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Instrucoes de utilizacao

Cilindros pré-preenchidos chronOS
Leia estas instrucoes de utilizacdo e as “Informacdes importantes” da brochura
Synthes.

Composicao

Os cilindros pré-preenchidos chronOS sao PEEK-Cages radiolucentes
preenchidos com chronOS. O chronOS é um material ceramico sintético, poroso,
reabsorvivel e biocompativel, composto por B-tricdlcio fosfato [Ca3(POa4)2] com
uma estrutura porosa uniforme definida. O chronOS é substituido por osso
autélogo.

Uso previsto

Os cilindros pré-preenchidos chronOS foram concebidos para a fuséo intersomatica
lombar posterior (Posterior Lumbar Interbody Fusion, PLIF) e a fusdo intersomatica
cervical anterior (Anterior Cervical Interbody Fusion, ACIF).

Campos de aplicacdo/Indicacoes

A estrutura porosa dos implantes chronOS atua como uma matriz para o
desenvolvimento do osso. Os implantes chronOS tém de ser sempre aplicados
através de implantacdo endssea ou subperidstea, ou seja, em contacto direto com
0 0SS0 Vivo.

Fusao intersomatica cervical anterior:

Patologias cervicais com indicacao para espondilodese segmentar:
— Discos com rutura ou hérnia

— Instabilidades e doencas discais degenerativas

— Pseudoartrose ou espondilodese falhada

Na artrodese multisegmentar, é recomendada fixacdo adicional com placa.

Fusao intersomatica lombar posterior:

Patologias lombares e lombossagradas com indicacao para espondilodese
segmentar, em particular:

Instabilidade e doenca discal degenerativa

Espondilolistese degenerativa de grau | ou Il

Espondilolistese com estenose de grau | ou Il

Pseudoartrose ou espondilodese falhada

Em regra, o chronOS é reabsorvido em 6 a 18 meses e convertido em 0sso
autologo, dependendo das condi¢bes do doente.

Nota: uma vez que os implantes de fusao intersomatica lombar Synthes nao foram
desenvolvidos como implantes “auténomos”, é necessdria a utilizacdo de
instrumentacao anterior ou posterior adicional (por exemplo, com parafusos
pediculares).

Contraindicagdes
Os cilindros pré-preenchidos chronOS ndo devem ser utilizados em presenca de:

Fusao intersomatica cervical anterior:
— Osteoporose

— Instabilidades graves

Fraturas espinais

Tumores espinais

Infecdes espinais

Fusdo intersomética lombar posterior:

— Osteoporose

— Fraturas por compressao ou fragmentacao
— Tumores destrutivos

Espondilolistese de grau lll e IV

Infecoes

Formacéao de cicatrizes peridurais extensas
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Precaugoes

Quando utilizar os cilindros pré-preenchidos chronOS, o resultado clinico do
doente pode ser influenciado pelo seguinte:

— Doencas 6sseas graves de origem enddcrina (por ex., hiperparatiroidismo)
Terapéutica atual com esteroides e medicamentos, que intervém no metabolismo
do célcio (por ex., calcitonina)

Diabetes graves com fraco controlo (diabetes mellitus) com tendéncias para uma
fraca cicatrizacdo das feridas

Terapéutica imunossupressora

— Fraca qualidade 6ssea

Adverténcias

— Né&o tente reesterilizar o contetdo nédo utilizado de uma embalagem aberta;
elimine qualquer porcao restante. Esta regra aplica-se tanto a embalagem
interna como a embalagem externa.

— Nao utilize cilindros pré-preenchidos chronOS depois de expirado o prazo de

validade impresso na embalagem.

Efeitos nocivos cirurgicos/efeitos secundarios

Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer riscos,
efeitos secundérios e eventos adversos. Os efeitos secundarios conhecidos s&o:
Infecao, problemas com a anestesia, dor continua, laceracdo dural ou fuga de
liquido espinal, lesdo neuroldgica, lesdo nos vasos sanguineos ou hemorragia.

Efeitos nocivos relacionados com o dispositivo/Efeitos secundarios
Resposta adversa a matérias estranhas, efeitos de biomecanica anémala, alteracao
na posicao do implante ou quebra do implante, formacao anormal, ma unido ou
ndo unido do 0sso, lesao nos 6rgaos adjacentes ou lesao nos ossos, discos ou
tecidos moles adjacentes.

Interacoes
Néo foram relatadas até a data interacdes negativas com o sangue e a medula
Ossea autologos.

Manuseamento

Mantenha os cilindros pré-preenchidos chronOS estéreis na respetiva embalagem
protetora até ao momento de utilizar. Verifique se a embalagem nao se encontra
danificada antes de a abrir, uma vez que isso pode prejudicar a esterilidade. Ao
remover o implante da respetiva embalagem, observe rigorosamente as instrucdes
relativas a assepsia.

Os cilindros pré-preenchidos chronOS tém sempre de ser aplicados por implantacédo
endssea ou subperidstea, ou seja, em contacto direto com o osso vivo. O
procedimento cirdrgico depende da localizacdo, natureza e extensao do defeito
6sseo e é descrito na técnica cirtrgica dos diferentes cilindros. Para preparar o local
de implantacdo, remova todo o tecido necrético inflamado e particulas ésseas.

O tamanho adequado do implante é determinado pela dimensao da deficiéncia
6ssea, pela vascularidade e pelo tamanho das tiras de 0sso esponjoso, caso sejam
usadas. Mantenha as regides dos vasos endsseos e nervos afastados para evitar
lesdes de pressdo. Opcionalmente, a porcdo de chronOS pode ser enriquecida
embebendo ou perfundindo o implante com a medula 6ssea ou o sangue do
préprio doente.

Conservacao
Guarde o implante na respetiva embalagem original de protecdo. Remova o
implante da embalagem apenas imediatamente antes de utilizar.
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Seguranca de exames de ressonancia magnética

Os testes nao clinicos nos cendrios mais exigentes demonstraram que os cilindros

pré-preenchidos chronOS (Cervios chronOS e Plivios chronOS) estdo condicionados

para RM.

Estes produtos podem ser sujeitos a este exame com seguranga nas seguintes

condicoes:

— Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla

— Campo magnético de gradiente espacial igual ou inferior a 300 mT/cm (3000 G/cm)

— Nivel maximo de taxa de absorcao especifica média de corpo inteiro (SAR) de
4 W/kg no modo de controlo de primeiro nivel para 15 minutos de recolha de
imagens

Nos testes nédo clinicos, os cilindros pré-preenchidos chronOS (Cervios chronOS e
Plivios chronOS) produziram um aumento de temperatura igual ou inferior a 3°C a
um nivel maximo de taxa de absorcdo especifica média de corpo inteiro (SAR) de
4 W/kg, avaliado por calorimetria para 15 minutos de recolha de imagens num
scanner de RM de 1,5 Tesla e 3 Tesla. A qualidade das imagens de ressonancia
magnética pode ser comprometida se a area de interesse se situar na mesma area
ou relativamente préxima da posicao do cilindro pré-preenchido chronOS (Cervios
chronOS e Plivios chronOS).

Atencao
E altamente recomendada experiéncia suficiente nos campos da cirurgia da coluna
e biomateriais para utilizar os cilindros pré-preenchidos chronOS.

Instrugdes de utilizagado adicionais
Para mais informacdes, contacte o representante Synthes mais proximo.

q3

0123

e

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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