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Kullanim Talimatlari

chronOS Onceden Doldurulmus Kafesler
Litfen bu kullanim talimatini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrini okuyun.

Bilesimler

chronOS 6nceden doldurulmus kafesler, chronOS ile doldurulmus radyolusent
PEEK Kafeslerdir. chronOS, belirli tekdiize gézenek yapisina sahip B -trikalsiyum
fosfattan [Ca3(POas)2] yapiimis sentetik, gdézenekli, yeniden emilen ve biyolojik
olarak gecimli bir seramiktir. chronOS'un yerini otolog kemik alir.

Kullanim Amaci
chron0S Onceden Doldurulmus Kafesleri Posteriér Lomber Viicut ici Flizyonu (PLIF)
ve Anterior Servikal Viicut ici Fiizyonu (ACIF) icin tasarlanmislardir.

Uygulama Alanlari / Endikasyonlar

chronOS implantlarin gézenekli yapisi, kemik biytmesi icin bir matris olarak gérev
yapar. chronOS implantlar kemikici veya kemik diszari alti implantasyon ile 6rnek
olarak canli kemik ile dogrudan temas edecek sekilde uygulanmalidir.

Anterior Servikal Viicut ici Fiizyon:

Segmental spondilodezin endike oldugu servikal patolojiler:
— Rupture ve herniye diskler

— Dejeneratif disk hastaligi ve instabiliteler

— Psbédoartroz veya basarisiz spondilolizis

Multisegmental artrodez icin, bir plak ile ek fiksasyon onerilir.

Posterior Lomber Vicut ici Fiizyon:

Ozellikle asagidakiler olmak tizere segmental spondilodezin endike oldugu
lomber ve lumbosakral patolojiler:

— Dejeneratif disk hastaligi ve instabilitesi

— Dejeneratif spondilolistezis, derece | veya Il

— Stenozlu spondilolistezis, derece | veya Il

— Psédoartroz veya basarisiz spondilolizis.

Kural olarak, chronOS hasta kosullarina bagli olarak 6 - 18 ay icinde tekrar emilir ve
otolog kemige dondstaralr.

Note: Synthes Lomber Viicut ici Fiizyon implantlari “tek basina” implantlar olarak
gelistirilmedigi igin, ek anterior veya posterior aletlerin (6rnek olarak pedikul
vidalar) kullaniimasi gerekmektedir.

Kontrendikasyonlar
chronOS 6nceden doldurulmus kafesler asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

Anterior Servikal Vicut ici Fiizyon:
— Osteoporoz

— Siddetli instabiliteler

— Spinal frakturler

— Spinal timorler

- Spinal enfeksiyonlar

Posterior Lomber Vicut ici Fiizyon:
— Osteoporoz

— Yarik ve kompresyon kiriklari
Destruktif tumorler
Spondilolistez, derece Il ve IV
Enfeksiyonlar

Asiri peridural skar formasyonlari
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Onlemler

chronOS 6nceden doldurulmus kafesler kullanirken, hastanin klinik sonucu

asagidakilerden etkilenebilir:

— Siddetli, endokrin kaynakli kemik hastaliklari (6r. hiperparatiroidizm)

— Kalsiyum metabolizmasi ile etkilesime giren steroidler veya ilaclar ile guncel
tedavi (6r. kalsitonin)

— Kot yara iyilesmesi egilimlerinin gortldugt siddetli, kott kontrollt diyabet
(diabetes mellitus)

— iImmunosupresif tedavi

— Dusuk kemik kalitesi

Uyari Notlari

— Acilmis bir ambalajin kullanilmamis icerigini yeniden sterilize etmeyi denemeyin,
bu kalintilar atin: bu hem primer i¢ ve hem de sekonder dis ambalajlama icin
gecerlidir.

— chronOS 6nceden doldurulmus kafesleri ambalaj Gzerinde basili son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin.

Cerrahi Zararlar/ Yan Etkiler

Tum majér cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar
meydana gelebilir. Bilinen yan etkiler sunlardir:

Enfeksiyon, anestezi ile ilgili sorunlar, devam eden agrilar, dural yirtiima veya spinal
sivi sizintisi, norolojik yaralanma, damar yaralanmalari, veya kanama.

Cihazlarla ilgili Zararlar/ Yan Etkiler
Yabanci materyallere karsi advers tepkiler, normal disi biyomekanik etkiler, implant
pozisyonunda degisiklik veya implantin kirilmasi, normal disi kemik formasyonu,
yanlis kaynama veya kaynamama, bitisik uzuvlarda yaralanma, veya bitisik kemik,
disk veya yumusak doku yaralanmalari.

Etkilesimler
Su ana kadar otolog kan ve kemik iligi ile hicbir olumsuz etkilesim bildirilmemistir.

Kullanim

Steril chronOS 6nceden doldurulmus kafesleri kullanima hazir olana kadar koruyucu
ambalajinda saklayin. Steriliteyi olumsuz etkileyebilece@i icin, acmadan once
ambalajin hasar gériip gérmedigini kontrol edin. implanti ambalajindan cikarirken,
asepsi ile ilgili talimatlara tamamen uyun.

chronOS 6nceden doldurulmus kafesleri her zaman 6rnek olarak canli kemik ile
dogrudan temas etme gibi kemikici veya kemik diszari alti implantasyon ile
uygulanmalidir. Cerrahi prosedur kemik kusurunun lokalizasyonuna, yapisina ve
miktarina baglidir ve farkli kafeslerin cerrahi teknik kilavuzlarinda tanimlanmaktadir.
implant bolgesini hazirlamak icin, butin iltihaph nekrotik dokuyu ve kemik
parcaciklarini gikarin.

Uygun implant boyutu, kemik kusurunun boyutuna, vaskuleriteye ve kullaniimasi
durumunda stingerimsi kemik ciplerinin boyutuna baglidir. Basi yaralarindan
kacinmak icin kemikici damar ve sinirlerin oldugu bélgeleri acik tutun. istege bagl
olarak, chronOS kismiimplantin hastanin kendi kemik iligi veya kani ile emdirilmesi
veya sivanmasi ile zenginlestirilebilir.

Depolama
implanti orijinal koruyucu ambalajinda saklayin. Implanti yalnizca kullanimdan
hemen énce ambalajindan cikarin.
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MRG giivenligi

En kot durum senaryosunun klinik olmayan testleri chronOS Onceden Doldurulmus

Kafesleri'nin (Cervios chronOS ve Plivios chronOS) maddelerinin MR kosullu

oldugunu gostermistir.

Bu Uriinler asagidaki kosullar altinda gtvenli bir sekilde taranabilir:

— 1,5 Tesla'lik ve 3 Tesla'lik statik manyetik alan

— 300 mT/cm (3000 G/cm) veya daha dustk uzaysal gradiyent manyetik alan

- 15 dakikalik tarama agisindan ilk Seviye Kontrol Modu icin 4 W/kg'lik maksimum
tUm viicut ortalama specific absorption rate (spesifik absorbsiyon orani) (SAR)

Klinik olmayan testte, chronOS Onceden Doldurulmus Kafesler (Cervios chronOS
ve Plivios chronOS) 1,5 Tesla ve 3 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR taramasi
boyunca kalorimetri ile degerlendirildigi Gzere 4 W/kg'lik maksimum tam vicut
ortalamali spesifik absorpsiyon oraninda (SAR) 3 °C'ye esit veya daha az sicaklik
artisi saglamistir.

ilgi alaninin tamamen ayni alanda veya chronOS Onceden Doldurulmus Kafesin
(Cervios chronOS ve Plivios chronOS) konumuna nispeten yakin olmasi durumunda,
MR Gorintuleme kalitesi kétulesebilir.

Dikkat
chronOS 6nceden doldurulmus kafeslerini kullanmak icin, omurga cerrahisi ve
biyomateryaller alaninda yeterli deneyime sahip olunmasi énerilir.

Ek Kulanim Talimatlari
Ek bilgi icin, lutfen yerel Synthes temsilcisi ile iletisime gecin.
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