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LietoSanas instrukcija

Sakotnéji uzpilditas chronOS ietveres
Izlasiet 30 lietosanas instrukciju un Synthes brosaru “Svariga informacija”.

Sastavs

Sakotnéji uzpilditas chronOS ietveres ir starojumu necaurlaidigas PEEK_Cages
ietveres, kas piepilditas ar chronOS. chronOS ir sintétiska, poraina, resorbé&jama un
biologiski saderiga keramika, kas izgatavota no B-trikalcija fosfata [Cas(POa)2] ar
noteiktu un vienadu poru struktaru. chronOS tiek aizstats ar autologu kaulu.

Paredzétais lietosanas veids

Sakotnéji uzpilditas chronOS ietveres ir paredzétas muguréjai jostas dalas
starpskriemelu spondilodézei (PLIF) un priek3éjai kakla dalas starpskriemelu
spondilodézei (ACIF).

Pielietojuma jomas/indikacijas

Poraina chronOS implantu struktdra darbojas ka matrica kaulu augsanai. chronOS
implantus vienmér jalieto enoséla vai subperiostedla implantacijas cela, t.i.,
tiesi saskaroties ar dzivo kaulu.

Priek3éja kakla dalas starpskriemelu spondilodéze:

Kakla dalas patologijas, kuram ir indicéta segmenta spondilodéze:
— Diski ar plisumu vai traci

— Diska degenerativas slimibas un nestabilitate

— Pseidoartroze vai neveiksmiga spondilodéze

Multisegmentalas saaudzésanas gadijumos ir ieteicama papildu fiksacija ar platni.

Muguréja jostas dalas starpskriemelu spondilodéze:

Jostas un jostas-krustu dalas patologijas, kuram indicéta segmentala
spondilodéze, it Tpasi:

— degenerativa diska slimiba un nestabilitate;

— lvai Il pakapes degenerativa spondilolistéze;

— spondilolistéze ar | vai Il pakapes stenozi;

— pseidoartroze vai neveiksmiga spondilodéze.

Parasti chronOS atkariba no pacienta stavok|a tiek resorbéts 6 lidz 18 ménesu laika
un tiek parversts autologos kaulos.

Piezime: ta ka Synthes starpskrieme|u spondilodéze implanti nav izstradati ka
atseviski implanti, ir nepieciesams izmantot papildu priek3&jus vai muguréjus
fiksacijas instrumentus (piem., loka kajinas skraves).

Kontrindikacijas
chronOS sakotnéji uzpilditas ietveres nedrikst lietot $ados gadijumos:

Priek$éja kakla dalas starpskrieme|u spondilodéze:
— osteoporoze;

— batiska nestabilitate;

— mugurkaula lazumi;

— mugurkaula audzéji;

— mugurkaula infekcijas.

Muguréja jostas dalas starpskriemelu spondilodéze:
— osteoporoze;

— trieciena vai spiediena cela izveidojusies [azumi;
— destruktivi audzéji;

— lllun IV pakapes spondilolistéze;

— infekcijas;

— plasu periduralu rétu veidosanas.
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Piesardzibas pasakumi

lzmantojot sakotnéji uzpilditas chronOS ietveres, pacienta klinisko rezultatu var

ietekmét talak noradttie faktori.

— Smaga endokrini ierosinata kaulu slimiba (piem., hiperparatiroidisms)

— Pasreizéja terapija ar steroidiem un zalém, kura iesaistits kalcija metabolisms
(piem., kalcitonins)

— Smags, vaji kontroléts diabéts (cukura diabéts) ar sliktam bracu dzisanas
tendencém

— Imansupresiva terapija

— Slikta kaulu kvalitate

Bridinajuma pazinojumi

— Nemédiniet atkartoti sterilizét neizlietoto atvérta iepakojuma saturu, bet
izniciniet $adus atlikumus: tas attiecas gan uz iek$éjo primaro, gan aréjo
sekundaro iepakojumu.

- Nelietojiet sakotnéji uzpilditas chronOS ietveres péc deriguma termina beigam,
kas uzdrukats uz iepakojuma.

Kirurgiskie kait&jumi / blakusparadibas

Tapatka lielakas dalas kirurgisko proceddru gadijuma var bat riski, blakusparadibas
un nevélami notikumi. Ir zinamas $adas blakusparadibas:

infekcija, anestézijas problémas, nepartrauktas sapes, muguras smadzenu cieta
apvalka plisums vai muguras smadzenu $kidruma noplade, neirologiski savainojumi,
asinsvadu traumésana vai asino3ana.

lerices raditie kaitéjumi / blakusparadibas

Nevélamas atbildes reakcijas uz sveSkermeniem, anormalas biomehaniskas
Tpasibas, implantata stavokla maina vai implantata lzums, patalogiska kaula
veido3anas, nepareizi saaugusi kauli un nesaaugusi kauli, blakus eso3o organu
bojajumi vai blakus eso3o kaulu, disku vai miksto audu savainojumi.

Mijiedarbiba
Lidz 3im nav zinots par negativu mijiedarbibu ar autologam asinim un kaulu
smadzeném.

ApieSanas

Glabajiet sterilas sakotnéji uzpilditas chronOS ietveres to aizsargajo3a iepakojuma
lidz lieto3anas bridim. Parbaudiet, vai iepakojums pirms atvérsanas nav bojats, jo
tas var mazinat sterilitati. Iznemot implantu no iepakojuma, stingri ievérojiet
noradijumus par aseptiku.

Sakotnéji uzpilditas chronOS ietveres vienmer ir jauzliek, izmantojot enosealu or
subperiostedlu implantaciju, t.i., izmantojot tieSu kontaktu ar dzivo kaulu.
Kirurgiska procedara ir atkariga no kaula defekta lokalizacijas, rakstura un apjoma
un ir aprakstita dazadu ietveru kirurgisko metozu rokasgramata. Lai sagatavotu
implantésanas vietu, iznemiet visus iekaisusos nekrotiskos audus un kaulu dalinas.

Piemérotais implanta izmérs tiek noteikts péc kaulaudu defekta lieluma,
vaskularitates un poraina kaula drumslu izméra, ja tas tiek lietotas. Lai izvairitos no
spiediena izraisitas rétu veido3anas, turiet enosealos asinsvadus un nervu kalisus
atstatu. Pécizvéles chronOS dalu var bagatinat, iemércot vai perfuzéjot implantatu
ar pasa pacienta kaulu smadzeném vai asinim.

Uzglabasana
Uzglabajiet implantatu ta originalaja aizsardzibas iepakojuma. Iznemiet implantatu no
iepakojuma tikai tiesi pirms lietosanas.
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MR attélveidosanas droSums

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka sakotnéji

uzpilditas chronOS ietveres (Cervios chronOS un Plivios chronQOS) var lietot

MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus.

Sos izstradajumus var drosi skenét $ados apstak|os:

— Statiskais magnétiskais lauks 1,5 teslas un 3 teslas

— Telpiska gradienta lauks 300 mT/cm (3000 G/cm) vai mazak

— Maksimala visa kermena vidéjas Tpatnéjas absorbcijas intensitate (specific
absorption rate — SAR) pirma I[imena vadibas rezimam 15 minasu skenésanas
gadijuma ir 4 W/kg

Nekliniskajas parbaudés sakotnéji uzpilditas chronOS ietveres (Cervios chronOS un
Plivios chronOS) radija temperatlras paaugstindjumu, kas neparsniedza 3 °C,
maksimalajai Tpatnéjajai absorbcijas intensitatei esot 4 Wr/kg, ka novértéts ar
kalorimetru, 15 mindtes skenéjot MR 1,5 teslu un 3 teslu MR skeneri. MR attélveides
kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit vai ir relativi tuvu sakotnéji
uzpilditas chronOS ietveres (Cervios chronOS un Plivios chronQOS) pozicijai.

Uzmanibu!
Izmantojot sakotnéji uzpilditas chronOS ietveres, ir ieteicama pietiekama pieredze
mugurkaula kirurgisko operaciju un biomaterialu jomas.

Papildu lietosanas instrukcija
Lai iegUtu plasaku informaciju, sazinieties ar vietéjo Synthes parstavi.
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