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Hasznalati utasitas

chronOS eldre feltoltdtt cage-ek
Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast és a Synthes
.Fontos tajékoztatas” c. tajékoztatdjat.

Osszetétel

A chronOS el6re feltéltétt cage-ek réntgensugérzast atengedé PEEK anyaghol
készult cage-ek, amelyek chronOS anyaggal vannak feltdltve. A chronOS
szintetikus, pordzus, felszivédd, biokompatiblis kerdmia, amely B-tri-kalcium-
foszfatbol [Cas(POa)2] készilt, és amely elhatarolt, homogén, porozus szerkezettel
rendelkezik. Az idd teltével a chronOS anyagot autoldg csont valtja fel.

Rendeltetésszerii felhasznalas
A chronOS elére feltéltétt cage-eket hatulsé lumbalis csigolyatestek kozti fuzids
(PLIF) és eltils6 cervicalis csigolyatestek kozti fuzids (ACIF) mutétekhez tervezték.

Alkalmazasi teriiletek és javallatok

A chronOS implantatumok porézus felilete matrixként szolgal a csontbendvéshez.
A chronOS implantatumokat mindig enossealis vagy subperiostealis implantacioval
kell bedltetni, vagyis ugy, hogy kdzvetlenl érintkezzenek a létfontossagu csonttal.

Eliils6 cervicalis csigolyatestek kozti fuzio:

Cervicalis patologidk, melyeknél szegmentalis spondylodesis javallott:
— Beszakadt és sérves porckorongok

— Degenerativ porckorongbetegség és -instabilitas

— Pseudoarthrosis vagy kudarcos spondylodesis

Tobbszegmenses arthodesis esetén tovabbi lemezes stabilizacié ajanlott.

Hatulsé lumbalis csigolyatestek kozti fuzio:

Lumbalis, valamint lumbosacralis patologidk, amelyek szamara szegmenses
spondylodesis javallott, kilondsen:

— Degenerativ porckorongbetegség és -instabilitas

— Degenerativ spondylolisthesis, I. vagy Il. fokozat

— Steonosios spondylolisthesis, I. vagy II. fokozat

— Pseudarthrosis vagy kudarcos spondylodesis

A chronQS éltalaban 6-18 honapon beliil felszivodik, és autoldg csont lesz beldle —
a tényleges felszivodasi id6 a beteg allapotatol fugg.

Megjegyzés: Mivel a Synthes lumbalis csigolyatestek kdzti fuzios implantatumokat
nem énmagukban allo implantatumként tervezték, tovabbi hatulsé vagy elilsé
mUszerelés alkalmazasa sziikséges (példaul pediculuscsavarok segitségével).

Ellenjavallatok
A chronOS eldre feltdltott cage-ek az alabbi esetekben nem hasznalhatok:

Elils6 cervicalis csigolyatestek kozti fuzio:
— Osteoporosis

— Sulyos instabilitas

— Gerinctorések

— Gerinctumorok

- Gerincfertézések

Hatulsé csigolyatestek kozti fuzio:

— Osteoporosis

— Repedéses és kompresszids torések
Destruktiv tumorok
Spondylolisthesis, III. és IV. fokozat
FertGzések

Kiterjedt periduralis hegesedés
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Ovintézkedések

A chronOS prefilled elére feltoltott cage-ek hasznalata esetén a betegre vonatkozd
klinikai kimenetelt a kdvetkezok befolyasolhatjak:

- Sulyos endokrin eredetl csontbetegségek (pl. hyperparathyreoidismus)
Aktudlis szteroidos és gyogyszeres terapia, amely befolyasolja a kalcium
anyagcseréjét (pl. calcitonin)

Sulyos, gyengén kontrollalt diabetes (diabetes mellitus) rossz sebgydgyulasi
tendenciakkal

Immunvalaszt csékkentd terapia

- Rossz csontminGség

Figyelmeztetések

— Ne prébalja Ujrasterilizalni egy kinyitott csomag fel nem hasznalt tartalmat,
hanem selejtezze ki. Ez vonatkozik mind az elsédleges belsé, mind pedig a
masodlagos kiilsé csomagolas tartalmara.

- Ne hasznélja fel a chronOS el6re feltéltétt cage-eket a csomagolason feltiintetett
lejarati iddn tual.

A miitéttel kapcsolatos nemkivanatos események és mellékhatasok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, ennek az eszkdznek az
alkalmazéasakor is  kockazatok, mellékhatasok és nemkivanatos események
léphetnek fel. Az ismert mellékhatasok:

Fertézés, az érzéstelenitéssel kapcsolatos problémak, allandd fajdalom,
gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincvel6i folyadék szivargasa, véredények
karosodasa, vérzés.

A miitéttel kapcsolatos nemkivanatos események és mellékhatasok
Nemkivanatos reakcié az idegen anyagra, rendellenes biomechanika, implantatum
elmozdulasa vagy torése, rendellenes csontképzOdés, nem megfelel6 vagy
elmaradt csontegyesilés, szomszédos képletek sériilése, valamint szomszédos
csontok, porckorongok vagy lagyszdvetek sériilése.

Interakciok
Az autolog csonttal vagy csontvelGvel kapcsolatban még nem jelentettek negativ
interakciokat.

Kezelés

A steril chronOS el6re feltsltétt cage-eket tartsa a véddcsomagolasukban addig,
amig készen nem é&llnak a felhasznalasra. Miel6tt kinyitna, ellendrizze, hogy a
csomagolas nem sérilt-e, mivel ez befolyasolhatja a sterilitast. Az implantatum
csomagolasbol torténd eltavolitasa soran szigoruan be kell tartani az aszeptikus
eljarasokra vonatkozé elGirasokat.

A chronOS implantatumokat mindig enossealis vagy subperiostealis implantacioval
kell beultetni, vagyis gy, hogy kdzvetlendl érintkezzenek a létfontossagu csonttal.
A mitéti eljaras a csonthiany helyétdl, tipusatol és kiterjedésétdl fiigg, és leirasa
megtalalhaté az egyes cage-ek mUtéttechnikajaban. Az implantatum helyének
elOkészitéséhez tavolitsa el az 6sszes begyulladt necroticus szévetet és a
csontdarabokat.

Az implantatum megfelelé mérete a csonthiany méretétdl, az érrendszertdl és a
spongiosa csontdarabok méretétdl fiigg, ha hasznal ilyeneket. Kerilje el az
enossealis ér és az idegek régiodit, hogy ne alakuljanak ki a nyomas miatt fekélyek.
Opcionalismédon a chronOS anyag dusithatoé Ugy, hogy az implantatumot a beteg
csontvelGjébe vagy vérébe aztatja, vagy ezt aramoltatja at rajta.

Tarolas
Az implantatumot térolja az eredeti védécsomagolasaban. Az implantatumot csak
kdzvetlenil a hasznalata el6tt vegye ki a csomagolasabol.
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MR-biztonsag

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a chronOS el6re

feltoltott cage-ek részei (Cervios chronOS és Plivios chronOS) MR-feltételesek.

Ezeket a termékeket a kdvetkezo feltételek mellett lehet biztonsagosan szkennelni:

- 1,5 tesla és 3 tesla indukcioju statikus magneses mezg;

— legfeljebb 300 mT/cm (3000 gauss/cm) erésségU térbeli magneses gradiens mezo;

- a teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) 15 perces vizsgalatnal
legfeljebb 4 W/kg.

Nem klinikai tesztelés alapjan a chronOS elére feltdltétt cage-ek (Cervios chronOS
és Plivios chronOS) hémennyiség-mérével mérve 3 °C-os vagy kisebb homérséklet-
novekedést idéztek elé maximalis egész testre atlagolt 4 W/kg fajlagos elnyelési
tényez6 (SAR) mellett 15 perces, 1,5 teslas és 3,0 teslas MR-szkennerben végzett
MR-szkennelés utan.

Az MR-képalkotasi eljaras minGsége romolhat, ha a vizsgalt terllet pontosan
ugyanott helyezkedik el, mint a chronQS eldre feltdltdtt cage (Cervios chronOS és
Plivios chronQS), vagy viszonylag kézel van hozza.

Figyelem
A chronOS el6re feltoltott cage-ek hasznalatahoz javasolt a gerincmUtétek és a
biol6giai anyagok terén szerzett kell jartassag.

Tovabbi hasznalati utasitasok
Tovabbi informéacidkért forduljon a Synthes helyi képviseletéhez.
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