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Naudojimo instrukcijos

.chronOS” i§ anksto uzpildyti narveliai
Perskaitykite Sia naudojimo instrukcija ir , Synthes” brosidara , Svarbi informacija”.

Sudétis

,ChronOS” i§ anksto uzpildyti narveliai yra spinduliuote praleidziantys PEEK
narveliai, uzpildyti ,,chronOS”. ,chronOS” yra sinteting, akyta, rezorbuojama ir
biologiskai suderinama keramika, pagaminta i3  trikalcio fosfato (Cas(POa)2), kurio
pory struktdra yra apibrézta ir vienoda. ,,chronOS" pakeicia autologinis kaulas.

Paskirtis

.ChronOS” i anksto uzpildyti narveliai skirti uzpakaliniam juosmens srities
slanksteliy kany sujungimui (angl. ,Posterior Lumbar Interbody Fusion”, PLIF) ir
priekiniam kaklo slanksteliy kinuy sujungimui (angl. , Anterior Cervical Interbody
Fusion”, ACIF) atlikti.

Naudojimo sritys / indikacijos

Akyta ,,chronOS” implanty struktara veikia kaip matrica jaugant kaului. ,,chronOS”
implantus visada batina implantuoti j kaula arba ant kaulo, t. y. sudarant tiesioginj
kontakta su gyvu kaulu.

Priekinis kaklo slanksteliy kiiny sujungimas

Kaklinés stuburo dalies patologijos, kurioms indikuotina segmentiné spondilodezé:
— tarpslanksteliniy disky trdkis arba isvarza;

— degeneraciné tarpslanksteliniy disky liga ir degeneracinis nestabilumas;

— pseudoartrozé arba nepavykusi spondilodezé.

Esant keliy segmenty artrodezei rekomenduojamas papildomas fiksavimas
plokstele.

UzZpakalinis juosmens srities slanksteliy kany sujungimas:

Juosmens ir lumbosakraliné patologija, kai indikuotina segmentiné spondilodezé,
ypac:

— degeneraciné tarpslanksteliniy disky liga ir nestabilumas;

— degeneraciné spondilolisteze, | ar Il laipsnio;

— spondilolostezé su stenoze, | ar Il laipsnio;

— pseudoartrozé ar nepavykusi spondilodezé.

Paprastai ,chronOS" rezorbuojama per 6-18 meénesiy ir konvertuojama j autologinj
kaula; tai priklauso nuo paciento baklés.

Pastaba: kadangi , Synthes” juosmens srities slanksteliy kany sujungimo implantai
néra sukurti kaip atskiri implantai, batina naudoti papildomus priekinius ar
uzpakalinius instrumentus (pavyzdziui, kojytés sraigtus).

Kontraindikacijos
,ChronOS” i$ anksto uzpildyty narveliy negalima naudoti toliau nurodytomis
aplinkybémis.

Priekinis kaklo slanksteliy kiiny sujungimas:
— osteoporoze;

— smarkus nestabilumas;

— stuburo lGZiai;

stuburo augliai;

stuburo infekcijos.

Uzpakalinis juosmens srities slanksteliy kiny sujungimas:
— osteoporozé;

— ,sprogstamieji” ir kompresiniai l0Ziai;

destrukciniai augliai;

— spondilolistezé, Il ir IV laipsnio;

— infekcijos;

— dideli periduriniai randai.
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Atsargumo priemonés

Naudojant ,chronOS” i§ anksto uzpildytus narvelius, paciento klinikiniams
rezultatams jtakos gali turéti:

— sunkios, endokrininés sistemos sukeltos kauly ligos (pvz., hiperparatiroidizmas);
— gydymas steroidais ir vaistais, turinciais jtakos kalcio metabolizmui (pvz.,
kalcitoninu);

sunkus, blogai kontroliuojamas diabetas (cukrinis diabetas), kai zaizdos linkusios
prastai gyti;

imuniteta slopinantis gydymas;

prasta kaulo kokybeé.

Ispéjimai

— Nebandykite pakartotinai sterilizuoti nepanaudoto atidarytos pakuotés turinio,
iSmeskite tokius likucius; tai taikoma ir vidinei pirminei, ir iSorinei antrinei
pakuotei.

— Nenaudokite ,,chronOS” i§ anksto uzpildyty narveliy po tinkamumo termino,
iSspausdinto ant pakuotés.

Chirurginé Zala / salutinis poveikis

Kaip ir atliekant visas dideles chirurgines proceddras, galima rizika, 3alutinis
poveikis ir nepageidaujami reiskiniai. Zinomi 3alutiniai poveikiai:

infekcija, problemos atliekant anestezija, nuolatinis skausmas, kietojo smegeny
dangalo jplésimas arba stuburo smegeny skyscio istekéjimas, nervy suzalojimas,
kraujagysliy suzalojimas ir kraujavimas.

Su jtaisy susijusi Zala / Salutiniai poveikiai
Neigiama reakcija j svetimkdnius, nenormalios biomechanikos reiskiniai, implanto
padéties pasikeitimas arba implanto lGzimas, nenormalus kaulo formavimasis,
prastas suaugimas arba nesuaugimas, gretimy organy suzalojimas arba gretimy
kauly, disky ar mink3tyjy audiniy suzalojimas.

Saveika
Iki Siol nepranesta apie neigiama saveika su autologiniu krauju ir kauly Ciulpais.

Tvarkymas

Sterilius ,chronOS” i§ anksto uzpildytus narvelius laikykite ju apsauginéje
pakuotéje, kol blsite pasiruose naudoti. Prie$ atidarydami patikrinkite, ar pakuoté
neapgadinta, nes tai gali pakenkti sterilumui. Isimdami implanta i3 jo pakuotés,
grieztai laikykités aseptiniy metody instrukcijy.

,chronOS” i$ anksto uzpildytus narvelius visada batina implantuoti j kaula arba ant
kaulo, t. y. sudarant tiesioginj kontakta su gyvu kaulu. Chirurginé proceddra
priklauso nuo kaulo defekto vietos, pobudzio ir dydzio, ji apibadinta skirtingy
narveliy chirurginiy metody aprase. Norédami paruosti implantavimo vieta,
pasalinkite visa uzdegiminj nekrotinj audinj ir kaulo daleles.

Tinkamas implanto dydis nustatomas pagal kaulo defekto dydj, kraujagysles ir
spongiozinio kaulinio audinio atplaidy dydj, jei naudojamos. Palikite laisvas kaulo
kraujagyslés ir nervy kamieno sritis, kad baty iSvengta praguly. Pasirinktinai
,chronOS" dalj galima pagerinti implanta jmirkymo ar perfuzijos badu, naudojant
paties paciento kauly ¢iulpus arba krauja.

Laikymas
Laikykite implanta jo originalioje apsauginéje pakuotéje. Implanta iSimkite i3
pakuoteés tik pries pat naudodami.
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MRT sauga

Neklinikiniai bandymai pagal blogiausio atvejo scenariju parode, kad ,,chronOS” i$

anksto uzpildyty narveliy (,Cervios chronOS” ir ,Plivios chronOS”) saugumas

MR aplinkoje salyginis.

Siuos gaminius saugu skenuoti $iomis salygomis:

— 1,5 teslos ir 3 tesly statinis magnetinis laukas;

— magnetinio lauko erdvinis gradientas 300 mT/cm (3000 G/cm) arba mazesnis;

— maksimali viso kano vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant
15 minuciy skenavima pirmojo lygio kontroliniu rezimu yra 4 W/kg.

Per neklinikinius tyrimus ,chronOS” i$ anksto uzpildyty narveliy (,Cervios
chronOS” ir ,Plivios chronOS”) sukeltas temperatros padidéjimas lygus 3 °C arba
mazesnis, kai maksimali viso kino vidutiné sugerties sparta 4 W/kg, jvertinta
naudojant kalorimetrija, atliekant 15 minuciy MR skenavima 1,5 teslos ir 3 tesly MR
skaitytuve. MR vaizdavimo kokybé gali bati prastesné, jei dominanti sritis yra tiksliai
ties ,chronOS” i anksto uzpildytu narveliu (,Cervios chronOS” ir ,Plivios
chron0S”) ar santykinai arti jo.

Atsargiai!
Norint naudoti ,,chronOS” i anksto uzpildytus narvelius, rekomenduojama turéti
pakankamai stuburo chirurgijos ir darbo su biologinémis medziagomis patirties.

Papildomos naudojimo instrukcijos
Jei reikia papildomos informacijos, susisiekite su vietos ,Synthes” atstovu.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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