduraalne armkude
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Ettevaatusabinoud

chronOS-i  eeltdidetud  sorestike  kasutamisel

tulemusnaitajaid mojutada jargmised tegurid.

— Rasked endokriinsed luuhaigused (nt hiperparatireoidism)

— Samaaegne ravi steroidide ja ravimitega, mis méjutavad kaltsiumi metabolismi
(nt kaltsitoniin)

— Raske, halvasti ravile alluv suhkurtobi (diabetes mellitus) koos halbade
haavaparanemise tendentsidega

— Immunosupressioonravi

— Halb luukvaliteet

voivad patsiendi  Kkliinilisi

Hoiatusmarkused

- Arge puitdke avatud pakendi kasutamata sisu resteriliseerida, vaid visake sellised
Ulejaagid ara: see kehtib nii sisemise primaarse kui ka vélise sekundaarse pakendi
puhul.

- Arge kasutage chronOS-i eeltdidetud sorestikke pérast pakendile triikitud
kélblikkusaja méddumist.

Kirurgilised riskid ja kérvaltoimed

Nagu koigi ulatuslike kirurgiliste protseduuride puhul, vdivad esineda riskid,
korvaltoimed ja ebasoovitavad stundmused. Teadaolevad korvaltoimed on
jargmised.

Infektsioon, probleemid anesteesiaga, kestev valu, kévakesta rebenemine voi
seljaajuvedeliku leke, neuroloogiline vigastus, veresoonte vigastus voi veritsus.

Seadmega seotud riskid ja korvaltoimed

Ebasoovitav reaktsioon voormaterjalile, ebanormaalse biomehaanika méjud,
implantaadi asendi muutumine voi purunemine, ebanormaalse luu moodustumine,
vaarkasvamine voi mittekasvamine, kulgnevate elundite, luude, diskide voi
pehmekudede vigastus.

Koostoimed
Siiani ei ole teatatud negatiivsetest koostoimetest autoloogse vere ja luutidiga.

Kasitsemine

Hoidke steriilseid chronOS-i eeltdidetud sorestikke kaitsepakendis kuni nende
kasutamiseni. Enne avamist veenduge, et pakend ei oleks kahjustatud, sest see
voib mojutada steriilsust. Implantaadi pakendist eemaldamisel jargige hoolikalt
aseptika juhiseid.

chronOS-i  eeltdidetud sorestikud tuleb alati paigaldada enosseaalse voi
subperiosteaalse implantatsiooniga, st otseses kokkupuutes elujéulise luuga.
Kirurgiline protseduur soltub luudefekti lokalisatsioonist, olemusest ja ulatusest
ning seda kirjeldatakse erinevate sorestike  kirurgilistes  meetodites.
Implanteerimiskoha ettevalmistamiseks eemaldage kogu péletikuline nekrootiline
kude ja luuosakesed.

Implantaadi sobiva suuruse madrab luudefekti suurus, vaskularisatsioon ja
kasnolluse tukkide suurus, kui neid kasutatakse. Survehaavandite valtimiseks
hoidke enosseaalsete veresoonte ja narvikimpude piirkonnad vabadena. Valikuliselt
voib chronOS-i osa rikastada implantaadi leotamise voi perfuseerimisega patsiendi
enda luuldi voi verega.

Hoiustamine
Hoiustage implantaati selle kaitsvas originaalpakendis. Eemaldage implantaat
pakendist alles vahetult enne kasutamist.
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MRT ohutus

Halvima stsenaariumi mittekliinilised uuringud on ndidanud, et chronOS-i

eeltdidetud sorestike (Cervios chronOS ja Plivios chronOS) osad on

MR-tingimuslikud.

Neid tooteid voib ohutult skannida jargmistel tingimustel.

— Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3 teslat

— Ruumiline magnetvélja gradient 300 mT/cm (3000 G/cm) voi vahem

- Maksimaalne kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 4 W/kg esimese
taseme kontrollitud reZiimis 15-minutilisel skannimisel

Mittekliinilistes uuringutes tekitasid chronOS-i eeltdidetud soérestikud (Cervios
chronOS ja Plivios chronOS) temperatuuritdusu 3 °C voi véhem maksimaalse kogu
keha keskmistatud erineelduvuskiiruse (SAR) 4 W/kg juures, mdddetuna
kalorimeetria abil 15-minutilisel MR-skannimisel 1,5-teslases ja 3-teslases
MR-skanneris.

MR-kujutise kvaliteet voib halveneda, kui huvipakkuv piirkond asub tapselt
chronOS-i eeltdidetud sorestiku (Cervios chronOS ja Plivios chronOS) asukohas voi
sellele suhteliselt Iahedal.

Ettevaatust
chronOS-i eeltaidetud sorestike kasutamiseks on soovitatavad piisavad kogemused
|ulisambakirurgia ja biomaterjalide vallas.

Taiendavad kasutusjuhised
Lisateabe saamiseks pdorduge Synthesi kohaliku esindaja poole.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 619 656 111
Fax: +41 619 656 600
www.depuysynthes.com
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