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Navodila za uporabo

Napolnjene kletke chronOS
Prosimo vas, da preberete ta navodila za uporabo in brosuro podjetja Synthes
»Pomembne informacije«.

Sestavini deli

Napolnjene kletke chronOS so radiotransparentne kletke PEEK-Cages, napolnjene
z materialom chronOS. chronOS je sinteti¢na, porozna, resorbilna in biolosko
zdruzljiva keramika, izdelana iz B-tri-kalcijevega fosfata [Cas(POa)2], za njeno
strukturo pa so znacilne izrazite, enake pore. chronOS se nadomesti z avtolognim
kostnim tkivom.

Namen uporabe
Napolnjene kletke chronOS so zasnovane za zadaj$njo ledveno interkorpusno
fuzijo (PLIF) in prednjo vratno interkorpusno fuzijo (ACIF).

Podrocja uporabe/indikacije

Porozna struktura vsadkov chronOS deluje kot ogrodje za vras¢anje kostnega tkiva.
Vsadke chronOS je treba vedno namestiti z intraosalno ali subperiostalno
implantacijo, torej tako, da so v neposrednem stiku z vitalno kostjo.

Prednja vratna interkorpusna fuzija:

Patoloske spremembe na vratni hrbtenici, pri katerih je indicirana segmentalna
spondilodeza:

— pocene in zdrknjene medvreten¢ne ploscice,

— degenerativna bolezen medvretencnih ploscic in nestabilnosti,

— pseudoartroza ali neuspesna spondilodeza.

Pri artrodezi ve¢ segmentov je priporocljiva dodatna fiksacija s plo3¢ico.

Zadajsnja ledvena interkorpusna fuzija:

Patoloske nepravilnosti v ledvenem in ledvenokrizni¢nem predelu hrbtenice, za
katere je indicirana segmentalna spondilodeza, 3e zlasti:

— degenerativna bolezen medvretencnih ploscic in nestabilnost,

— degenerativna spondilolisteza, | ali Il stopnje,

— spondilolisteza s stenozo, | ali Il stopnje,

— psevdoartroza ali neuspela spondilodeza.

Praviloma se vsadek chronOS resorbira v 6 do 18 mesecih in se pretvori v avtologno
kostno tkivo; to je odvisno od bolnikovih bolezenskih sprememb.

Opomba: Vsadki za ledveno interkorpusno fuzijo Synthes niso zasnovani za
uporabo kot »samostojni« vsadki, zato je potrebna dodatna prednja ali zadaj3nja
instrumentacija (na primer s pedikularnimi vijaki).

Kontraindikacije
Napolnjenih kletk chronOS ne smete uporabljati v naslednjih primerih:

Prednja vratna interkorpusna fuzija:
— osteoporoza,

— hude nestabilnosti,

zlomi hrbtenice,

tumorji hrbtenice,

okuzbe hrbtenice.

Zadajsnja ledvena interkorpusna fuzija:

— osteoporoza,

— eksplozivni in kompresijski zlomi vretenca,
— destruktivni tumoriji,

spondilolisteza Il ali IV stopnje,

infekcije,

obsezno periduralno brazgotinjenje.
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Previdnostni ukrepi

Pri uporabi napolnjenih kletk chronOS lahko na klini¢ni izid zdravljenja bolnika

vplivajo naslednji dejavniki:

— hude, endokrine bolezni kosti (npr. hiperparatiroidizem);

- obstojece zdravljenje s steroidi in z zdravili, ki vplivajo na presnovo kalcija (npr.
kalcitonin);

- huda, slabo nadzorovana sladkorna bolezen (diabetes mellitus) z nagnjenostjo k
slabsemu celjenju ran;

— imunosupresivno zdravljenje;

— slaba kakovost kosti.

Varnostna opozorila

— Neuporabljene vsebine odprte ovojnine ne poskusajte ponovno sterilizirati,
temvec jo zavrzite: to velja tako za notranjo kot za zunanjo sekundarno ovojnino.

— Napolnjenih kletk chronOS ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti,
ki je natisnjen na ovojnini.

KirurSke poskodbe/Nezeleni ucinki

Tako kot pri vseh vegjih kirurdkih posegih se lahko pojavijo tveganja, nezeleni ucinki
in nezeleni dogodki. Znani nezeleni ucinki so:

okuzba, tezave pri anesteziji, stalna bolec¢ina, raztrganina dure ali iztekanje
hrbtenjac¢ne tekocine, nevroloske poskodbe, poskodbe krvnih Zil ali krvavitev.

Poskodbe/nezeleni ucinki v zvezi s pripomockom

Nezelen odziv na tujek, ucinki nenormalnih biomehanskih znacilnosti, premestitev
ali zlom vsadka, nenormalna tvorba kosti, nepravilno zaras¢anje kosti oz.
nezaradc¢anje kosti, poskodbe bliznjih organov, kosti, medvretencnih plos¢ic ali
mehkega tkiva.

Medsebojni vplivi
Doslej 3e ni bilo zabeleZzenih nobenih negativnih medsebojnih vplivov z avtologno
krvjo in kostnim mozgom.

Ravnanje

Sterilnih napolnjenih kletk chronOS ne jemljite iz zasc¢itne ovojnine, dokler niste
pripravljeni na njihovo uporabo. Preden odprete ovojnino, se prepricajte, da ni
poskodovana, saj lahko to ogrozi sterilnost pripomocka. Pri jemanju vsadka iz
ovojnine dosledno upostevajte navodila v zvezi z asepso.

Napolnjene kletke chronOS je vedno treba namestiti zintraosalno ali subperiostalno
implantacijo, torej tako, da so v neposrednem stiku z vitalno kostjo. Kirurski
postopek je odvisen od mesta, narave in obsega kostnega defekta, opisan pa je v
priro¢niku o kirurski tehniki za razlicne kletke. Mesto za vsadek pripravite tako, da
odstranite vso vneto nekroti¢no tkivo in kostne delce.

Ustrezno velikost vsadka dolocite glede na velikost kostnega defekta, vaskularnost
in velikost drobcev spongiozne kosti, ¢e jih uporabljate. Izognite se predelom z
intraosalnimi Zilami in Zivénimi vrvicami, da ne pride do prelezanin. Ce Zelite, lahko
del z vsadkom chronOS obogatite tako, da vsadek prepojite ali perfundirate z
bolnikovim kostnim mozgom ali krvjo.

Shranjevanje
Vsadek shranjujte v prvotni zas¢itni ovojnini. Vsadek vzemite iz ovojnine 3ele tik
pred uporabo.
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Varnostne informacije o MRS

Neklini¢na preskusanja za najslabsi mozni primer so pokazala, da so izdelki v sklopu

napolnjenih kletk chronQOS (Cervios chronOS in Plivios chronOS) pogojno varni pri

MR-slikanju.

Slikanje teh izdelkov je varno pri naslednjih pogojih:

— stati¢no magnetno polje 1,5 tesla in 3,0 tesla;

— prostorsko gradientno magnetno polje najve¢ 300 mT/cm (3000 G/cm);

- najvecja dopustna povprecna stopnja specifi¢ne absorpcije energije (SAR) za celo
telo je 4 W/kg za 15 minut slikanja v krmilnem nacinu prve stopnje.

Na podlagi neklini¢nih preskusanj je bilo ugotovljeno, da napolnjene kletke
chronOS (Cervios chronOS in Plivios chronOS) povzrocijo povisanje temperature za
najvec 3 °C pri najvedji dopustni povprecni stopnji specifi¢tne absorpcije energije
(SAR) za celo telo 4 W/kg, kar je bilo ocenjeno s kalorimetrijo za 15 minut
MR-slikanja v MR-skenerjih z jakostjo magnetnega polja 1,5Tin 3,0 T.

Kakovost MR-slikanja je lahko ogrozena, ¢e je opazovano podrocje v popolnoma
enakem predelu kot napolnjena kletka chronOS (Cervios chronOS in Plivios chronQS)
ali sorazmerno blizu njene lege.

Pozor
Za uporabo napolnjenih kletk chronQS je priporocljivo, da imate dovolj izkusenj na
podro¢ju hrbteni¢ne kirurgije in biolo3kih materialov.

Dodatna navodila za uporabo
Za dodatne informacije se obrnite na najblizjega zastopnika podjetja Synthes.
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