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Brugsanvisning Dansk

Denne brugsanvisning er ikke beregnet til distribuering i USA.

chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale

Laes denne brugsanvisning, Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger” og den
tilsvarende kirurgiske teknik omhyggeligt inden brug. Serg for at veere fortrolig
med den relevante kirurgiske teknik. Det anbefales kraftigt at opna tilstraekkelig
erfaring i brug af biomaterialer, far chronOS Strip-knoglefyldningsimplantater
anvendes.

Materiale(r) Standard(er):
B-tricalciumphosphat (Ca3(P04)2) ASTM-F 1088
Poly(L-lactid-co-g—caprolacton) Ikke relevant

Beskrivelse af produktet

chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale er et syntetisk, porest, resorberbart
og biokompatibelt knoglefyldningsmateriale fremstillet af chronOS granulater
med en defineret, ensartet porestruktur indlejret i en matrice af poly(L-lactid-
co-e-caprolacton). Det fleksible kompositmateriale ger det muligt at konturere
og forme produktet pa knogleimplantationsstedet. chronOS Strip-
knoglefyldningsmateriale er indledningsvist rgntgenfast. chronOS Strip-
knoglefyldningsmateriale resorberes i levedygtigt knoglevaev og erstattes af
autolog knogle. chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale leveres i en steril
perfusionspose. chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale kan perfunderes
med patientens knoglemarv og/eller blod.

Tilsigtet anvendelse

chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale er et knogleerstatningsmateriale
bestdende af B-tricalciumphosphat indlejret i en matrice af poly(L-lactid-co-
e-caprolacton). Det fungerer som midlertidig knogleerstatning til at udfylde
og danne bro over aseptiske knogledefekter.

Indikationer

chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale skal anvendes som knoglefyldnings-
eller forstaerkningsmateriale i omrader, hvor der er behov for spongigs knogle
frem for cortikal knogle. Dette omfatter udfyldning af knogledefekter efter
traume, rekonstruktion eller korrektion ved udelukkende ikke-vaegtbelastende
spinalindikationer.

chronOS Strip-knoglefyldningsmaterialets porgse struktur fungerer som en
matrice for knogleindvaekst. chronOS Strip-knoglefyldningsimplantater skal
altid anlaegges ved hjaelp af enossal eller subperiostal implantation, dvs.
i direkte kontakt med levedygtigt knoglevaev.

Implantatet skal fylde knogledefekten fuldstaendigt (trykket fast). Det er
imidlertid meget vigtigt at undgd overfyldning for at sikre tensionsfri
sarlukning.

chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale kan kombineres med autogen(t)
knoglemarv og/eller blod. Sterrelsen pa det anvendte chronOS-
strimmelimplantat til knoglefyldning afhaenger af knogledefektens sterrelse.
Afhaengigt af patientens tilstand  resorberes  chronOS  Strip-
knoglefyldningsmateriale som regel inden for 6 til 18 maneder og omdannes
til autolog knoglemarv.

Kontraindikationer

chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale ma ikke anvendes under felgende

omstaendigheder:

— Akutte og kroniske infektioner i operationsomradet, f.eks. inflammation,
bakterielle knoglesygdomme (posttraumatisk eller kronisk osteomyelitis)
og bleddelsinfektioner

— Ubehandlet malignt myelom, Burkitts lymfom og andre lymfomer

— Defekter og frakturer i et omrade med en &ben epifyse

— Osteoporose
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— Omréder med signifikant vaskuleer insufficiens proksimalt for
implantationsstedet

— Sveer instabilitet eller deformation af ekstraktionsstedet (hgststedet)

— Kranioplastik

chronQS  Strip-knoglefyldningsmateriale er ikke indiceret til brug ved

vaegtbaerende og ustabile indikationer, medmindre de anvendes sammen med

passende fikseringssystemer til osteosyntese, eller den kortikale knogle kan

baere den fulde belastning.

Bivirkninger/komplikationer

— Generelle komplikationer forbundet med invasiv kirurgi

— Manglende heling eller forsinket heling, der kan medfere implantatsvigt

— Smerter, ubehag, anormal fornemmelse eller palpabilitet som resultat af
produktets tilstedeveerelse

— @get fibrotisk vaevsrespons omkring frakturstedet og/eller implantatet

Foruden disse mulige bivirkninger er der ogsa risiko for komplikationer

forbundet med kirurgiske indgreb i forbindelse med knogledefekter, f.eks.

knoglenekrose, infektion, nerveskade og smerter, som muligvis ikke er relateret

til implantatet.

God vaevsrespons pa implantater af B-tricalciumphosphat i knogle understottes

generelt af eksperimentelle og kliniske data. lkke desto mindre er falgende

komplikatoner mulige:

— Forskydning af produktfragmenter, som potentielt kan fere til ektopisk
knoglevaekst

— Neurovaskulaere skader forarsaget af operationstraume

— Reaktioner mod fremmedlegemer

— Allergiske reaktioner

— Inflammatoriske reaktioner

— Infektioner som kan fere til, at indgrebet mislykkes

Sterilt udstyr

STERILE! Steriliseret ved hjeelp af gammastraling

— chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale leveres steril. Opbevar implantater
i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem forst ud af emballagen
umiddelbart inden brug.

— Farbrug skal produktets udlgbsdato kontrolleres, og den sterile emballages
integritet bekraeftes.

— Ma ikke bruges, hvis pakningen er beskadiget, eller hvis den sterile barriere
er blevet kompromitteret. Nar implantatet tages ud af emballagen, skal
anvisningen vedrgrende aseptik falges ngje.

% Ma ikke resteriliseres

— Dette produkt er beregnet til engangsbrug og ma ikke genanvendes.
Genanvendelse eller genbehandling (f.eks. rengering eller resterilisering)
kan kompromittere produktets sterilitet eller integritet, hvilket kan fere til
infektion, produktsvigt og/eller kontaminering.

Engangsudstyr

@ Mé ikke genanvendes

— Dette produkt er beregnet til engangsbrug og ma ikke genanvendes.
Genanvendelse eller genbehandling (f.eks. renggring eller resterilisering)
kan kompromittere produktets sterilitet eller integritet, hvilket kan fere til
infektion, produktsvigt og/eller kontaminering.
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— Indholdet af en abnet eller beskadiget ydre beskyttelsesemballage ma ikke
leengere anvendes og skal destrueres.

— Narfarst emballagen er dbnet, skal indholdet straks anvendes. Alle ubrugte
dele, fragmenter eller modificerede dele skal bortskaffes i en godkendt
beholder til biologisk farligt affald.

— Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Forholdsregler/begraensninger

Anvendelse af chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale har en mere begraenset

indikation ved:

— Alvorlige, endokrint inducerede knoglesygdomme (f.eks.
hyperparathyreoidisme)

— Aktuel behandling med steroider og laegemidler, der griber ind
i calciummetabolismen (f.eks. calcitonin)

— Alvorlig, déarligt kontrolleret diabetes (diabetes mellitus) med tendens til
darlig sarheling

— Immunsuppressiv behandling

— Darlig knoglekvalitet

Anvendelse af chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale er ikke undersggt

i forbindelse med:

— Kardiovaskulzere sygdomme

— Graviditets- og ammeperiode

— Fyldning af knogledefekter ved medfadte misdannelser

— Immunsuppressiv behandling eller stralebehandling

— Kompromitteret immunsystem, kompromitteret sarheling

— Ved brug af fikseringssystemer til osteosyntese anbefales det at bruge
Synthes-implantater.

Det vides ikke, hvilken virkning det har, hvis chronOS Strip-

knoglefyldningsmateriale blandes med laegemidler eller andre syntetiske

knoglefyldningsmaterialer.

Da der ikke foreligger kendte kliniske data for chronOS Strip-

knoglefyldningsmateriale ved spinal fusion, der omfatter mere end 2 niveauer,

anbefales det ikke at bruge den i sddanne tilfeelde. Den behandlende lzege

skal afveje fordelene ved at applicere chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale

i mere end 2 niveauer mod den potentielle risiko for patienten.

Advarsler

— chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale mé& ikke anvendes som et
selvsteendigt produkt, medmindre den kortikale knogle kan baere hele
belastningen. Maksimal mekanisk stabilitet ved fyldning af defekten med
chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale er en forudsaetning for god
knogleintegrering. Hvis der er instabilitet, skal der anvendes intern fiksering
for at sikre rigid stabilisering i alle planer.

— chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale er rgntgenfast, indtil det erstates
af ny knogle. Rantgenfasthed kan maskere underliggende patologiske
tilstande. Rentgenfasthed kan ogsé gere det vanskeligt at vurdere
indvaeksten af ny knogle med rgntgen.

— Perfusionsposen er beregnet til at matte chronOS  Strip-
knoglefyldningsmateriale med knoglemarv eller blod.

— For den sterile knogleerstatning anvendes, skal pakningen undersgges for
skader, da det kan kompromittere steriliteten. Dette geelder
afrivningspakningen af aluminimum. Narimplantatet tages ud af emballagen,
skal anvisningerne vedrgrende aseptiske procedurer ngje overholdes.

— Forsag ikke at resterilisere det ubrugte indhold af en dbnet pakning, men
bortskaf  sddanne rester.  Resterilisering af  chronOS  Strip-
knoglefyldningsmateriale kan medfere, at produktet ikke er sterilt, at det
ikke overholder ydelsesspecifikationerne, og/eller at materialeegenskaberne
andres.
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— chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale ma ikke anvendes efter den
udlgbsdato, der er trykt pa emballagen.

— chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale mé ikke anvendes i stedet for ODL-
afstandsstykkerne med Arch-laminoplastiksystem.

— Kunstige rum ma ikke fyldes (f.eks. fyldning af udstyr til fusion af
hvirvellegemer).

Kombination af det medicinske udstyr med et leegemiddel
Det vides ikke, hvilken virkning det har at blande chronOS Strip-
knoglefyldningsimplantater med laegemidler.

Interaktioner
Hidtil er der ikke indberettet negative interaktioner med knoglemarv og
autologt blod.

Magnetisk resonans- (MR-) milje

chronOS Strip knoglefyldningsimplantater er af ikke-metallisk oprindelse.
Dette materiale er naturligt diamagnetisk og kan ikke opvarmes eller fungere
som antenne, ndr patienterne bringes ind i MR-scannerens magnet eller ved
MR-undersggelser. chronOS Strip-knoglefyldningsimplantater kan imidlertid
blive brugt i kombination med dele af metal. Medmindre andet er angivet, er
implantaterne ikke blevet evalueret for sikkerhed og kompatibilitet i MR-
miljget. Det skal bemaerkes, at der er potentielle risici, som omfatter falgende:
— Opvarmning eller migration af produktet

— Artefakter pd MR-billedet

Handtering/szerlige betjeningsanvisninger

Opbevar det sterile chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale i den beskyttende
emballage, indtil den skal bruges. Fer dbning skal det kontrolleres, at
emballagen ikke er beskadiget, da dette kan kompromittere produktets
sterilitet. Nar implantatet tages ud af emballagen, skal anvisningerne
vedrarende aseptik falges ngje.

chronQS Strip-knoglefyldningsmateriale skal altid anlaegges ved hjzelp af
enossal eller subperiostal implantation, dvs. i direkte kontakt med levedygtigt
knogleveev. Det kirurgiske indgreb afhaenger af lokalisering, type og omfang
af knogledefekten. Implantationsstedet forberedes ved at fjerne alt
inflammeret nektrotisk vaev og alle knoglepartikler.

Den korrekte implantatsterrelse bestemmes af knogledefektens starrelse og
vaskulariteten. Hold omraderne omkring enossalkar og nervebaner fri for at
undga tryksar.

Kirurgen kan konturere, forme, klippe, sno eller pd anden made manipulere
chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale intraoparativt, sa den kan tilpasses
defekten alt efter kirurgens praeference.

Hvis der anvendes et sat til hastning af knoglegraft, anbefaler vi ikke at fylde
knogletomrummene med chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale.

Perfusionspose

chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale leveres i en perfusionspose med en
luer-fitting, hvortil der kan tilsluttes en sprajte. Perfusionsposen ger det lettere
at gennemvaede chronOS Strip-knoglefyldningsimplantater homogent med
patientens knoglemarv og/eller blod.

Trin for anvendelse af perfusionsposen

. Brug et standardsystem til knoglemarvsaspiration, eller fyld en sprgjte med
patientens blod.

. Skru beskyttelseshaetten af perfusionsposens port.

Slut sprejten med autolog(t) knoglemarv eller blod til perfusionsposen med

chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale via porten med luer-fittingen.

. Fyld perfusionsposen med det foretrukne medie, og felg de anbefalede
volumenomrader for at sikre passende vaedning af overfladen p& chronOS
Strip-knoglefyldningsmateriale.

w N
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Dimension pa chronOS Strip- Omrade for
knoglefyldningsmateriale perfusionsvolumen
50 mm x 25 mm x 3 mm 4-10 ml
100 mm x 25 mm x 3 mm 7-20 ml

50 mm x 25 mm x 6 mm 7-10 ml

100 mm x 25 mm x 6 mm 15-20 ml

47 mm x 18 mm x 3 mm (2 implantater)  5-20 ml

Bemaerk: Den anbefalede gvre volumengraense mé ikke overskrides,

da dette kan skabe overtryk i perfusionsposen.
. Perfundér chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale ved forsigtigt at pumpe
med sprojtestemplet 3-5 gange, eller indtil implantatet er synligt vaedet pa
alle overflader.

Bemaerk: Undga at traekke sprgjtestemplet tilbage til den maksimale
slagleengde, da dette kan fa stemplet til at lgsne sig fra sprgjtecylinderen
og fere til tab af sprejtens indhold.
Tag sprajten af for at lette et evt. tryk i perfusionsposen.

Néarimplantatet skal bruges, fjernes det ved at tage fatiimplantatet gennem
perfusionsposen (for at holde det fast), mens der rives i det angivne hak.

w1
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8. Implantér chronOS Strip-knoglefyldningsmateriale med det samme, eller
leeg det i en steril skal til senere brug under det samme kirurgiske indgreb.
Bemaerk: Fjern tapperne pa det preformede chronOS Strip-
knoglefyldningsmateriale fgr implantation.

Produktrelaterede opbevarings- og handteringsoplysninger
Den sterile knogleerstatning skal opbevares i beskyttelsespakningen pa et tart
sted ved under 25 °C.

25°C _
Temperaturbegraensning

oS

T Opbevares tort

P

j/.\lt Beskyttes mod sollys
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Yderligere produktspecifikke oplysninger

Referencenummer

LOT Lot- eller batchnummer

Producent

Udlgbsdato

Bemyndiget organ

Forsigtig, se brugsanvisningen

Ma ikke bruges, hvis pakningen er beskadiget

©>g"k

Yderligere anvisninger
Kontakt den lokale Synthes-repraesentant for at fa yderligere oplysninger.



Kayttoohjeet Suomi

Naita kayttoohjeita ei ole tarkoitettu jakeluun Yhdysvalloissa.

chronOS Strip -luuaukon tayttéliuska (chronOS Strip Bone Void Filler)
Lue ndmé kayttoohjeet, Synthesin Tarkedd tietoa -esite ja vastaavat
leikkaustekniikat huolellisesti ennen kayttoa. Varmista, ettd olet perehtynyt
asianmukaiseen leikkaustekniikkaan. Suosittelemme, ettd kayttéjalla on
riittavasti biomateriaalien kdyttokokemusta ennen chronOS Strip Bone Void
Filler -implanttien kdyttamista.

Materiaalit Standardit:
B-trikalsiumfosfaatti [Ca3(PO4)2] ASTM-F 1088
Poly(L-laktidi-ko-g—kaprolaktoni) —

Laitteen kuvaus

chronOS Strip Bone Void Filler on synteettinen, huokoinen, resorboituva ja
bioyhteensopiva luuaukon tayttdaine, joka on valmistettu poly(L-laktidi-ko-
e-kaprolatoni)-matriisiin -~ upotetuista, ~ madritetyn  ja  yhtendisen
huokosrakenteen omaavista chronOS-jyvistd. Joustava yhdistelma mahdollistaa
laitteen muotoilemisen ja muokattavuuden luuimplanttikohtaan. chronOS
Strip Bone Void Filler -implantti on aluksi rontgenpositiivista. chronOS Strip
Bone Void Filler-implantti resorboituu eldvaan luuhun ja korvautuu
autologisella luulla. chronOS Strip Bone Void Filler -implantti toimitetaan
steriilissa perfuusiopussissa. chronOS Strip Bone Void Filler -implantti voidaan
perfusoida potilaan luuytimella ja/tai verella.

Kayttotarkoitus

chronOS Strip Bone Void Filler on luunkorvikemateriaalia, joka koostuu
B-trikalsiumfosfaatista upotettuna poly(L-laktidi-ko-e-kaprolaktoni)-matriisiin.
Se toimii tilapdisend luunkorvikkeena ja tayttaa ja silloittaa aseptisia
luudefekteja.

Kayttoaiheet

chronQS Strip Bone Void Filler -implanttia on kaytettava luun téyttéaineena
tai augmentointimateriaalina alueilla, joissa tarvitaan hohkaluuta mieluummin
kuin kortikaaliluuta. Tahan kuuluvat seka trauman jélkeiset luudefektien taytot
etta ei-kantavat selkdrangan rekonstruktio- tai korjauskayttoaiheet.

chronOS Strip Bone Void Filler -implantin huokoinen rakenne toimii matriisina
luun sisdankasvulle. chronQS Strip Bone Void Filler -implantit taytyy asettaa
aina luunsisaisella tai luukalvonalaisella implantointimenetelmalld, ts. suoraan
kosketukseen elavan luun kanssa.

Implantin taytyy tayttaa luudefekti kokonaan (press-fit). On kuitenkin tarkeaa,
etta defektid ei ylitaytetd, jotta haava voidaan sulkea kiristamatta.

chronOS Strip Bone Void Filler -implanttia voidaan kayttaa yhdessa
autogeenisen luuytimen ja/tai veren kanssa. chronOS Strip Bone Void Filler
-implantin koko riippuu luudefektin koosta.

Yleensa chronOS Strip Bone Void Filler -implantti resorboituu 6-18
kuukaudessa potilaan tilanteesta riippuen ja muuntuu autologiseksi luuksi.

Vasta-aiheet

chronOS Strip Bone Void Filler -implanttia ei saa kéyttda seuraavissa

olosuhteissa:

— Akuutit tai krooniset infektiot leikkausalueella, esim. tulehdus,
bakteeriperéiset luusairaudet (trauman jalkeinen tai krooninen
osteomyeliitti) ja pehmytkudosinfektiot

— Hoitamaton pahanlaatuinen myelooma, Burkittin lymfooma ja muut
lymfoomat

— Avoimen epifyysin alueella olevat defektit ja murtumat

— Osteoporoosi

— Alueet, joissa siirrekohdan laheisyydessa on huomattavaa verisuoniston
vajaatoimintaa
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— Siirteen kerdyskohdassa esiintyva vaikea instabiliteetti tai deformiteetti

— Kranioplastia

chronOS Strip Bone Void Filler -implanttia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
kantavissa ja epdvakaissa kohteissa, paitsi jos sita kdytetdan yhdessa
asianmukaisten luunkiinnitysjarjestelmien kanssa tai jos kortikaaliluu voi
kantaa tayden kuormituksen.

Sivuvaikutukset/haittatapahtumat

— Yleiset avoleikkaustoimenpiteiden aiheuttamat komplikaatiot

— Luutumattomuus tai viivastynyt luutuminen, joka voi johtaa implantoinnin
epaonnistumiseen

— Kipu, epamiellyttava olo, epdnormaalit tuntemukset tai laitteen tuntuminen

— Lisdantynyt sidekudosvaste murtuma-alueella ja/tai implantin alueella

Naiden mahdollisten haittavaikutusten lisdksi on myds olemassa kaikkiin

luudefekteja kasittaviin leikkaustoimenpiteisiin liittyvien komplikaatioiden riski,

kuten luunekroosi, infektio, hermovaurio ja kipu, jotka eivat ehka liity

implanttiin.

Yleisesti ottaen PB-trikalsiumfosfaatin hyvan kudosvasteen tukena on

kokeellista ja kliinista tietoa. Tasta huolimatta seuraavat komplikaatiot ovat

mahdollisia:

— Mahdollisesti ektooppista luukasvua aiheuttava laitefragmentin irtoaminen

— Leikkaustrauman aiheuttamat neurovaskulaariset vammat

— Vierasesinereaktiot

— Allergiset reaktiot

— Tulehdusreaktiot

Toimenpiteen mahdolliseen epdonnistumiseen johtavat infektiot

Steriili laite

STERIL n Steriloitu gammaséateilymenetelmalla

— chronOS Strip Bone Void Filler -implantti toimitetaan steriilind. Sailyta
implantteja alkuperdisessa suojapakkauksessaan ja ota ne pakkauksesta
vasta juuri ennen kayttoa.

— Tarkasta tuotteen viimeinen kayttopaivd ennen kdyttda ja varmista, etta
steriili pakkaus on ehja.

— Ei saa kayttda, jos pakkaus on vaurioitunut tai jos steriili suoja on
vaarantunut. Implantti otetaan pakkauksesta noudattamalla tarkasti
aseptisia toimenpideohijeita.

@ Ei saa steriloida uudelleen

— Tama tuote on tarkoitettu kertakayttoon eika sitd saa kdyttaa uudelleen.
Uudelleenkaytto tai -kasittely (esim. puhdistus ja/tai uudelleensterilointi)
voi vaarantaa laitteen steriiliyden tai rakenteellisen eheyden ja johtaa
infektioon, laitteen toimintahairioon ja/tai kontaminaatioon.

Kertakayttdinen laite

Ei saa kayttaa uudelleen

— Tama tuote on tarkoitettu kertakdyttoon eika sita saa kayttaa uudelleen.
Uudelleenkaytto tai -kasittely (esim. puhdistus ja/tai uudelleensterilointi)
voi vaarantaa laitteen steriiliyden tai rakenteellisen eheyden ja johtaa
infektioon, laitteen toimintahairioon ja/tai kontaminaatioon.

— Avatun tai vaurioituneen ulomman suojapakkauksen siséltoa ei saa enda
kayttaa ja se taytyy havittaa.
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— Kun pakkaus on avattu, sisaltd téytyy kayttaa valittomasti. Kaikki
kayttamattomat osat, fragmentit tai muunnetut osat tdytyy havittaa
asianmukaiseen biovaaralliseen jatesailioon.

— Eisaa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Varotoimet/rajoitukset

chronOS Strip Bone Void Filler -implantin kdyttdaiheet ovat rajoitetumpia

seuraavissa tilanteissa:

— Vaikeat umpierityksesta aiheutuvat luusairaudet (esim. lisékilpirauhasen
liikatoiminta)

— Nykyinen hoito  steroideilla ja laakkeilld, jotka vaikuttavat
kalsiumaineenvaihduntaan (esim. kalsitoniini)

— Vaikea, huonossa tasapainossa oleva diabetes (diabetes mellitus) huonojen
haavan paranemistaipumusten kanssa

— Immunosuppressiivinen hoito

— Huono luun laatu

chronOS Strip Bone Void Filler -implantin kayttoa ei tiedetd seuraavissa

tilanteissa:

— Sydanverisuonitaudit

— Raskaana olevat ja rintaruokkivat naiset

— Luudefektien tayttoé synnynnaisissa deformiteeteissa

— Immunosuppressiivinen tai sadehoito

— Heikentynyt immuunijarjestelmd, heikentynyt haavan paraneminen

— Luunkiinnitysjarjestelmia kaytettdessa suositellaan Synthesin implanttien
kéyttod.

chronOS Strip Bone Void Filler -implantin sekoittamisen vaikutusta muiden

ld&kevalmisteiden tai muiden synteettisten luuaukon téyttdaineiden kanssa

ei tiedeta.

Koska kliinisté tietoa ei ole saatavana chronOS Strip Bone Void Filler -implantin

kaytosta yli 2 tasoa kattavissa selkérangan fuusiotoimenpiteissa, sen kayttoa

ndissa tapauksissa ei suositella. Hoitavan ladkarin on punnittava chronOS Strip

Bone Void Filler -implantin kéyton edut yli 2 tasoa kattavissa toimenpiteissa

potilaalle aiheutuvaan mahdolliseen riskiin néhden.

Varoitukset

— chronOS Strip Bone Void Filler -implanttia ei saa kayttaa yksinaan, paitsi jos
kortikaaliluu voi kantaa tdyden kuormituksen. Hyvan luutumisen
edellytyksena on chronOS Strip Bone Void Filler -implantilla taytetyn
defektin mahdollisimman hyvé mekaaninen stabiliteetti. Jos instabiliteettia
esiintyy, kayta asianmukaisia sisaisia kiinnitysmenetelmia jaykan stabiliteetin
varmistamiseksi kaikilla tasoilla.

— chronOS Strip Bone Void Filler -implantti on réntgenpositiivinen, kunnes
uusi luu korvaa sen. Rontgenpositiivisuus voi peittda taustalla olevia
patologisia tiloja. Réntgenpositiivisuus voi my6s vaikeuttaa uuden luun
sisaankasvun arviointia réntgenkuvan avulla.

— Perfuusiopussi on tarkoitettu chronOS Strip Bone Void Filler -implantin
impregnoimiseen luuytimelld tai verella.

— Tarkasta pakkaus vaurioiden varalta ennen steriilin luunkorvikkeen
kayttamista, silld vauriot voivat haitata steriiliytta. Tama koskee auki
kuorittavaa foliopakkausta. Implantti otetaan pakkauksesta noudattamalla
tarkasti aseptisia toimenpideohjeita.

— Avatun pakkauksen kayttamatonta sisaltod ei saa yrittaa steriloida
uudelleen, vaan se on havitettavd. chronOS Strip Bone Void Filler -implantin
uudelleensterilointi voi johtaa tuotteen steriiliyden menetykseen ja/tai
materiaalin muuttuneisiin ominaisuuksiin ja/tai siihen, ettei tuote vastaa
suoritustehotietoja.

— chronOS Strip Bone Void Filler -implanttia ei saa kdyttaa pakkaukseen
merkityn viimeisen kdyttopaivan jalkeen.
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— chronOS Strip Bone Void Filler -implanttia ei saa kdyttaa ODL-valikappaleiden
sijasta Arch-laminoplastiajarjestelman kanssa.
— Keinotekoisia onkaloita (esim. nikaman luudutuslaitteita) ei saa tayttaa.

Laakinnallisen laitteen ja ladkevalmisteen yhdistelma
chronOS Strip Bone Void Filler -implanttien sekoittamisen vaikutusta
|aakevalmisteiden kanssa ei tiedeta.

Yhteisvaikutukset
Negatiivisia yhteisvaikutuksia luuytimen ja autologisen veren kanssa ei ole
vield raportoitu.

Magneettikuvausympaéristé (MK)

chronOS Strip Bone Void Filler -implantit eivat ole perdisin metallista. Tama
materiaali on luonnostaan diamagneettista eikd sitd voi lammittaa eika se
toimi antennina joko tuomalla potilaat MK-magneettiin tai MK-tutkimusten
aikana. chronOS Strip Bone Void Filler -implantteja voidaan kuitenkin kayttaa
yhdessa metallilaitteiston kanssa. Jollei toisin mainita, laitteiden turvallisuutta
ja yhteensopivuutta MK-ympdristdssa ei ole arvioitu. Huomaa, etta on
olemassa mahdollisia vaaroja, joita ovat:

— Laitteen kuumeneminen tai likkuminen

— Artefaktat magneettikuvissa

Kasitteleminen / erityiset kdyttoohjeet

Sailyta steriilia chronOS Strip Bone Void Filler -implanttia suojapakkauksessaan
siihen asti, kunnes sité ollaan valmiit kdyttamaan. Tarkista ennen avaamista,
ettei pakkaus ole vaurioitunut, silld muuten steriiliys on voinut vaarantua.
Implantti  otetaan pakkauksesta noudattamalla tarkasti aseptisia
toimenpideohijeita.

chronOS Strip Bone Void Filler -implantti on annosteltava aina luunsisaisella
tai luukalvonalaisella implantointimenetelmalld, ts. suoraan kosketukseen
elavan luun kanssa. Leikkaustoimenpide riippuu luudefektin sijainnista,
luonteesta ja laajuudesta. Valmistele implantointikohta poistamalla kaikki
tulehtuneet nekroottiset kudokset ja luuhiukkaset.

Sopiva implanttikoko maaritetdan luudefektin koon ja verisuonisuuden
mukaan. Luunsiséisten suonien ja hermosaikeiden alueet on pidettava vapaina
painehaavojen valttamiseksi.

Kirurgi voi muotoilla, muokata, leikata, vaantaa tai muulla tavalla kéasitella
chronQS Strip Bone Void Filler -implanttia leikkauksen aikana defektin ja
kirurgisen harkintansa mukaan.

Mikali luusiirteen kerdysjarjestelmaa kaytetaan, aukkoja ei suositella
taytettavaksi chronOS Strip Bone Void Filler -implantilla.

Perfuusiopussi

chronOS Strip Bone Void Filler -implantti toimitetaan perfuusiopussissa, jossa
on ruiskuun kiinnitettava luer-liitin. Perfuusiopussi edesauttaa chronOS Strip
Bone Void Filler -implanttien homogeenisté kyllastamisté potilaan luuytimella
ja/tai verella.

Perfuusiopussin kayttovaiheet
. Aspiroi luuydintd vakiomallisella luuytimen aspirointijarjestelmalla tai tayta
ruisku potilaan verella.
. Kierra perfuusiopussin portin suojakorkki auki.
. Kiinnita autologista luuydinté tai verta sisaltava ruisku chronOS Strip Bone
Void Filler -implantin perfuusiopussin luer-liittimelld varustettuun porttiin.
4. Injisoi  perfuusiopussiin  valittua ainetta noudattamalla tilavuuden
suositeltuja vaihteluvéleja, jotta chronOS Strip Bone Void Filler -implantin
pinnan riittava kasteleminen varmistetaan.

w N
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chronOS Strip Bone Void Perfuusiotilavuuden
Filler -implantin mitat vaihteluvali

50 mm x 25 mm x 3 mm 4-10 ml
100 mm x 25 mm x 3 mm 7-20 ml

50 mm x 25 mm x 6 mm 7-10 ml

100 mm x 25 mm x 6 mm 15-20 ml

47 mm x 18 mm x 3 mm (2 implanttia) 5-20 ml

Huomautus: Tilavuuden suositeltua ylarajaa ei saa ylittaa, sillé se voi
ylipaineistaa perfuusiopussin.
. Perfusoi chronOS Strip Bone Void Filler -implantti pumppaamalla ruiskun
mantaa varovasti 3-5 kertaa tai kunnes implantti on selvésti kasteltu kaikilta
pinnoiltaan.
Huomautus: Ruiskun mantaa ei saa vetaa takaisinpain koko mitaltaan, silla
se voi johtaa mannan irtoamiseen ruiskun rungosta ja aiheuttaa ruiskun
sisallén menettamisen.
Vapauta paine perfuusiopussista poistamalla ruisku.
Kun implanttia ollaan valmiit kayttamaan, poista se tarttumalla implanttiin
perfuusiopussin  lapi  (pitda sitd kiinni) samalla, kun repaiset
maaritetysta lovesta.

w1
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8. Implantoi chronOS Strip Bone Void Filler -implantti valittémasti tai aseta
se steriilin kulhoon  myohemp&d kéyttéa varten samassa
leikkaustoimenpiteessa.

Huomautus: Poista chronOS Strip Bone Void Filler -implantin kielekkeet
ennen implantointia.

Laitekohtaiset sdilytys- ja kasittelytiedot
Pida steriilia luunkorviketta suojapakkauksessaan kuivassa paikassa alle
25 °C:n lampotilassa.

25°C )
Lampdraja
? Séilytettava kuivassa

Sailytettdva auringonvalolta suojattuna

N
>
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Laitekohtaiset lisdtiedot

Viitenumero
LOT Erdnumero

Valmistaja

Viimeinen kayttopaiva
lImoitettu laitos

Huomio, tutustu kayttdohjeisiin

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

G

Lisdkayttoohjeet
Lisdtietoja saa paikalliselta Synthesin edustajalta.
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Gebruiksaanwijzing Nederlands

Deze gebruiksaanwijzing is niet bedoeld voor verspreiding in de VS.

chronOS Strip botdefectvuller

Lees voor gebruik deze gebruiksaanwijzing, de Synthes "Belangrijke
informatie" en de bijpehorende operatietechniek zorgvuldig door. Zorg dat u
vertrouwd bent met de toe te passen operatietechniek. Het wordt sterk
aanbevolen om chronOS Strip implantaten voor botdefectvulling alleen te
gebruiken als u voldoende ervaring hebt met het gebruik van biomaterialen.

Materiaal Norm(en):
B-tricalciumfosfaat [Ca3(PO4)2] ASTM-F 1088
Poly(L-lactide-co-g—caprolacton) nv.t.

Beschrijving van het hulpmiddel

chronOS Strip botdefectvuller is een synthetische, poreuze, absorbeerbare
en biocompatibele botdefectvuller, gemaakt van chronOS-granulaten
met een kenmerkende, uniforme poriestructuur ingebed in een matrix van
poly(L-lactide-co-g-caprolacton). Het flexibele composiet geeft vormbaarheid
en buigzaamheid aan het hulpmiddel op de botimplantatielocatie. chronOS
Strip botdefectvuller is aanvankelijk radiopaak. chronOS Strip botdefectvuller
wordt in vitaal bot geresorbeerd en vervangen door autoloog bot. chronOS
Strip botdefectvuller wordt geleverd in een perfusiezakje. chronOS Strip
botdefectvuller kan worden geperfundeerd met het beenmerg en/of bloed
van de patiént.

Beoogd gebruik

chronOS  Strip botdefectvuller is een botvervangend materiaal van
B-tricalciumfosfaatingebed in een matrix van poly(L-lactide-co-e-caprolacton).
In zijn functie als tijdelijke botvervanger dient het voor het opvullen en
overbruggen van aseptische botdefecten.

Indicaties

chronOS Strip botdefectvuller moetals botdefectvuller of augmentatiemateriaal
worden gebruikt in zones waar geen corticaal, maar spongieus bot vereist is.
Tot deze toepassingen behoort het opvullen van botdefecten na trauma,
reconstructie of correctie bij uitsluitend niet-lastdragende spinale indicaties.

De poreuze structuur van chronOS implantaten voor botdefectvulling fungeert
als een matrix voor botingroei. chronOS Strip implantaten voor botdefectvulling
moeten altijd endostaal of subperiostaal, d.w.z. in direct contact met het vitale
bot, geimplanteerd worden.

Het implantaat moet het botdefect volledig opvullen (press-fit). Voor een
spanningsvrije wondsluiting is het echter essentieel dat overvulling wordt
vermeden.

chronOS Strip botdefectvuller kan worden gecombineerd met autogeen
beenmerg en/of bloed. Welke maat chronOS Strip botdefectvuller gebruikt
moet worden, hangt af van de omvang van het botdefect.

In de regel wordt chronOS Strip botdefectvuller binnen 6 tot 18 maanden
geresorbeerd en omgezet in autoloog bot, afhankelijk van de toestand van
de patiént.

Contra-indicaties

chronOS Strip botdefectvuller mag niet worden gebruikt onder de volgende

omstandigheden:

— Acute en chronische infecties in het operatiegebied, bijv. ontsteking,
bacteriéle botaandoeningen (posttraumatische of chronische osteomyelitis)
en wekedeleninfecties

— Onbehandeld maligne myeloom, Burkitt’s lymfoom en andere lymfomen

— Defecten en fracturen in het gebied van een open epifyse

— Osteoporose
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— Gebieden met een significante vasculaire beperking proximaal van de
implantatieplaats

— Ernstige instabiliteit of misvorming op de plaats van extractie (cogstplaats)
— Cranioplastiek

chronOS Strip botdefectvuller is niet bedoeld voor gebruik bij lastdragende
en instabiele indicaties, tenzij het samen gebruikt wordt met geschikte
fixatiesystemen voor osteosynthese of wanneer het corticale bot de gehele
belasting kan dragen.

Bijwerkingen/ongewenste voorvallen

— Algemene complicaties veroorzaakt door invasieve chirurgie

— Non-consolidatie of vertraagde consolidatie, wat tot falen van het
implantaat kan leiden

— Pijn, ongemak of een abnormaal gevoel door de aanwezigheid van het
hulpmiddel, of voelbaarheid van het hulpmiddel

— Toegenomen bindweefselvorming rondom de fractuurplaats en/of het
implantaat

Naast deze mogelijke bijwerkingen is er een risico op complicaties die bij elke

chirurgische behandeling van een botdefect kunnen optreden, zoals

botnecrose, infectie, zenuwletsel en zenuwpijn, die geen verband hoeven te

houden met het implantaat.

Uit experimentele en klinische gegevens blijkt dat weefsel in het algemeen

goed reageert op B-tricalciumfosfaatimplantaten in bot. Niettemin zijn de

volgende complicaties mogelijk:

— Verschuiving van een fragment van het hulpmiddel, wat mogelijk ectopische
botgroei tot gevolg kan hebben

— Neurovasculair letsel veroorzaakt door chirurgisch trauma

— Vreemdlichaamreacties

— Allergische reacties

— Ontstekingsreacties

— Infecties die tot falen van de behandeling kunnen leiden

Steriel hulpmiddel

STERILE Gesteriliseerd met gammastraling

— chronOS Strip botdefectvuller wordt steriel geleverd. Bewaar implantaten
in de oorspronkelijke beschermende verpakking en neem ze pas vlak
gebruik uit de verpakking.

— Controleer voor gebruik de uiterste gebruiksdatum van het product en ga
na of de steriele verpakking intact is.

— Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd of de steriele barriére niet
intact is. Wanneer u het implantaat uit de verpakking haalt, moet u de
instructie met betrekking tot asepsis nauwgezet opvolgen.

% Niet opnieuw steriliseren

— Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet worden
hergebruikt. Door hergebruik of herverwerking (bijv. reiniging en/of
hersterilisatie) kan de steriliteit of integriteit van het hulpmiddel worden
aangetast, wat tot infectie, falen van het hulpmiddel en/of contaminatie
kan leiden.

Hulpmiddel voor eenmalig gebruik

Niet hergebruiken
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— Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet worden
hergebruikt. Door hergebruik of herverwerking (bijv. reiniging en/of
hersterilisatie) kan de steriliteit of integriteit van het hulpmiddel worden
aangetast, wat tot infectie, falen van het hulpmiddel en/of contaminatie
kan leiden.

— Deinhoudvan een geopende of beschadigde beschermende buitenverpakking
mag niet meer worden gebruikt en moet worden vernietigd.

— Na opening van de verpakking moet de inhoud onmiddellijk worden
gebruikt. Alle ongebruikte onderdelen, fragmenten of aangepaste
onderdelen moeten worden afgevoerd in een goedgekeurde houder voor
biologisch gevaarlijk afval.

— Niet gebruiken na de vervaldatum.

Waarschuwingen/beperkingen

Het gebruik van chronOS Strip botdefectvuller is beperkt geindiceerd bij:
— Ernstige botaandoeningen met endocriene oorzaak
(bijv. hyperparathyreoidie)

— Lopende behandeling met steroiden of geneesmiddelen die invloed hebben
op het calciummetabolisme (bijvoorbeeld calcitonine)

— Ernstige, slecht gecontroleerde diabetes (diabetes mellitus) met een tendens
tot slechte wondgenezing

— Immunosuppressieve therapie

— Slechte botkwaliteit

Er zijn geen gegevens over het gebruik van chronOS Strip botdefectvuller bij:

— Hart- en vaatziekten

— Zwangerschap en -borstvoeding

— Opvulling van botdefecten bij aangeboren misvormingen

— Immunosuppressieve of bestralingstherapie

— Aangetast(e) immuunsysteem of wondgenezing

— Bij het gebruik van fixatiesystemen voor osteosynthese wordt het gebruik
van Synthes-implantaten aanbevolen.

De effecten van het combineren van chronOS Strip botdefectvuller met

geneesmiddelen of andere synthetische botdefectvullers zijn niet bekend.

Omdat er geen klinische gegevens beschikbaar zijn voor het gebruik van

chronOS Strip botdefectvuller bij spinale fusieprocedures die meer dan

2 niveaus omspannen, wordt het gebruik in deze gevallen niet aanbevolen.

De behandelend arts moet de voordelen van het toepassen van chronOS Strip

botdefectvuller bij meer dan 2 niveaus afwegen tegen het potentiéle risico

voor de patiént.

Waarschuwingen

— Gebruik chronOS Strip botdefectvuller niet als een zelfstandig product,
tenzij het corticale bot de volledige last kan dragen. Voorwaarde voor een
goede botincorporatie is maximale mechanische stabiliteit bij het opvullen
van het defect met chronOS Strip botdefectvuller. Gebruik in het geval van
instabiliteit geschikte externe fixatie om een starre stabilisatie in alle vlakken
te waarborgen.

— chronOS Strip botdefectvuller is radiopaak, totdat het wordt vervangen
door nieuw bot. Radiopaciteit kan onderliggende pathologische condities
maskeren. Radiopaciteit kan het ook moeilijk maken om de ingroei van
nieuw bot radiologisch te beoordelen.

— Het perfusiezakje dient om chronOS Strip botdefectvuller te impregneren
met beenmerg of bloed.

— Onderzoek deverpakkingvoorgebruik van hetsteriele botvervangingsmiddel
op schade, want beschadigingen kunnen de steriliteit aantasten. Dit geldt
voor de aluminium opentrekverpakking. Bij het uit de verpakking nemen
van het implantaat moeten de instructies voor aseptische procedures strikt
worden nageleefd.
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— De ongebruikte inhoud van een geopende verpakking mag niet opnieuw
gesteriliseerd worden, maar moet worden afgevoerd. Hersterilisatie van
chronOS Strip botdefectvuller kan als gevolg hebben dat het product niet
steriel is en/of niet voldoet aan de prestatiespecificaties, en/of leiden tot
gewijzigde materiaaleigenschappen.

— Gebruik chronOS Strip botdefectvuller niet na de uiterste gebruiksdatum
op de verpakking.

— Gebruik chronOS Strip botdefectvuller niet in plaats van ODL-
afstandsstukken met het Arch-laminoplastieksysteem.

— Niet als vulling gebruiken voor kunstmatige ruimtes (bv. vullen van
implantaten voor intercorporele fusie).

Gebruik van het medische hulpmiddel in combinatie met een
geneesmiddel

De effecten van het combineren van chronOS Strip implantaten voor
botdefectvulling met geneesmiddelen zijn niet bekend.

Interacties
Tot dusver zijn er nog geen nadelige interacties met beenmerg en autoloog
bloed gemeld.

Magnetische Resonantie (MR)-omgeving

chronOS Strip botdefectvuller is gemaakt van een niet-metaalhoudend
materiaal. Dit materiaal is inherent diamagnetisch en kan niet worden
opgewarmd of als een antenne gaan werken wanneer patiénten in de MRI-
magneettunnel worden gebracht, en evenmin tijdens MRI-onderzoeken.
chronOS Strip implantaten voor botdefectvulling worden echter mogelijk in
combinatie met metalen implantaten gebruikt. Tenzij anders vermeld, zijn de
hulpmiddelen niet onderzocht op veiligheid en compatibiliteit in de MR-
omgeving. Wees u ervan bewust dat er potentiéle gevaren zijn, zoals:

— Opwarming of migratie van het hulpmiddel

— Artefacten op het MR-beeld

Hantering / speciale gebruiksinstructies

Houd de steriele chronOS Strip botdefectvuller in zijn beschermende
verpakking tot hij gebruikt wordt. Controleer de verpakking voér het openen
op schade, aangezien hierdoor de steriliteit kan zijn aangetast. Wanneer u
het implantaat uit de verpakking haalt, moet u de instructies met betrekking
tot asepsis nauwgezet opvolgen.

chronOS Strip botdefectvuller moet altijd endostaal of subperiostaal, d.w.z.
in direct contact met het vitale bot, geimplanteerd worden. De chirurgische
procedure hangt af van de plaats, aard en omvang van het botdefect.
Verwijder ter voorbereiding van de implantatieplaats al het ontstoken,
necrotische weefsel en botdeeltjes.

De geschikte implantaatmaat wordt bepaald door de grootte van het
botdefect en de vasculariteit. Houd gebieden met endostale vaten en
zenuwstrengen vrij, om decubitus te voorkomen.

chronOS Strip botdefectvuller kan worden bijgeknipt, gevormd, gesneden,
verdraaid of op anderszins peroperatief worden gemanipuleerd door de
chirurg, zodat het op de door de chirurg gewenste manier aansluit op het
defect.

Wanneer een set voor het oogsten van bottransplantaat wordt gebruikt, raden
we niet aan om de leegtes op te vullen met chronOS Strip botdefectvuller.

Perfusiezakje

chronOS Strip botdefectvuller wordt geleverd in een perfusiezakje met een
Luer-aansluiting, zodat er een spuit aan kan worden bevestigd. Het
perfusiezakje bevordert homogene doordrenking van chronOS Strip
implantaten voor botdefectvulling met het beenmerg en/of bloed van
de patiént.
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Stappen voor het gebruik van het perfusiezakje

1. Aspireer beenmerg met een standaard beenmergaspiratiesysteem of vul
een spuit met bloed van de patiént.

2. Schroef de beschermdop van de poort van het perfusiezakje af.

3. Bevestig de met autoloog beenmerg of bloed gevulde spuit aan het
perfusiezakje van de chronOS Strip botdefectvuller via de poort met de
Luer-aansluiting.

4. Injecteer het perfusiezakje met het gewenste medium, waarbij u zich aan
de aanbevolen volumes houdt, om ervoor te zorgen dat het oppervlak van
de chronOS Strip botdefectvuller voldoende nat wordt gemaakt.

Afmetingen chronOS Strip Perfusievolumebereik
botdefectvuller

50 mm x 25 mm x 3 mm 4-10 ml
100 mm x 25 mm x 3 mm 7-20 ml

50 mm x 25 mm x 6 mm 7-10ml

100 mm x 25 mm x 6 mm 15-20 ml

47 mm x 18 mm x 3 mm (2 implantaten) 5-20 ml

Opmerking: Overschrijd de aanbevolen bovengrens voor het volume

niet, want het perfusiezakje kan daardoor onder te hoge druk komen

te staan.
. Perfundeer de chonQS Strip botdefectvuller door de zuiger van de spuit
3-5 keer zachtjes op en neer te bewegen, of zo vaak als nodig is om alle
oppervlakken van het implantaat zichtbaar nat te maken.
Opmerking: Trek de zuiger van de spuit niet tot de uiterste stand terug,
want dit kan ertoe leiden dat deze loskomt uit de cilinder waardoor er
spuitinhoud verloren gaat.
Verwijder de spuit om eventuele druk op het perfusiezakje weg te nemen.
Wanneer u klaar bent om het implantaat te gebruiken, haalt u het
implantaat uit het perfusiezakje door het vanaf de buitenkant van het zakje
vast te pakken en het zakje bij de daarvoor bestemde inkeping open te
scheuren.
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8. chronOS Strip botdefectvuller moet onmiddellijk worden geimplanteerd of
in een steriele kom worden gelegd voor later gebruik tijdens dezelfde
chirurgische ingreep.

Opmerking: Verwijder véo6r implantatie de lipjes van de voorgevormde
chronOS Strip botdefectvuller.

Hulpmiddelgerelateerde informatie over opslag en hantering
Bewaar het steriele botvervangingsmiddel in zijn beschermende verpakking
op een droge plaats beneden de 25 °C.
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25°C _
Temperatuurbegrenzing

T Droog houden

e
T .

/-l\ Uit de buurt van zonlicht houden
Aanvullende hulpmiddelspecifieke informatie

Referentienummer

LOT Lot- of batchnummer

Fabrikant

Vervaldatum

Aangemelde instantie (Notified body)

Let op, raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

G

Aanvullende gebruiksinstructies
Neem voor aanvullende informatie contact op met de
vertegenwoordiger van Synthes.
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Bruksanvisning Norsk

Denne bruksanvisningen er ikke beregnet for distribusjon i USA.

chronOS Strip-benmasse

Les denne bruksanvisningen, «viktig informasjon» fra Synthes og den
tilherende kirurgiske teknikken naye for bruk. Serg for at du er kjent med den
aktuelle kirurgiske teknikken. Det er sterkt anbefalt & ha tilstrekkelig erfaring
i bruken av biomaterialer far chronOS Strip-benmasseimplantater brukes.

Material(er) Standard(er):
B-trikalsiumfosfat [Ca3(PO4)2] ASTM-F 1088
Poly(L-laktid-ko-g—kaprolakton) I/A

Beskrivelse av enheten

chronQS Strip-benmasse er en syntetisk, porgs, resorberbar og biokompatibel
benmasse laget av chronOS-granuler med en definert, enhetlig porestruktur
integrert i en matrise av poly(L-laktid-ko-g-kaprolakton). Det fleksible
komposittet gjer at enheten kan kontureres og bgyes pa det benete
implantatstedet. Innledningsvis er chronOS Strip-benmasse rgntgentett.
chronOS Strip-benmasse resorberes i vitalt ben og erstattes av autologt ben.
chronOS Strip-benmasse leveres i en steril perfusjonspose. chronOS Strip-
benmasse kan perfunderes med pasientens benmarg og/eller blod.

Tiltenkt bruk

chronOS Strip-benmasse er et benerstatningsmateriale av 3-trikalsiumfosfat
integrert i en matrise av poly(L-laktid-ko-e-kaprolakton). Det fungerer som
midlertidig benerstatning for & fylle og danne bro mellom aseptiske
bendefekter.

Indikasjoner

chronOS Strip-benmasse skal brukes som benmasse eller sementeringsmateriale
i omrader som krever porgst i stedet for kortikalt ben. Dette innbefatter fylling
av bendefekter etter traumer, rekonstruksjon eller korrigering kun i ikke-
lastbaerende spinale indikasjoner.

chronOS Strip-benmassens porgse struktur fungerer som en matrise for
innvekst av ben. chronOS Strip-benmasseimplantater ma alltid paferes ved
endosteal eller subperiosteal implantasjon, dvs. ved direkte kontakt med det
vitale benet.

Implantatet ma fylle hele bendefekten (presstilpasset). Det er imidlertid viktig
4 unnga overfylling for a sikre at saret lukkes uten strekk.

chronOS Strip-benmasse kan kombineres med autogen benmarg og/eller blod.
Starrelsen pa chronOS Strip-benmasseimplantatet som brukes, avhenger av
starrelsen pa bendefekten.

chronOS Strip-benmasse resorberes som regel innen 6 til 18 maneder og
omdannes til autologt ben alt etter pasientforhold.

Kontraindikasjoner

chronOS Strip-benmasse skal ikke brukes i falgende omstendigheter:

— Akutte eller kroniske infeksjoner pa operasjonsstedet, f.eks. inflammasjon,
bakterielle bensykdommer (posttraumatisk eller kronisk osteomyelitt) og
blgtvevsinfeksjoner

— Ubehandlet ondartet myelom, Burkitts lymfom og andre lymfomer

— Defekter og frakturer i omradet ved en apen epifyse

— Osteoporose

— Omrader med betydelig vaskulaer svekkelse proksimalt for graftstedet

— Alvorlig ustabilitet eller deformasjon pa ekstraksjonspunktet
(uthentingsstedet)

— Kranioplastikk

chronOS Strip-benmasse er ikke beregnet pa bruk i lastbaerende og ustabile

indikasjoner med mindre det brukes i kombinasjon med passende

osteosyntesefikseringssystemer eller hvis det kortikale benet taler hele
belastningen.
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Bivirkninger / ugnskede hendelser

— Generelle komplikasjoner fordrsaket av invasiv kirurgi

— Manglende eller forsinket innvekst, som kan fere til at implantatet svikter

— Smerter, ubehag, unormal fglelse eller palpabilitet grunnet enhetens
tilstedevaerelse

— @kt fibras vevsrespons rundt frakturstedet og/eller implantatet

Bortsett fra disse mulige bivirkningene foreligger det ogsa en risiko for

komplikasjoner som er forbundet med alle kirurgiske prosedyrer i bendefekter,

slik som nekrose av ben, infeksjon, nerveskader og smerter som kanskje ikke

er forbundet med implantatet.

Eksperimentelle og kliniske data viser generelt sett en god vevsrespons

ved bruk av B-trikalsiumfosfatimplantater i ben. Fglgende komplikasjoner

er likevel mulige:

— Forskyvning av fragmenter fra enheten som kan fere til ektopisk benvekst

— Nevrovaskulaere skader forarsaket av kirurgiske traumer

— Fremmedlegemereaksjoner

— Allergiske reaksjoner

— Inflammatoriske reaksjoner

— Infeksjoner som kan fere til at prosedyren ikke lykkes

Steril enhet

STEHILE Sterilisert ved bruk av gammastréling

— chronOS Strip-benmasse leveres steril. Implantatene skal oppbevares i den
beskyttende originalemballasjen, og de mé ikke fjernes fra emballasjen for
like far bruk.

— Kontroller produktets utlgpsdato og kontroller integriteten til den sterile
emballasjen far bruk.

— Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller hvis den sterile barrieren er
brutt. Falg instruksjonene vedrgrende asepsis ngye nar implantatet skal
fiernes fra emballasjen.

@ Mé ikke resteriliseres

— Dette produktet er beregnet pa engangsbruk og ma ikke gjenbrukes.
Gjenbruk eller reprosessering (f.eks. rengjering og/eller resterilisering) kan
kompromittere enhetens sterilitet eller integritet, noe som kan fare til
infeksjon, enhetssvikt og/eller kontaminering.

Enhet til engangsbruk

@ Ma ikke gjenbrukes

— Dette produktet er beregnet pa engangsbruk og ma ikke gjenbrukes.
Gjenbruk eller reprosessering (f.eks. rengjaring og/eller resterilisering) kan
kompromittere enhetens sterilitet eller integritet, noe som kan fore til
infeksjon, enhetssvikt og/eller kontaminering.

— Innholdet i en apnet eller skadet beskyttende ytteremballasje kan ikke
lenger brukes og ma edelegges.

— Innholdet méa brukes gyeblikkelig sa snart emballasjen er dpnet. Alle ubrukte
deler, fragmenter eller modifiserte deler ma avhendes i en godkjent
beholder for biologisk farlig avfall.

— Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.
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Forholdsregler/begrensninger

Bruken av chronOS Strip-benmasse har en mer begrenset indikasjon ved:

— alvorlige, hormoninduserte bensykdommer (f.eks. hyperparatyreoidisme)

— pagdende behandling med steroider og legemidler som forstyrrer
kalsiummetabolismen (f.eks. kalsitonin)

— alvorlig, darlig kontrollert diabetes (diabetes mellitus) med darlige
sartilhelingstendenser

— immunsuppressiv behandling

— darlig benkvalitet

Bruken av chronOS Strip-benmasse er ikke kjent ved:
— hjerte- og karsykdommer

— graviditet og amming

- fylling av bendefekter i medfgdte misdannelser

— immunsuppressiv behandling eller stralebehandling

— kompromittert immunsystem, kompromittert sartilheling

— Det anbefales a bruke Synthes-implantater nar
osteosyntesefikseringssystemer benyttes.

Effekten av & blande chronOS Strip-benmasse med legemidler eller andre

syntetiske benmasser er ikke kjent.

Siden det ikke finnes noen kjente kliniske data tilgjengelig for chronOS Strip-

benmasse under spinale fusjonsprosedyrer som strekker seg over mer enn to

nivaer, er det ikke anbefalt & bruke det ved slike tilfeller. Behandlende lege

skal veie opp fordelene ved & pafere chronOS Strip-benmasse i mer enn to

nivaer opp mot den mulige risikoen for pasienten.

Advarsler

— chronOS Strip-benmasse ma ikke brukes som et frittstdende produkt med
mindre det kortikale benet taler hele belastningen. Maksimal mekanisk
stabilitet ved fylling av defekten med chronQOS Strip-benmasse er en
forutsetning for god, benete innvekst. Ved ustabilitet skal passende intern
fiksering benyttes for a sikre stiv stabilisering pa alle plan.

— chronOS Strip-benmasse er rgntgentett for det erstattes av nytt ben.
Rentgentetthet kan maskere underliggende patologiske tilstander.
Rentgentetthet kan ogsa gjgre det vanskelig & vurdere innveksten av nytt
ben radiografisk.

— Perfusjonsposen er beregnet for impregnering av chronOS Strip-benmasse
med benmarg eller blod.

— Undersgk emballasjen med henblikk pé& tegn pa skader far den sterile
benerstatningen brukes, da skader kan svekke steriliteten. Dette gjelder for
den avrivbare aluminiumsemballasjen. Fglg instruksjonene vedrgrende
aseptiske prosedyrer ngye nar implantatet skal fjernes fra emballasjen.

— Forsek ikke & resterilisere det ubrukte innholdet i en dpnet emballasje; slikt
skal i stedet kasseres. Resterilisering av chronOS Strip-benmasse kan fgre
til ikke-sterilitet, nedsatt ytelse og/eller endrede materialegenskaper.

— chronOS Strip-benmasse skal ikke brukes etter utlepsdatoen trykt pa
emballasjen.

— chronOS Strip-benmasse skal ikke brukes i stedet for ODL-avstandsstykker
med Arch-laminoplastikksystemet.

— Ikke fyll'i kunstige rom (f.eks. fylling av fusjonsenheter i kroppen).

Kombinere den medisinske enheten med et legemiddel
Effekten av & blande chronQS Strip-benmasseimplantater med legemidler
er ikke kjent.

Interaksjoner
Ingen negative interaksjoner med benmarg eller autologt blod er hittil
blitt rapportert.
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Magnetresonans (MR)-milje

chronOS Strip-benmasseimplantater er av ikke-metallisk opphav. Dette
materialet er naturlig diamagnetisk og kan ikke oppvarmes eller fungere som
en antenne, verken ved & bringe pasientene inn i MR-magneten eller under
MR-undersgkelser. chronOS Strip-benmasseimplantater kan imidlertid brukes
i kombinasjon med utstyr av metall. Enhetene er ikke blitt evaluert med
henblikk pa sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget med mindre noe annet
er oppgitt. Vaer oppmerksom pa at det foreligger mulige farer, som inkluderer:
— oppvarming eller migrering av enheten

— artefakter pd MR-bildet

Instruksjoner for handtering / spesielle driftsinstruksjoner

Oppbevar den sterile chronOS Strip-benmassen i den beskyttende emballasjen
frem til den er klar til & brukes. Sjekk at emballasjen ikke er blitt skadet for
den apnes, da dette kan pavirke steriliteten. Fglg instruksjonene vedrerende
asepsis ngye nar implantatet skal fjernes fra emballasjen.

chronOS Strip-benmasse ma alltid paferes ved endosteal eller subperiosteal
implantasjon, dvs. ved direkte kontakt med det vitale benet. Den kirurgiske
prosedyren avhenger av bendefektens beliggenhet, art og utstrekning.
For & klargjere implantatstedet skal alt betent, nekrotisk vev og alle
benpartikler fjernes.

Den aktuelle implantatsterrelsen avgjeres ut fra sterrelsen pa bendefekten
og vaskulariteten. Hold regionene ved endosteale kar og nervetréder frie for
4 unnga trykksar.

chronOS Strip-benmasse kan kontureres, formes, beskjaeres, vris eller pa andre
mater manipuleres intraoperativt av kirurgen for & passe defekten etter
kirurgisk skjgnn.

Dersom bengraftuthentingssett brukes, anbefaler vi ikke a fylle hulrommene
med chronQS Strip-benmasse.

Perfusjonspose

chronOS Strip-benmasse leveres i en perfusjonspose med en luer-kobling for
a muliggjere tilkobling av en sprayte. Perfusjonsposen muliggjer homogen
metning av chronOS Strip-benmasseimplantater med pasientens benmarg
og/eller blod.

Trinn for bruk av perfusjonsposen

. Aspirer benmarg ved bruk av et standard benmargsaspirasjonssystem eller
fyll en sprayte med pasientens blod.

. Skru av beskyttelseshetten pé perfusjonsposens port.

. Fest sprayten inneholdende autolog benmarg eller autologt blod pa
chronOS Strip-benmassens perfusjonspose ved bruk av porten med luer-
koblingen.

4. Injiser perfusjonsposen med @nsket middel ved & folge de anbefalte

volumomradene for & sikre at overflaten pa chronOS Strip-benmassen
fuktes tilstrekkelig.

w N
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chronOS Strip-benmassens Perfusjonsvolumomrade
dimensjoner

50 mm x 25 mm x 3 mm 4-10 ml

100 mm x 25 mm x 3 mm 7-20 ml

50 mm x 25 mm x 6 mm 7-10 ml

100 mm x 25 mm x 6 mm 15-20 ml

47 mm x 18 mm x 3 mm (to implantater) 5-20 ml

Merk: Den anbefalte gvre volumgrensen ma ikke overskrides, da det kan
forarsake for hayt trykk i perfusjonsposen.
. Perfunder chronOS Strip-benmasse ved & pumpe spraytestempelet forsiktig
3-5 ganger eller til implantatet er synlig fuktet pa alle overflater.
Merk: Spraytestempelet md ikke trekkes helt tilbake da det kan fa stempelet
til & lgsne fra spraytesylinderen, slik at innholdet i sprayten gar tapt.
Fjern sproyten for & frigjgre eventuelt trykk i perfusjonsposen.
Fjern implantatet nar det er klart til & brukes ved a gripe tak i det gjennom
perfusjonsposen (for & feste det) mens det angitte hakket rives.

w1

~ o

Riv hakket

-

==

8. Implanter chronQS Strip-benmasse oyeblikkelig eller plasser det i en steril
skal for senere bruk under samme kirurgisk prosedyre.
Merk: Fiern flikene pa ferdigstept chronOS Strip-benmasse fgrimplantasjon.

Enhetsrelatert informasjon om oppbevaring og handtering
Oppbevar den sterile benerstatningen i den beskyttende emballasjen pa et
tort sted under 25 °C.

25°C
Temperaturbegrensning

T Holdes tarr

o
—_ N~
//.\I\ Holdes unna sollys
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Enhetsspesifikk tilleggsinformasjon

Referansenummer

LOT Lot- eller partinummer

Produsent

Utlgpsdato

Teknisk kontrollorgan

Forsiktig, se bruksanvisningen

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

G

Ytterligere instruksjoner for bruk

For tilleggsinformasjon, ta kontakt med din lokale Synthes-representant.
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Bruksanvisning Svenska

Denna bruksanvisning ar inte avsedd for distribution i USA.

chronOS Strip fyliningsmedel fér benhalighet

Las noggrantigenom denna bruksanvisning, “Viktig information” fran Synthes
och respektive operationsmetod fore anvandning. Sakerstéll att du ar vél insatt
ilamplig operationsmetod. Tillracklig erfarenhet av anvandning av biomaterial
rekommenderas starkt innan chronOS Strip fyliningsmedelsimplantat for
benhélighet anvands.

Material Standard(er):
B-trikalciumfosfat [Ca3(PO4)2] ASTM-F 1088
Poly(L-laktid-co-e-kaprolakton) Ej tillampligt

Beskrivning av enheten

chronOS Strip fyliningsmedel for benhdlighet ar ett syntetiskt, porost,
resorberbart och biokompatibelt fyllningsmedel for benhalighet gjort av
chronOS-granulat, med en definierad, enhetlig porstruktur inbaddad i en
matris av poly(L-laktid-co-g-kaprolakton). Den flexibla kompositen gor att
enheten kan kontureras och formas till det beniga implantatstallet. chronOS
Strip fyllningsmedel for benhdlighet &r ursprungligen réntgentatt. chronOS
Strip fyllningsmedel for benhélighet resorberas i vitalt ben och ersatts med
autologt ben. chronOS Strip fyliningsmedel for benhélighet tillhandahélls i en
steril perfusionspése. chronOS Strip fyllningsmedel for benhalighet kan
perfuseras med patientens benmérg och/eller blod.

Avsedd anvandning
chronOS Strip fyliningsmedel f6r benhalighet &r ett benersattningsmaterial av
B-trikalciumfosfat inbdddad i en matris av poly(L-laktid-co-g-kaprolakton).
I'sin funktion som tillfalligt bensubstitut, tjanar det till att fylla och 6verbrygga
aseptiska bendefekter.

Indikationer

chronOS Strip fyliningsmedel for benhalighet bér anvéndas som fyliningsmedel
eller forstarkningsmaterial for benhaligheter i omraden som kréver spongiost
snarare &n kortikalt ben. Detta inkluderar fyllning av bendefekter efter trauma,
rekonstruktion eller korrigering endast vid icke-barande ryggradsindikationer.

Den pordsa strukturen hos chronOS Strip fyllningsmedel fér benhalighet
fungerar som en matris for beninvéxten. chronOS Strip fyliningsmedel fér
benhalighet méste alltid appliceras genom enosseal eller subperiosteal
implantation, dvs. genom direktkontakt med det vitala benet.

Implantatet maste fylla bendefekten fullstdndigt (presspassning). Det ar dock
viktigt att undvika éverfylining, for att sakerstalla spanningsfri sarforslutning.
chronOS Strip fyliningsmedel for benhalighet kan kombineras med autogen
benmarg och/eller blod. Storleken av chronOS Strip fyliningsmedel for
benhdlighet som anvénds beror pa storleken pa bendefekten.

Som regel resorberas chronOS Strip fyliningsmedel for benhalighet inom
6 till 18 manader, beroende pa patientens tillstand, och konverteras till
autologt ben.

Kontraindikationer

chronOS Strip fyllningsmedel fér benhélighet bor inte anvéandas i féljande fall:

— Akuta och kroniska infektioner i operationsomradet, t.ex. inflammation,
bakteriella bensjukdomar (posttraumatisk eller kronisk osteomyelit) och
mjukvédvnadsinfektioner

— Obehandlat malignt myelom, Burkitts lymfom och andra lymfom

— Defekter och frakturer i ett omrade med en éppen epifys

— Osteoporos

— Omraden dar det finns betydande vaskuldr nedsattning proximalt om
transplantationsstéllet

— Allvarlig instabilitet eller deformering vid extraktionspunkten (skordestallet)

— Kranioplastik
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chronOS Strip fyliningsmedel for benhélighet indikeras inte f6r anvéandning i
viktbarande och instabila indikationer, savida de inte anvands i kombination
med lampliga fixeringssystem for osteosyntes eller om det kortikala benet kan
béra full belastning.

Biverkningar/negativa handelser

— Allmanna komplikationer orsakade av invasiv kirurgi

— Utebliven eller fordrojd frakturldakning, som kan leda till implantatbrott

— Smarta, obehag, onormal kansel eller palpabilitet orsakad av enhetens
ndrvaro

— Okad fibrés vévnadsrespons runt frakturstallet och/eller implantatet.

Bortsett fran dessa maojliga biverkningar, finns aven risk for komplikationer

i samband med alla kirurgiska ingrepp med bendefekter sdsom nekros av ben,

infektion, nervskada och smérta som kan vara relaterad till implantatet.

| allmanhet stéd god vévnadsrepons pa B-trikalciumfosfatimplantat i ben av

experimentella och kliniska data. Féljande komplikationer &r dock méjliga:

— Fragmentforskjutning av enheten, som potentiellt kan leda till ektopisk

bentillvéxt

Neurovaskuldra skador, som orsakas av kirurgiskt trauma

— Frammande kropp-reaktioner

— Allergiska reaktioner

— Inflammatoriska reaktioner

— Infektioner, som kan leda till att ingreppet misslyckas

Steril produkt

STERIL n Steriliserad med gammastrélning

— chronOS Strip fyllningsmedel for benhalighet levereras steril. Forvara
implantat i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur
forpackningen forran omedelbart fére anvandning.

— Kontrollera produktens utgdngsdatum fére anvandning och kontrollera att
sterilforpackningen é&r hel.

— Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om den sterila barridren inte
ar intakt. laktta strikta instruktioner avseende aseptik nar implantatet tas
ut ur férpackningen.

@ Far ej resteriliseras

— Denna produkt &r avsedd for engangsbruk far inte &teranvandas.
Ateranvéandning eller &tervinning (t.ex. rengéring och/eller resterilisering)
kan dventyra enhetens sterilitet eller integritet, vilket kan leda till infektion,
fel pa enheten och/eller kontamination.

Produkt for engangsbruk

Far ej dteranvandas

— Denna produkt ar avsedd for engangsbruk far inte &teranvandas.
Ateranvandning eller atervinning (t.ex. rengéring och/eller resterilisering)
kan dventyra enhetens sterilitet eller integritet, vilket kan leda till infektion,
fel pa enheten och/eller kontamination.

— Innehélletien 6ppen eller skadad ytterférpackning far inte langre anvandas
och maste forstoras.
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— Nérférpackningen vél har 6ppnats, maste innehallet anvandas omedelbart.
Oanvanda delar, fragment eller modifierade delar maste kasseras i en
godkand behallare for bioriskavfall.

— Far ej anvandas efter utgangsdatum.

Forsiktighetsatgarder/begransningar

Anvéandning av chronQS Strip fyliningsmedel for benhdlighet indiceras mer

begransat vid:

— Svara, endokrinologiskt orsakade skelettsjukdomar (t.ex.
hyperparatyroidism)

— Padgaende behandling med steroider och ldkemedel som stor
kalciummetabolismen (t.ex. kalcitonin)

— Svar, daligt kontrollerad diabetes (diabetes mellitus) med tendens till dalig
sarlakning

— Immunsuppressiv behandling

— Dalig benkvalitet

Anvéandning av chronOS Strip fyliningsmedel f6r benhalighet &r inte kant vid:

— Hjart- och karlsjukdomar

— Graviditet och amning

— Fylining av bendefekter i medfédda missbildningar

— Immunsuppressiv eller stralningsbehandling

— Forsamrat immunforsvar, forsémrad séarlakning

— Vid anvéndning av fixeringssystem for osteosyntes rekommenderas
anvandning av Synthes-implantat.

Effekten av att blanda chronOS Strip fyliningsmedel med lakemedel eller andra

syntetiska fyllningsmedel for benhalighet ar inte kant.

Det finns inga kanda kliniska data tillgangliga fér chronOS Strip fyliningsmedel

for benhalighet i ryggradsfusionsingrepp som spanner éver mer an 2 nivéer.

Dess anvandning i dessa fall rekommenderas inte. Behandlande lékare bor

vaga fordelarna med att applicera chronOS Strip fyliningsmedel for benhalighet

i mer an 2 nivaer mot potentiella risker for patienten.

Varningar

— Anvénd inte chronOS Strip fyllningsmedel fér benhélighet som en fristdende
produkt sdvida inte det kortikala benet kan bara full viktbelastning. Maximal
mekanisk stabilitet vid fylining av defekten med chronOS Strip fyliningsmedel
for benhalighet ar en forutsattning for en bra beninkorporation. Vid
osékerhet, anvand lamplig intern fixering for att sakerstalla rigid stabilisering
i alla plan.

— chronOS Strip fyliningsmedel for benhalighet ar rontgentatt tills de ersatts
med nya ben. Réntgentdthet kan dolja underliggande sjukdomstillstand.
Rontgentathet kan ocksa gora det svart att radiografiskt bedéma invéxt av
nytt ben.

— Perfusionspasen ar avsedd for impregnering av chronOS Strip fyliningsmedel
fér benhalighet med benmérg eller blod.

— Undersck om forpackningen &r skadad innan du anvander sterilt
bensubstitut, eftersom detta kan forsamra steriliteten. Detta géller den
avdragbara forpackningen i aluminium. laktta strikta instruktioner avseende
aseptiska procedurer nar implantatet tas ur forpackningen.

— Forsok inte resterilisera det oanvanda innehallet i en 6ppnad férpackning,
utan kassera det. Resterilisering av chronOS Strip fyliningsmedel for
benhalighet kan leda till att produkten inte &r steril och/eller inte uppfyller
prestandaspecifikationer och/eller forandrade materialegenskaper.

— Anvénd inte chronOS Strip fyllningsmedel fér benhalighet efter det
utgangsdatum som é&r tryckt pa forpackningen.

— Anvand inte chronOS Strip fyliningsmedel fér benhalighet istallet for ODL-
distansbrickor med Arch laminoplastiksystem.

— Fyllinte i artificiella delar (t.ex. fylining av enheter for kotkroppsfusion).
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Kombinationen av den medicintekniska produkten med ett
lakemedel

Effekten av att blanda chronOS Strip fyliningsmedel for benhalighet med
ldkemedel &r inte kand.

Interaktioner
Inga negativa interaktioner med benmérg och autologt blod har rapporterats
annu.

Magnetisk resonansmiljé (MR)

chronOS Strip fyliningsmedelsimplantat for benhdlighet ar av icke-metalliskt
ursprung. Detta material &r till sin natur diamagnetiskt och kan inte varmas
upp eller agera som en antenn, antingen genom att placera patienterna i MR-
magneten eller under  MR-undersékningar. chronOS Strip
fyliningsmedelsimplantat fér benhalighet kan dock anvéndas i kombination
med metallhdrdvara. Om inget annat anges har enheterna inte utvarderats
gallande sakerhet och kompatibilitet i MR-miljon. Observera att potentiella
risker foreligger, som inkluderar:

— Uppvarmning eller migrering av enheten

— Artefakter p4 MR-bilder

Sarskilda instruktioner for hantering/anvéndning

Forvara det sterila chronOS Strip fyliningsmedlet for benhalighet i dess
skyddsforpackning tills det &r klart att anvandas. Kontrollera att férpackningen
inte har skadats innan den 6ppnas, eftersom detta kan férsamra steriliteten.
laktta strikta instruktioner avseende aseptik nar implantatet tas ur
férpackningen.

chronOS Strip fyliningsmedel fér benhéalighet maste alltid appliceras genom
endosteal eller subperiosteal implantation, dvs. genom direktkontakt med det
vitala benet. Det kirurgiska ingreppet beror pa bendefektens lokalisering,
utformning och omfattning. Forbered implantatplatsen genom att avlagsna
all inflammerad nekrotisk vavnad och benpartiklar.

Den lampliga implantatstorleken bestdms av storleken pa bendefekten samt
vaskulariteten. Hall omrddena med endosteala karl och nervtradar fria for att
undvika trycksar.

chronOS Strip fyliningsmedel for benhalighet kan kontureras, formas, skaras,
vridas eller manipuleras pa annat satt av kirurgen intraoperativt, for att passa
defekten, enligt kirurgisk preferens.

Vid anvandning av bengraftsskordkit, rekommenderar vi inte att fylla
benhaligheterna med chronOS Strip fyllningsmedel for benhélighet.

Perfusionspase

chronOS Strip fyliningsmedel fér benhalighet tillhandahalls i en perfusionspase
med en Luer-fattning for att kunna ansluta en spruta. Perfusionspasen
underlattar homogen méttnad av chronOS fyliningsmedelsimplantat for
benhalighet med patientens benméarg och/eller blod.

Steg for att anvanda perfusionspasen

. Aspirera benmérg med ett vanligt benmérgsaspirationssystem eller fyll en
spruta med patientens blod.

. Skruva loss skyddshylsan pé perfusionspésens port.

. Anslut sprutan med autolog benmarg eller blod till perfusionspasen med
chronOS Strip fyllningsmedel for benhélighet via porten med Luer-
fattningen.

4. Injicera perfusionspasen med 6nskat medium enligt de rekommenderade

volymintervallen, for att sékerstalla tillracklig fuktning av ytan p& chronOS
Strip fyliningsmedel for benhalighet.

w N
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chronOS Strip fyliningsmedel for Perfusionsvolymintervall
benhalighet - Matt
50 mm x 25 mm x 3 mm 4-10 ml
100 mm x 25 mm x 3 mm 7-20 ml
50 mm x 25 mm x 6 mm 7-10 ml
100 mm x 25 mm x 6 mm 15-20 ml

47 mm x 18 mm x 3 mm (2 implantat) 5-20 ml

0BS! Overskrid inte den rekommenderade 6vre volymgrénsen, eftersom
detta kan trycksatta perfusionspasen.
. Perfusera chronOS Strip fyllningsmedel for benhalighet genom att forsiktigt
pumpa sprutkolven 3-5 ganger eller tills implantatet ar synbart fuktat pa
alla ytor.
OBS! Dra inte upp sprutkolven till dess maximala hojd, eftersom detta kan
orsaka att kolven lossnar fran sprutan, vilket leder till forlust av sprutans
innehall.
Ta bort sprutan for att I&tta pa trycket fran perfusionspasen.
Nér du &r redo att anvanda implantat, ska du ta ut det genom att fatta tag
i implantatet genom perfusionspésen (for att sékra det) medan du drar upp
den via den avsedda skaran.
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8. Implantera chronOS Strip fyliningsmedel for benhalighet omedelbart eller
placera i en steril skal for senare anvandning vid ett och samma kirurgiska
ingrepp.

OBS! Ta bort flikarna med férformade chronOS Strip fyllningsmedel for
benhélighet fére implantationen.

Enhetsrelaterad lagrings- och hanteringsinformation
Forvara det sterila bensubstitutet i sin skyddsforpackning torrt under 25 °C.

25°C )
Temperaturbegransning

‘.

‘T Forvaras torrt

P

7;? Skyddas mot solljus
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Ytterligare enhetsspecifik information

Referensnummer

LOT Lot- eller batchnummer

Tillverkare

Utgangsdatum

Anmélt organ

Forsiktighet, se bruksanvisningen

Anvand inte om férpackningen ar skadad

®>gL

Ytterligare bruksanvisning

For ytterligare information, kontakta din lokala Synthes-representant.
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