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Navod na pouzitie

Predplnené klietky chronOS
Pozorne si precitajte tento ndvod na pouzitie a brozurku spolo¢nosti
Synthes Dolezité informécie.

Zlozenie

Predplnené klietky chronOS su RTG-nekontrastné klietky vyrobené z PEEK-cages,
predplnené materidlom chronOS. chronOS je syntetickd, porézna, vstrebatelna a
biokompatibilna keramika z B-fosfore¢nanu vapenatého [Cas(POa)2] s definovanou
jednotnou $truktdrou pérov. chronOS sa nahradza autolégnou kostou.

Na ¢o pomocka sluzi
Predplnené klietky chronOS st navrhnuté na zadnG intervertebralnu fuziu
lumbalnej chrbtice (PLIF) a na prednu intervertebralinu fuziu krénej chrbtice (ACIF).

Oblasti aplikacie / indikacie

Pérovita Struktura implantatov chronOS pdsobi ako matrix pre zarastanie kosti.
Implantéaty chronOS sa musia vzdy implantovat enosedlnou alebo subperiostalnou
implantéciou, t. j. priamym kontaktom s vitalnou kostou.

Predné intervertebralna fuzia krénej chrbtice:

Patologické stavy krénej asti, pri ktorych je indikovana spondylodéza segmentov:
— ruptdry a hernidcie medzistavcovych platniciek,

— degenerativne ochorenie medzistavcovych platniciek a ich nestabilita,

— pseudoartroza alebo nelspesna spondylodéza.

Pri multisegmentalnej artrodéze sa odporuca dalia fixacia platnickou.

Zadna intervertebralna fuzia lumbalnej chrbtice:

Lumbalne a lumbosakralne patoldgie, pri ktorych je indikovana spondylodéza
segmentov, obzvlast:

— degenerativne ochorenie medzistavcovych platniciek a ich nestabilita,

— degenerativna spondylolistéza stupia | alebo I,

— spondylolistéza so stendzou stupnia | alebo II,

— pseudoartroza alebo nelspesna spondylodéza.

Obycajne sa chronOS resorbuje pocas 6 az 18 mesiacov a premeni sa na autolégnu
kost, v zavislosti od stavu pacienta.

Poznamka: KedZe implantaty Synthes na intervertebralnu fuziu lumbalnej chrbtice
neboli vyvinuté ako samostatné implantaty, je potrebné pouzit dalsie predné a
zadné vybavenie (napriklad skrutky pre pedikle).

Kontraindikacie
Predplnené klietky chronOS by sa nemali pouzivat v nasledujucich pripadoch:

Predna intervertebralna fuzia kr¢nej chrbtice:
— Osteoporéza

— Zavazné nestability

— Fraktdry chrbtice

— Nédory na chrbtici

— Infekcie chrbtice

Zadna intervertebralna fuzia lumbalnej chrbtice:
— Osteoporoza

— Triestivé fraktary a kompresné fraktary

— Destruktivne nadory

— Spondylolistéza stupna lll a IV

— Infekcie

— Rozsiahla tvorba periduralnych jaziev
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Bezpecnostné opatrenia

Pri pouziti predplnenych klietok chronOS méze byt vysledny klinicky stav pacienta

ovplyvneny nasledujucimi faktormi:

— zdvaznymi kostnymi ochoreniami vyvolanymi endokrinnym systémom (napr.
hyperparatyroidizmus),

— aktivnou lie¢bou steroidmi a liekmi, ktoré ovplyviiuj metabolizmus véapnika
(napr. kalcitonin),

— zdvaznou, nedostato¢ne kontrolovanou
s tendenciou nedostato¢ného hojenia ran,

— lie¢cbou imunosupresivami,

- zlou kvalitou kosti.

cukrovkou (diabetes mellitus)

Varovné upozornenia

- Nepokusajte sa opatovne sterilizovat nepouzity obsah otvoreného obalu, ale
zlikvidujte ho. To plati pre primarny vnutorny, ako aj pre sekundarny vonkajsi
obal.

— Nepouzivajte predplnené klietky chronOS po uplynuti datumu exspirdcie
vyznac¢eného na obale.

Chirurgické poranenia / vedlajsie ucinky

Tak ako pri vsetkych vacsich chirurgickych zékrokoch, aj pri tomto sa moézu
vyskytnut rizikd, vedlajSie Uc¢inky a neziadlce udalosti. Zndme su tieto vedlajSie
Gcinky:

infekcia, problémy s anestéziou, pretrvavajuca bolest, natrhnutie tvrdej mozgovej
pleny alebo Unik spinalnej tekutiny, neurologické poranenie, poranenie krvnych
ciev alebo krvacanie.

Poranenia / vedlajsie ucinky spojené s pouzitim pomocky

Neziadlca reakcia na cudzorody materidl, Ucinky abnormalnej biomechaniky,
zmena polohy implantatu alebo zlomenie implantatu, abnormalna tvorba kosti,
Ciastocné alebo nelspesné zrastenie, poskodenie prilahlych orgdnov alebo
poskodenie prilahlych kosti, diskov alebo makkého tkaniva.

Interakcie
Zatial neboli hlasené Ziadne negativne interakcie s autolégnou krvou a kostnou
drefiou.

Manipulacia

Sterilné predplnené klietky chronOS uchovavajte v ich ochrannom obale az do
okamihu pouzitia. Pred otvorenim skontrolujte, ¢i obal nie je poskodeny, pretoze
by to mohlo narusit sterilitu pomdcky. Pri vyberani implantatu z obalu striktne
dodrziavajte pokyny tykajuce sa asepsie.

Predplnené klietky chronOS sa musia vzdy implantovat enoseédlnou alebo
subperiostdlnou implantéciou, teda priamym kontaktom s vitdlnou kostou.
Chirurgicky zakrok zavisi na lokalite, povahe a rozsahu kostného defektu a je
opisany v chirurgickych technikdch pre rozne klietky. Ak chcete pripravit miesto
implantatu, odstrante vsetky zapalené odumreté Casti tkaniva a kusky kosti.

Vhodna velkost implantatu sa ur¢i podla velkosti defektu kosti, prekrvenia a podla
velkosti Ulomkov spongidznej kosti, ak sa pouziju. Udrzujte oblasti enoseélnych
ciev a nervovych vlaken volnd, aby ste zabranili vzniku dekubitov. Cast z materiélu
chronOS mozno obohatit tak, ze implantat namoc¢ime do (nechdme prestupit)
pacientovej vlastnej kostnej drene alebo krvi.

Skladovanie
Implantat skladujte v pévodnom ochrannom obale. Implantat vyberte z
obalu len bezprostredne pred jeho pouzitim.
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Bezpecnost pri MR

Neklinické skusanie najhorsieho mozného scenara preukézalo, Ze pouzitie stcasti

predplnenych klietok chronOS (Cervios chronOS a Plivios chronQS) je bezpecné

v prostredi MRI za dodrzania istych podmienok (podmienecne).

Tieto vyrobky mozno bezpecne snimat v tychto podmienkach:

— statické magnetické pole o hodnote 1,5 Tesla a 3 Tesla,

— priestorovy gradient magnetického pola 300 mT/cm (3000 G/cm) alebo menej,

— maximalna priemerna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 4 Wrkg
v kontrolnom rezime prvej Grovne za 15 minGt snimania.

Pri neklinickych sktskach produkovali predplnené klietky chronOS (Cervios
chronOS a Plivios chronOS) nérast teploty o 3 °C alebo menej pri maximéalnej
priemernej $pecifickej miere absorpcie (SAR) celého tela 4 W/kg, ¢o bolo hodnotené
kalorimetriou poc¢as 15 mindt snimania MR v snimaci MR s hodnotou magnetickej
indukcie 1,5 Tesla a 3 Tesla. Kvalita snimania MR sa moze zhorsit, ak sa oblast
zaujmu nachadza presne v tej istej oblasti alebo relativne blizko predplnenej klietky
chronOS (Cervios chronQS a Plivios chronOS).

Upozornenie
Na pouzitie predplnenych klietok chronOS su potrebné dostato¢né skdsenosti
v oblasti spinalnej chirurgie a biomaterilov.

Dalsie pokyny na pouzitie
Ak potrebujete viac informacii, kontaktujte lokalneho zastupcu firmy Synthes.

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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