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Instructiuni de utilizare

Custi preumplute cu chronOS
Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes
.Informatii importante”.

Compozitii

Custile preumplute cu chronOS sunt PEEK-Cages transparente la radiatii Roentgen,
umplute cu substitut osos chronOS. chronOS este o ceramica sintetica poroasa,
resorbabild si biocompatibilda compusa din fosfat B-tricalcic [Cas(PO4)2] cu o
structura poroasa uniforma. chronOS este inlocuit de os autolog.

Utilizare preconizata
Custile preumplute cu chronOS sunt concepute pentru Fuziunea Intracorporala
Lombara Posterioara (FILP) si Fuziunea Intracorporala Cervicala Anterioara (FICA).

Domenii/indicatii de aplicare

Structura poroasa a implanturilor chronOS actioneaza precum o matrice pentru
refacerea osului. Implanturile chronOS trebuie sa fie aplicate intotdeauna prin
implantare enosala sau subperiostala, de exemplu, prin contact direct cu osul vital.

Fuziune Intracorporala Cervicala Anterioara:

Patologiile cervicale pentru care este indicata spondilodeza segmentara:
— Rupturi si hernii de disc

— Degenerescente discale si instabilitati

— Pseudoartroza sau spondilodeza nereusita

Pentru artrodeza multisegmentara se recomanda fixarea suplimentara cu o placa.

Fuziunea Intracorporala Lombara Posterioara:

Patologii lombare si lombo-sacrale pentru care este indicata spondilodeza
segmentara, in special:

— Degenerescenta discala si instabilitate

— Spondilolistezis degenerativ, gradul | sau Il

— Spondilolistezis cu stenoza, gradul | sau |l

— Pseudoartroza sau spondilodeza nereusita

De regula, chronOS este resorbit in decursul a 6 - 18 luni si este transformat in os
autolog; in functie de starea pacientului.

Nota: Deoarece implanturile de fuziune intracorporala lombara de la Synthes nu au
fost concepute caimplanturi ,independente”, serecomanda utilizareainstrumentarului
anterior si posterior suplimentar (de exemplu cu suruburi pediculare).

Contraindicatii
Custile preumplute cu chronOS nu trebuie utilizate In urmatoarele situatii:

Fuziune Intracorporala Cervicala Anterioara:
— Osteoporoza

— Instabilitati grave

— Fracturi spinale

Tumori spinale

Infectii spinale

Fuziunea Intracorporala Lombara Posterioara:
— Osteoporoza

— Fracturi prin strivire si fracturi prin tasare

— Tumori distructive

— Spondilolistezis de gradul Ill sau IV

- Infectii

— Formatiuni de cicatrici peridurale extinse
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Masuri de precautie

La utilizarea custilor preumplute cu chronOS, rezultatele clinice ale pacientilor pot

fi influentate de urmatoarele:

— Boli osoase grave de origine endocrina (de ex. hiperparatiroidism)

— Terapia actuala cu steroizi si medicamente care intervin in metabolismul calciului
(de exemplu, calcitonina)

— Diabet sever, prost controlat (diabet zaharat) cu tendinte de proasta vindecare
a leziunilor

— Terapia imunosupresiva

— Calitate proasta a osului

Avertismente

— Nu incercati sa resterilizati continutul neutilizat al unui ambalaj desfacut,
ci eliminati astfel de produse: acest lucru se aplica atat pentru ambalajul primar
interior, cat si pentru cel secundar exterior.

— Nu utilizati custi preumplute cu chronOS dupa data de expirare imprimata
pe ambalaj.

Lezari chirurgicale/Efecte secundare

Ca in cazul tuturor interventiilor chirurgicale majore, pot aparea riscuri, efecte
secundare si evenimente adverse. Efectele secundare cunoscute sunt urmatoarele:
Infectie, probleme cu anestezia, durere continua, ruptura durala sau scurgere de
lichid cefalorahidian, lezare neurochirurgicala, lezare a vaselor de sange sau
sangerare.

Lezari cauzate de dispozitiv/Efecte secundare

Raspunsul advers la material strain, efecte ale biomecanicii anormale, modificare a
pozitiei implantului sau ruperea implantului, formare osoasa anormala, fuziune
defectuoasa sau lipsa fuziunii, vatamarea organelor adiacente sau vatamarea
oaselor, discurilor sau tesutului moale adiacent.

Interactiuni
Nu au fost raportate pana in prezent interactiuni cu sdnge autolog si cu maduva
0soasa autologa.

Manevrarea

Pastrati custile preumplute cu chronOS sterile in ambalajul lor de protectie pana in
momentul utilizarii. Verificati daca ambalajul nu a fost deteriorat fnainte de
deschiderea acestuia, deoarece acest lucru poate prejudicia starea sterild. La
ndepartarea implantului din ambalajul sau, respectati cu strictete instructiunile
referitoare la asepsie.

Custile preumplute cu chronOS trebuie sa fie aplicate prin implantare enoseala sau
subperiostala, de exemplu prin contact direct cu osul vital. Interventia chirurgicala
depinde de localizarea, natura si amploarea defectului osos, si este descrisa in
tehnica chirurgicala a diferitelor custi. Pentru a pregati locul implantului, indepartati
tot tesutul necrotic inflamat si particulele osoase.

Dimensiunea adecvata a implantului este determinata de dimensiunea defectului
0so0s, vascularitatea si dimensiunea fragmentelor osoase spongioase, daca se
utilizeaza. Pastrati regiunile vaselor enoseale si a cordoanelor nervoase libere,
pentru a evita ranile cauzate de presiune. Optional, portiunea chronOS poate fi
imbogatita prin inmuierea sau perfuzarea implantului cu maduva osoasa sau
sangele propriu al pacientului.

Depozitare
Depozitati implantul in ambalajul sdu original de protectie. Indepartati implantul
din ambalajul sau doar cu putin timp fnainte de utilizare.
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Siguranta IRM

Testarea non-clinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca

elementele Custilor preumplute cu chronOS (Cervios chronQS si Plivios chronQS)

au compatibilitate RMN conditionata.

Aceste produse pot fi scanate n siguranta in urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla

— Gradient spatial al cdmpului magnetic de 300 mT/cm (3000 G/cm) sau mai mic

— Rata specifica de absorbtie (SAR) maxima mediata pentru intregul corp de 4 W/kg
pentru Modul de Control de Prim Nivel pentru 15 minute de scanare

In testarea non-clinica, Custile preumplute cu chronOS (Cervios chronOS si Plivios
chronOS) au produs o crestere a temperaturii egala sau mai mica de 3 °C la o rata
specifica de absorbtie (SAR) maxima mediata pentru intregul corp de 4 W/kg,
conform evaluarii prin calorimetrie pentru 15 minute de scanare RMN intr-un
scaner RMN de 1,5 Tesla si 3 Tesla.

Calitatea imaginii RMN poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact in
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia Custii preumplute cu chronOS
(Cervios chronQS si Plivios chronQS).

Atentie
Pentru utilizarea custilor preumplute cu chronOS se recomanda experienta
suficienta in domeniul chirurgiei spinale si biomaterialelor.

Instructiuni suplimentare de utilizare
Pentru informatii suplimentare, luati legatura cu reprezentantul dvs. local al Synthes.
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