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Navod k pouziti Cesky

Tento navod neni urcen k distribuci v USA.

Vypli kostnich dutin chronOS Strip

Pred pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, pfirucku ,Dilezité
informace” spole¢nosti Synthes a odpovidajici chirurgické postupy. Dukladné
se seznamte s pfislusnym chirurgickym postupem. Pfi pouzivani implantatd
vyplné kostnich dutin chronOS Strip je vysoce doporucenad dostate¢na
odbornost pouzivani biomateriald.

Material(y) Normy:
B fosfore¢nan-trivapenaty [Ca3(PO4)2] ASTM-F 1088
Poly(L-laktid-ko-e—kaprolaktonu) neuvedeno

Popis prostiedku

Vyplii kostnich dutin chronOS Strip je syntetickd, porézni, resorbovatelna a
biologicky kompatibilni vyplii kostnich dutin vyrobend z granuli chronOS s
definovanou jednotnou strukturou pér umisténych v matrici z poly (L-laktid-
ko-e—kaprolaktonu). Tento pruzny kompozitni material zajistuje moznost
formovani a tvarovani prostfedku podle mista implantace. Vypli kostnich dutin
chronOS Strip je na pocatku Rtg-kontrastni. Vypln kostnich dutin chronOS
Strip je resorbovana zdravou kosti a nahrazena autologni kosti. Vyplri kostnich
dutin chronOS Strip se dodava ve sterilnim perfuznim sacku. Vypli kostnich
dutin chronOS Strip mtze byt perfundovana kostni dieni nebo krvi pacienta.

Urcené pouziti
Vypli kostnich dutin chronQOS Strip je materidl nahrady kosti tvofeny
B-trikalciumfosfatem obsazeny v matrici z poly (L-laktid-ko-g-kaprolaktonu).
Ve své funkci doc¢asné nahrady kosti slouzi k vyplni a pfemosténi aseptickych
kostnich defektd.

Indikace

Vyplr kostnich dutin chronOS Strip je ur¢ena k pouziti jako vypliovy nebo
augmentacni material v zénach vyzaduijicich spongiézni spise nez kortikalni
kost. Zahrnuje to vypli kostnich defektd po traumatu, rekonstrukci nebo
korekci pouze pfi patefnich indikacich bez neseni zatizeni.

Porézni struktura vypIné kostnich dutin chronOS funguije jako matice pro vrast
kosti. Implantaty chronOS vypIné kostnich dutin musi byt vzdy zavedeny
formou endostalni nebo subperiostalni implantace, tj. v pfimém kontaktu se
zdravou kosti.

Implantdt musi zcela vyplnit kostni defekt (pfitlaceni). Je viak nezbytné
vyvarovat se preplnéni, aby se zajistilo uzavieni rany bez napéti.

Vyplii kostnich dutin chronOS Strip mlze byt kombinovana s autogenni kostni
dfeni nebo krvi. Pouzita velikost implantatu vyplné kostnich dutin chronOS
Strip zavisi na velikosti defektu kosti.

Jako pravidlo plati, Ze vyplii kostnich dutin chronQS Strip je resorbovéna
béhem 6 az 18 mésicli v zavislosti na zdravotnim stavu pacienta a konverze
do autologni kosti.

Kontraindikace

Vypli kostnich dutin chronOS Strip by neméla byt pouzita za nasledujicich

okolnosti:

— Akutni a chronické infekce v opera¢ni oblasti, napt. zanét, bakterialni
nemoci kosti (posttraumatickd nebo chronicka osteomyelitida) a infekce
mékkych tkani

— Neléceny maligni myelom, Burkitttv lymfom a jiné lymfomy

— Defekty a zlomeniny v oblasti oteviené epifyzy

— Osteoporoza

— Oblasti, kde je vyznamné cévni naruseni proximalné k misté stépu

— Vazna nestabilita nebo deformace v misté extrakce (misto odbéru)

— Kranioplastika



Cesky

Vyplii kostnich dutin chronOS Strip neni indikovéna pro pouziti v indikacich s
nesenim zatéze a nestabilnich indikacich, pokud neni pouZita ve spojeni s
vhodnymi systémy osteosyntézni fixace nebo pokud nemize kortikalni kost
nést plné zatizeni.

Vedlejsi ucinky / nezadouci pfihody

— Obecné komplikace zptsobené invazivni operaci

— Nesrostld zlomenina nebo zpozdéné sriistani, které mize zplsobit selhani
implantatu

— Bolest, nepohodli nebo abnormalnf citlivost ¢i reakce na dotek v disledku
pfitomnosti prostfedku

— Zvysena reakce fibrozni tkané okolo mista zlomeniny nebo implantatu

Kromé téchto moznych nezadoucich ucinkl vzdy existuje riziko komplikaci u

jakéhokoli chirurgického zakroku tykajiciho se kostnich defektl, které zahrnuji

nekrézu kosti, infekce, poskozeni nervii a bolest, a které nemusi souviset s

implantatem.

Obecné je dobrd tkarova vnimavost k implantatdm fosfore¢nanu

B-trivapenatého v kostni tkani podporena experimentalnimi a klinickymi daty.

Presto jsou mozné nasledujici komplikace:

— Posun Ulomku prostfedku, ktery by mohl potencialné vést k ristu etopické
kosti

— Neurovaskularni poranéni zptsobend chirurgickym traumatem

— Reakce na cizorodé téleso

— Alergické reakce

— Zanétlivé reakce

— Infekce, které mohou vést k selhani zakroku

Sterilni prostiedek

— Vypl# kostnich dutin chronOS Strip se dodéva sterilni. Skladujte implantaty
v plvodnim ochranném baleni a z baleni je vytahujte az bezprostiedné pred
pouzitim.

— Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ujistéte se, Zze neni porusen
sterilnf obal.

— Nepouzivejte, pokud je obal poskozen nebo byla narusena sterilni bariéra.
Pfi vyjimani implantatu z obalu dusledné dodrzujte pokyny tykajici se
aseptickych postupd.

@ Opakované nesterilizujte

— Tento produkt je urceny k jednordzovému pouziti a nesmi se pouzivat
opakované. Opétovné pouziti nebo zpracovani (napfiklad cisténi nebo
opétovna sterilizace) mlze narusit sterilitu nebo celistvost prostiedku, coz
muze vést k infekci a zavadé nebo kontaminaci prostiedku.

Sterilizovano gama zafenim

Prostfedek na jedno pouziti

Nepouzivejte opakované

— Tento produkt je uréeny k jednorazovému pouziti a nesmi se pouzivat
opakované. Opétovné pouziti nebo zpracovani (napfiklad cisténi nebo
opétovna sterilizace) mGze narusit sterilitu nebo celistvost prostfedku, coz
muze vést k infekci a zadvadé nebo kontaminaci prostiedku.

— Obsah otevieného nebo poskozeného vnéjsiho ochranného baleni se nesmi
dale pouzivat a musi byt zlikvidovan.



Cesky

— Po otevfeni baleni musi byt obsah ihned pouzit. Jakékoli nepouzité ¢asti,
ulomky nebo modifikované dily je nutné zlikvidovat ve schvalené nadobé
na biologicky odpad.

— Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Preventivni opatieni / omezeni

Pouziti vyplné kostnich dutin chronOS Strip ma omezenéjsi indikace v

nasledujicich pfipadech:

— Tézka nemoc kosti endokrinniho ptvodu (napf. hyperparathyroidismus)

— Soucasna léc¢ba steroidy a léky, které zasahuji do metabolismu vapniku
(napt. kalcitonin)

— Tézky, $patné zvladany diabetes (diabetes mellitus) se sklonem ke Spatnému
hojeni ran

— Imunosupresivni terapie

- Spatna kvalita kosti

Pouziti vyplné kostnich dutin chronOS Strip neni zndmé v nasleduijicich pfipadech:

— Kardiovaskuldrni nemoci

— Téhotenstvi a kojenti

— Vypln defektd v kosti u vrozenych deformaci

— Imunosupresivni nebo radia¢ni terapie

— Naruseny imunitni systém, zhor3ené hojeni ran

— PFi pouziti systému osteosyntézni fixace se doporucuje pouziti implantatt
Synthes.

Ucinek smichani vypIné kostnich dutin chronOS Strip s lékovymi pFipravky

nebo jinymi syntetickymi vyplnémi kostnich dutin neni znamy.

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici zddné znamé klinické udaje pro vyplri

kostnich dutin chronQS Strip pfi zakrocich metodou spinalni fuze ve vice nez

dvou Urovnich, jejich pouZiti se v téchto pripadech nedoporucuje. O3ettujici

lékar by mél zvazit vyhody pouziti vyplné kostnich dutin chronOS Strip ve vice

nez dvou Urovnich oproti potencidlnimu riziku pro pacienta.

Varovani

— Nepouzivejte vypIné kostnich dutin chronOS Strip jako samostatny produkt,
pokud kortikalni kost neni schopna nést plné zatizeni. Maximalni mechanicka
stabilita pfi vyplfiovani defektl vypIni kostnich dutin chronOS Strip je
predpokladem pro dobré zaclenéni zdravé kosti. Pokud je v misté zakroku
nestabilita, pouzijte interni fixaci pro zajisténi pevné stabilizace ve viech rovinach.

— Vypli kostnich dutin chronOS Strip je Rtg-kontrastni, dokud neni nahrazena
novou kosti. Rtg-kontrastni charakteristika mutze maskovat skryté
patologické stavy. Rtg-kontrastni charakteristika mize rovnéz zpusobit, ze
je obtizné radiologicky zhodnotit vristani nové kosti.

— Perfuzni sécek je urcen k impregnaci vyplné kostnich dutin chronOS Strip
kostni dfenf nebo krvi.

— Pred pouzitim sterilniho substitutu kosti zkontrolujte neposkozenost
vnéjsiho obalu, protoze jeho poruseni by mohlo narusit sterilitu. Plati to pro
odtrhavaci hlinikové obaly. Pfivyjimaniimplantatu z obalu striktné dodrzujte
pokyny tykajici se aseptickych postupt.

— Nepokousejte se znovu sterilizovat nepouzity obsah baleni a vyhod'te ho.
Opakovana sterilizace vyplné kostnich dutin chronOS Strip mtze vést k
naruseni sterility vyrobku a k nesplnéni specifikaci vykonu a/nebo zméné
materialovych vlastnosti.

— Nepouzivejte vypln kostnich dutin chronOS Strip po uplynuti data exspirace
vytisténého na obalu.

— Nepouzivejte vypli kostnich dutin chronQOS Strip misto rozpérek ODL v
systému Arch Laminoplasty.

— Nevypliiujte umélé prostory (napt. vypli nitrotélnich fuznich prostiedk().

Kombinace zdravotnického prostiedku a Iékového pfipravku
Utinek smichani implantatt vypIné kostnich dutin chronOS Strip s lékovymi
pfipravky neni znamy.
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Cesky

Interakce
Dosud nebyly hlaseny interakce s kostni dfeni ani autologni krvi.

Prostfedi magnetické rezonance (MR)

Implantaty vypIné kostnich dutin chronOS Strip jsou nekovového pdvodu.
Tento materidl je inherentné diamagneticky a nelze ho zahfivat ani pouzivat
jako anténu bud' prfemisténim pacientdl do magnetu MR nebo v pribéhu
vysetfeni magnetickou rezonanci. Implantaty vypIné kostnich dutin chronOS
Strip v3ak Ize pouzivat v kombinaci s kovovymi prvky. Pokud neni uvedeno
jinak, nebyly prostfedky posuzovéany na bezpecnost a vhodnost pouziti v
prostfedi MR. Vezméte na védomi, Ze existuji mozna nebezpedi, kterd zahrnuiji
nasledujici:

— zahféti nebo posun prostiedku,

— artefakty na MR snimcich.

Manipulace / specialni operacni pokyny

Udrzujte sterilni vyplfi kostnich dutin chronOS v ochranném baleni az do
pouziti. Pfed otevienim zkontrolujte, zda obal nenf poskozeny, protoze by to
mohlo narusit sterilitu. PFi vyjimani implantatu z obalu dlsledné dodrzujte
pokyny tykajici se aseptickych postupd.

Vyplr kostnich dutin chronOS musi byt vzdy provedena formou endostalni
nebo subperiostalni implantace, tj. v pfimém kontaktu se zdravou kosti.
Chirurgicky postup zavisi na lokalizaci, povaze a rozsahu defektu kosti.
Pfipravte misto implantace odstranénim veskeré zanétlivé nekrotické tkané a
tlomkad kosti.

Vhodna velikost implantatu zavisi na velikosti kostniho defektu a cévnim
systému. Udrzujte oblast endostalnich cévnich a nervovych svazkd volnou,
aby se zabranilo vzniku prolezenin.

Vypln kostnich dutin chronQS Strip maze byt konturovéna, odlévana, fezana,
ohybana a jinak formovana chirurgem béhem operace, aby odpovidala
defektu, v zavislosti na chirurgickych preferencich.

V pripadé pouziti sady na odbér kostniho stépu nedoporucujeme vyplnit tyto
dutiny vyplnf kostnich dutin chronOS Strip.

Perfuzni sacek

Vyplr kostnich dutin chronOS Strip se dodava ve sterilnim perfuznim sacku
se spojkou Luer umoziujici pfipojeni stfikacky. Perfuzni sacek usnadiuje
homogenni saturaci implantatd vypiné kostnich dutin chronOS Strip kostni
dreni nebo krvi pacienta.

Kroky pro pouziti perfuzniho sacku
. Nasajte kostni dferi standardnim systémem odsavani kostni difené nebo
napliite stfikacku krvi pacienta.
. Odsroubujte ochranné vicko na hrdle perfuzniho sacku.
. Pfipojte stiikacku obsahujici autologni kostni dfen nebo krev k perfuznimu
sacku s vyplni kostnich dutin chronOS Strip pres hrdlo se spojkou luer.
4. Vstiiknéte do perfuzniho sacku zvolené médium s nésledujicimi
doporucenymi rozsahy objemu pro zajidténi dostate¢ného zvihéeni povrchu
vyplné kostnich dutin chronQOS Strip.

w N



Cesky

Vypli kostnich dutin chronOS Strip - Rozsah perfuzniho

rozméry objemu
50 mm x 25 mm x 3 mm 4-10 ml
100 mm x 25 mm x 3 mm 7-20ml
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 implantaty)  5-20 ml

Poznamka: Neprekracujte doporuceny horni limit objemu, protoze to
muze zplsobit pretlakovani perfuzniho sacku.

. Provedte perfuzivyplné kostnich dutin chronOS Strip opatrnym pumpovanim
pistem strikacky 3 az 5krat, nebo dokud neni implantat viditelné zvlhcen
na viech povrsich.

Poznamka: Netahejte pist stiikacky do maximalniho zdvihu, protoze to
muze zpUsobit odpojeni od téla stfikacky a vést ke ztraté obsahu strikacky.

. Odpojte stiikacku pro uvolnéni pfipadného tlaku z perfuzniho sacku.

Az budete pfipraveni na pouziti implantatu, vyjméte jej tak, ze uchopite
implantat pres perfuzni sacek (abyste ho zajistili) a sou¢asné roztrhnete ve
vyznaceném misté.

w1
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Odtrhavaci
drazka
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8. lhned implantujte vypli kostnich dutin chronOS Strip nebo ji umistéte do
sterilni misy pro pozdéjsi pouziti béhem stejného chirurgického zékroku.
Poznamka: Pred implantaci odstrarite Uchytky vyplné kostnich dutin
chronOS Strip.

Informace o skladovani prostifedku a manipulaci s nim
Udrzujte sterilni kostni substitut v ochranném obalu v suchu pfi teploté do
25°C.

25°C
Teplotni omezeni

oS

T Udrzujte v suchu

P

()
N~ 4 . . v ~
.l\ Uchovévejte mimo slunecni svétlo
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Dal3i informace tykajici se prostiedku

Referenc¢ni ¢islo

LOT Cislo sarze nebo déavky

Vyrobce

Datum ekspirace

Oznameny subjekt

Pozor, viz ndvod k pouZziti

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené

G

Dalsi pokyny k pouziti
Dal3i informace vam poskytne mistni zastupce spole¢nosti Synthes.



Odnyisc xpRong EANVIka

AUTEC 01 08nyieg xpriong dev mpoopilovtat yia Stavour| oTig H.IM.A.

YAIK6 MARPpWONG 00TIKWV KEVWV chronOS Strip

MapakahoUpe S1aBACTE MPOCEKTIKA TPV aTtd TN XProN AUTEC TIG 0dnyies xpriong,
TIG «ZNUAVTIKEG TTANPOPOPIES» TNG Synthes Kal TNV avTioTolXN XEPOUPYIKH TEXVIKT.
BeBaiwbeite 611 €i0Te €60IKEIWPEVOL HE TNV KATAANANAN XELPOUPYIKN TEXVIKI.
YuvioTtatat SlaiTePa N EMAPKNG EUTEIPIa 0TO TIES{O TNG XPrioNng BIOUAKWV TPtV ard
TN XPNon TwV EPQUTERETWY LAIKOU MApwonG 00 TIKWY Kevwv chronOS Strip.

YAiko(-a) Mpotumo(-a):
B-Owopopiko acRéotio [Ca3(PO4)2] ASTM-F 1088
Mohu(L-AakTidlo-co-g-kampohaktovn) Vil

Mepiypagn Tou mpoidvtog

To UNIKO TARPWONG OOTIKWV Kevwv chronOS Strip eivat éva cuvBEeTIKS, amopPOProILo
Kal BlooupBatod UAKO TARPWONG OOTIKWY KEVWV KATAOKEVAOUEVO amd KOKK{a
chronOS e pia kaBopiopévn, opoldHoPEN, ToPWEN SO EVOWHATWHEVN OE UTEA
TOA(L-AGK TIOI0V-CO-E-KATTPOAAKTOVNG).  TO  €UKAUITTO  OUVOETIKO  TIAPEXEL
SuvatdTnTa SlapdPPWOnG TOU TEPIYPAMHATOG Kal EUNMAACTOTNTA TOU TIPOIOVTOG
OTO ONUEio EUPUTELONG OTO 00TV To UAIKO TTAPWONG OGTIKWY KEVWV chronOS Strip
gival apxIKa akTIVOOKIEPO. To UAKO TANPWONG O0TIKWV Kevwv chronOS Strip
anoppo@dtal 0To {wvTavo 0oTd Kal avtikabiotatal and autéAoyo 00To. To LAIKS
TARPWONG 00TIKWV Kevwy chronOS Strip mapéxeTal oe anmooTelpwpévn Brikn
AIATWONG. To UNKO TTARpWwoNnG 00TIKWVY Keviv chronOS Strip umopei va alpotwoei
HE TOV HUEAO TV 00TWV fi/Kal TO aipa Tou acBevouc.

Npoopi{épevn xprion

To LAIKS TIARPWONE 0OTIKWY Kevwv chronOS Strip eivat éva LAIKS avTIKATAOTAONG
00ToU amd B-QwoPoPIKS a0RECTIO EVOWHATWUEVO Ot priTPa MOAU(L-AakTiSiou-co-
€-KATTPOAAKTOVNG). TN AElTOUpYia TOU WG TPOCWEIVO UTIOKATAGTATO 00TOU,
€EUTTNPETEL TNV TANPWON KAl TN YEPUPWON ACNTITWY OO TIKWY EAEIMUATWV.

Evéeieig

To UNIKO TAPWONG 00TIKWV Keviv chronOS Strip Ba pénel va xpnotpomoleital wg
UAIKO TTAPWONG OOTIKWY KEVWV 1 ULNKO evioxuong o€ (WVEG TIoU anaitovv
OTTIOYYWOEG KAl OXl PAOIDEEC 00TO. AUTO TIEPINAUBAVEL TNV TTANPWON OOTIKWV
ENEPPATWV PETA aTTd TPAUUATIOHOUGE, TNV AVOKATACKEUT 1 TNV AITOKATAOTACN OF
eVOEIEEIC TNC OTOVOLNIKIG GTAANG XWPIG pOPTION HE POPTIO HOVO.

H mopwéng dopr| Tou UAIKOU TTARpWwaonG 00TIKWY Kevwv chronOS Strip Aertoupyel wg
KaAOUTTL yia TNV TIPOG Ta 0w avAamntuén Tou 00Tou. Ta EUPUTEVLATA TOU UNKOU
TIANPWONG OOTIKWV KeVWwy chronOS Strip mpémetva epappdlovtai mavTa he evEOOTIKN
1) UTIOTIEPIOOTIKY EUPUTEVDN, SNAASH HE Qe emaer He To (wvTavd 0oTo.

To eu@UTELHA TIPETIEL VA TTANPWVEL TARPWG TO OOTIKO ENEIMUQ (TTPECAPIOTH
epappoyn). QoTdoO0, givat Bacikrg onUAsciag n amoTEOTT TNG UTTEPTTANPWONG, Yia
N Slac®ANON TNG GUYKAEIONG TOL TPAVHATOG XWPIG TAON.

To UNKO TARPWoNG 0oTIKoU kevou chronOS Strip umopel va cuvduaoTel pe
QAUTOYEVEG HUENO TwV 00TWV fi/Kat aipa. To péyeBog Tou ENPUTEVHATOG TOU UNKOU
TTANPWONG 00TIKWY KeVWwY chronOS Strip ou Ba xpnotuomonBei e€aptatat amd 1o
LEyeBOC TOU 0OTIKOU EAEIUPATOC.

Katd kavdva, To UNKO TAPpwong 00 TIKWY Keviv chronOS Strip anoppogdtal péoa
0€ 6 ¢wg 18 UrVeS, avaloya WE TIG OUVBRKeSG Tou aoBevouc, Kal UETATPETETAL OF
auTtdAoyo 00TO.

Avtevéeielg

To LS TTARPWONG 00TIKWY Kevv chronOS Strip 6ev Ba mpémel va xpnotpomoleitat

OTIG TAPAKATW TEPIOTACEIG:
— O€eieg Kal XPOVIEC NOIHWEELG OTNV TIEPIOXN TNG EMEUBAONG, TLX. GAEYHOVH,
BakTNEIaKEG VOOOL TV 00TWV (METATPAVUATIKI 1) XPOVIA 00TEOHUEATION) Kal
AOWEEIC TWV HANAKDV 0TV

- Mn Bepameupévo KakonBeg HuEAwa, Aépgwiia Burkitt kat aGAAa Aeppmpata

- EMé&ippata Kal Katdypata o€ TIEPLOXT AVOIKTAG EMTIQUONG

- OaTteondpwon

— TePIoxEC OTTOU UTTAPXKEL ONUAVTIKY ayYEelakr Slatapayr £yyUs TOU Onpeiou Tou
HOOXEVHATOG



ENnvika

— AotaBela f mapapdpewon Baplag Lop@ric 0To onueio Eaywyng (onueio Ang)
- KpaviomhaoTtikn

To LS TARPWONG 00TIKWY Keviv chronOS Strip dev evdeikvuTal yia xprion otn
@OPTION HE QOPTIO Kal a0TaBE(G eVOEIEEIG EKTOG EGV XPNOIHOTIOLE(TAL OE GUVOLACUS
UE KaTdAnha ouoTruaTa kaBNAWoNEG 00TEOCUVOEDNG 1} EGV TO PAOIVEEC 0OTO
UTTopEl va avTéEEL TO TTARPEG PopTIO.

MNapevépyseieg/AvemOOpNTa cuppdavrta

— TeVIKEG EMUTAOKEG TTOU TIPOKAAOUVTAL Ao EMEPBATIKNA XEIPOUPYIKT EMEUBAON

- Mn mpwon r kaBuoTEPNUEVN TIWPWON TIOU UIMOPE! va 0dnyrnoouv oe aoToyia
TOU EPPUTEVHATOC

- Moévog, duopopia, un @uotoloyikh aiocbnon 1 Yniaenopdtnta Aoyw g
mapouaciag Tou MPoiovVTog

- Auénpévn amdkplon vwdoug loTow YUpw amd Tn B€0n Tou KATAyHATog 1/Kal Tou
EMQUTELHATOG

EKTOG amd auTég TIC SuVNTIKEG avETBUUNTEC EVEPYELES, UTTAPXEL £MoNG O KivEuvog

£MMAOKWV 1OV OXeTICOVTal PE OTTOIASHTIOTE XEIPOUPYIKT EMEPBacn mou mepIAapBAvel

00TIKA ENNEIPHATA OTTWG VEKPWON 00ToU, Aoiwén, veupik BAGRN kat mévo mou

umopei va pn oxetiovTal Pe To EUQUTELHAL.

levIKd, N KA LOTIKF AITOKPION TWV ELPUTEVPATWY B-PuOPOPIKOL AORECTIOU 0TO

0076 unooTnpileTal amd melpapaTiké Kat KAk dedopéva. QoTtooo, eival mbavég

Ol TIAPAKATW ETITAOKEC:
- Mapextémon BpavopdTtwy Tou MPoidvtog mou Ba prmopovoe SduvnTika va
TIPOKAAEDEL €KTOTIN AVATTTUEN 0O TOU

- Neupoayyelakoi TPavpaTIoHOI TTOL TTPOKAAOUVTAL AT XEIPOUPYIKO TPAUHATIOHUS

- AVTISPAOEIC E€VOU OWUATOG

— ANEepYIKEC avTIOPATELG

— ONeypovwdEelG avTIOPATELG

— NOIHWEELG TTOL pmopoUY va 08nyRooLV OE A0TOX(a TNG XEIPOUPYIKAG EMEUBaong

AMOOTEIPWHEVO TPOIOV

ATIOOTEIPWONKE HE XPron akTivoBoliag yauua

— To UAIKO TAPWONG 00TIKWY KeVwv chronOS Strip TapEXETAl AMTOOTEIPWHEVO.

DOUNGOOETE TA EUPUTEVHATA OTNV APXIKN TTPOOTATEUTIKF) CUOKEUAOIA TOUG Kal

HNV Ta agalpeite and Tn cuoKevaoia MapA HOVO ApEOWG TTPLV amod Tn Xeron.

Mpwv amd T xprion, eAEYETE TNV NEEPOUNViaARENG Tou TipoiovTog kat BeBaiwbeite

Yia TNV GKEPAIOTNTA TNG AMOOTEIPWHEVNG CUOKEUAO(aG.

— Mn xpnotpomoleite, edv n ouokeuasia Moo Tel (NIA 1 EQV O PPAYHOC OTEIPOTNTAG
éxelmapapiactel. Katé tnv a@aipeon Tou POUTEUHATOG Ao TN CUCKEUAs(a Tou,
Va TNPEITE QUOTNPA TNV 08NYia AVAPOPIKA pe TV aondia.

@ Mnv enavanooTtelpwveTe

- AuTO To IPOIBY TTPOOPICETal YIa pia xprion Kal Sev TPETIEL va EmavayenolHomolETal.
Hermavaypnotporoinon f emavenetepyaoia (my. kaBaplopog ri/katenavanooTeipwon)
evdéXeTal va SIOKUBEVOOLY TNV AMOCTEIPWON 1) TNV AKEPAIGTNTA TOL TTPOIGVTOC, TO
omo{o Pmopei va 08nyroel g hofuwén, oTox(a Tou TIPOIGVTOG r/Kat HOAUVON.

Mpoiév piag xpriong

Mnv enmavaypnolpormnoleite

~ AuTO To TIPOIBY TIPOOPICETal YIa pia xprion Kat Sev TIPETTEL VA EMavVayPNCIUOTOLETAL.
Henavaypnotporoinon i emavenetepyaoia (my. kabapiopdci/katenavanooteipwon)
evdéxeTal va SIOKUBEVCOLY TNV AMOCTEIPWON ) TNV AKEPAIGTNTA TOL TTPOIGVTOC, TO
oroio propei va 0dnyroel o Aofuwén, aoToxia Tou PoIdVTOG ry/Kat pdAuVon.
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ENnvika

- Ta meplexdpeva piag avolypévng eEWTEPIKNAG OUOKELAOIAE 1) HIAG EEWTEPIKAG
TIPOOTATEVTIKAG OUOKeLaoiag mou eppaviCel (nuid Sev emtpémetal va
XPNOIUOTIOOUVTAL KAl TIPETTEL VOl KATAOTPEPOVTAL.

— Otav avolyeTe pla oUOKEUAO(a, TA TTEPIEXOHEVA TNG TIPETTEL VA XPNOIOTTOIOVVTAL
apéowc. OmoladnmoTe pn Xenolpomoinpéva pépn, Bpalouata ry Tpomomolnpéva
HEPN TTPETELVA ATTOPPITITOVTAL OE EYKEKPIHEVO TIEPIEKTN BLOAOYIKWY ATTOBAATWV.

— Mn XPNOIHOTOIEITE PETE TNV TTAPENELON TNG NHEPOUNVIAG ANENG.

Mpogula&eig/neprlopiopoi

H xprion Tou LMKV TIARpwong 00 TIKWY Kevwvy chronOS Strip €xeLTTO TIEPIOPIOHEVN

€voelén oe:

- YoPRapé;,  evOOKpWIKAG  TPoEAeuoNnG  TABNCOEIC  Twv  00TWV (T
uTTEPTaPABUPEOEISIONOG)

- Tpéxouoa Bepareia Pe OTEPOEISH Kal HE PAPHAKA, TA omoia mapepBaivouv otov
peTaBoAIopo Tou acBeaTiou (my. kahottovivn)

- YoPapdg, avenmapkwg EAeYXOUEVOC SIaBATNG (Cakxapwdng SlarTng) He TAOEIG
KakAG EMOUAWONG TOAUUATWY

- AvoookataoTahtiki Bepareia

— Kakn moétnta ootov

H xprion tou LAKOU TARPWONG 00TIKWV Keviv chronOS Strip Sev gival yvwoTr o€:

- Kapdiayyelakég madrioeig

— Kunon kat epiodo yahouyiag

— MAAPWON 00TIKWY ENNEIUHATWY OE CUYYEVEIC TTAPAHOPPWOELS

— AvoookaTtaoTaATK Bepareia ri akTivoBepareia

— KataoToAr Tou avooomoinNTIKoU OUGTHHATOG, HEIWHEVN ETOVAWON TPAUUATWY

- Katd tn xprion ouotnudatwy Kabnlwong 00TeoouvBeong, ouvioTaTtal n XPron
EUPUTEVHAETWY TNG Synthes.

H emiépaon tng avapei§ng Tou UANKoL TARPWOoNG 00TIKWV Kevv chronOS Strip pe

PAPHAKEVTIKA TPOTOVTA 1 GAAC CUVOETIKA UNKA TTApwONG 00TIKOU KEVOU Sev gival

YVWOTH.

KaB¢ Sev undpyouv yvwotd Siabéoipa kKAvikd edopéva yia To UAIKO TTAPwoNng

00TIKWY KeVV chronOS Strip 0€ elpoupyIkES emepBaoelg omovOulodeaiag mou va

niepthapBavouy mepioodTepa amd 2 emimeda, n XErion ToU G€ QUTEG TIG TIEPITTWOELG,

Sev ouviotdtat O Bepamwv 1aTPOC Ba TTPETEL VA OTABUIOEL TA OQENN TNC EPAPHOYNG

TOU UAIKOU TApWONG O0TIKWY KeVwv chronOS Strip o€ meplocotepa amd 2 emimeda

£vavTi Tou mMoavou Kivduvou yla Tov aoBevr).

MNposidomooeig

— Mn XPNOIUOTTOLE(TE TO UMK TTARPWONG 00TIKWY KeVWY chronOS Strip w¢autévopo
TIPOIOV, EKTOG EAQV TO PAOIWEEG 00T PMOPEL va QVTELEL TO TIARPEG popTiO. H HéVioTn
UNXQVIKr) 0TaBepdTNTa 0TNY TANPWON TOU EANEIUATOC HE TO UAKO TARpWoNG
00TIKWV KeVWV chronOS Strip ival mpoanaltovpevn yia Ty KaAr] EVOWHATWon
070 00T0. Edv Udipxel a0TABELQ, XPNOILOTIOIOTE KATAANAN E0WTEPIKT KABNAWON
yla va Slac@aliceTe TV Akaprtn otabepornoinon oe 6ha Ta enfmeda.

- To UANKO TAPWONG 00TIKWY Keviv chronOS Strip eival akTIVOOKIEPO HéXPL va
avTikataoTabel and véo 0oTo. H akTIvVOOKIEPOTNTA UMOPEI Va AITOKPUPEL UTIOKEIIEVEG
TTABONOYIKEC KATAOTAOEIC. H aKTIVOOKIEQOTNTA WMOPEL EMMONG va KATAOTHOEL
SGUOKOAN TNV AKTIVOYPAPIKT A§I0AGYNON TNG TTPOG TA £0W QVATTTUENG TOU 00TOU.

— 0 04KoG alATWOoNE MPOOPICETAL VI TOV KOPESHO TOU LMNKOU TIAFPWONGC OO TIKWV
kevwv chronOS Strip Ye HUEAG TwV 0GTWOV 1) aipa.

- E€etdioTe TN oLOKeELAOia yIa TUXOV (NUIEC TPV aTTd TN XPrON TOU AMOOTEIPWHEVOU
UTTOKATAOTATOU 00TOU, KABWG UMOPE( va EMTNPEACOUY TN OTEIPOTNTA. AUTO IOXVEL
Yla TNV amoKOAOUHEVN CUoKeLacia ahoupiviou. OTav apalpe(Te TO EPPUTEUHA
armd T CUOKEUAGIa TOU, aKONOUBEiTE QUOTNPA TIG 0ONY(EC TOL OXETICOVTAl HE TIG
aonmteg Sladikaolec.

— Mnv KAQVETe aMOTEIPa Va EMOVATTOOTEIPWOETE TA TIEPIEXOHEVA HIAG QVOLYHEVNG
ouokeuaoiagmou Sev xpnotpororOnkay, ald amoppibte Tnv. H emavanooteipwon
TOU UAIKOU TTANPWONG 0GTIKWV Kevv chronOS Strip pmopei va mpokaAéoel amAeia
NG OTEPATNTAG TOL TIPOIGVTOG ri/Kal aduvapia THENONG Twv TTPOSIayPaPLV
armé&ooNE Tou TIPOIOVTOG 1/Kat HETABOAA TwV ISIOTATWY TOU UNKOU.
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ENnvika

— Mn XPNOIHOTOIEITE TO LNKO MAIPWONG 00TIKWY Keviv chronOS Strip HETA TNV
nUepopnvia AENG mou eivat Tumwévn 0Tn OUCKELAO(a.

- Mn XPNOIHOTIOLETE TO UAIKO TARPWONG 00TIKWV Kevv chronOS Strip avti Twv
SlaxwploTikwv ODL pe To oVoTnNa TTETANOTAQOTIKAG Arch.

- Mnv minpwveTte texvnta Siapepiopata (my. mifpwon Satdewy SIa0WHATIKAG
omovdulodeaiag).

Tuvd HOG 1aTpoTEXVOAOY 0 TPOTOVTOG HE PAPHAKEVTIKO TIPOIOV
H enidpaon TG avapelgng Twv UQUTELHATWY LAIKOU TARPWONG OCTIKWY KEVWV
chronOS Strip pe appakeuTikd mpoiovTa Sev eival ywwoTr.

AN\nAemépaceig
Méxpt oripepa Sev €xouv avaeepBei apvnTIKEG AMNAEMSPATELG HE HUENS TwV
00TV Kal aUTONOYO aipa.

NepiBaiiov payvntikou cuvtoviopov (MR)

Ta eUPUTELHATA TOU UAKOU TAPWONG O0TIKWY Kevwv chronOS Strip éxouv pun
HETANAKN TIPOENEUOT. AUTO TO UAIKO Eival yYevwg SlapayvnTikd Kat Sev pmopei va
BepuavBei iy va Aeltoupyrioel we Kepaia, ite KATd TNV €l0aywyry AoBevwv oTov
HayVATN TNG LAyVNTIKAG TOHOYPAPIOG EiTE KATA TIC EETATEIG HAYVNTIKKG TOHOYPA®iag.
Q0TO00, Ta EUPUTEVHATA TOU UAIKOU TARPWONG O0TIKWV Kevwv chronOS Strip
WITOPOULV va XPNoIUomonBoly e GUVOUACHO HE HETAANKO UNKO €60TAIOHO. EKTOG
£4v avapépeTal SIaPOPETIKA, Ta TpoidvTa Sev €xouv aglohoynBel yia TNV ac@aAela
Kal TN oupBaTtoTnTa eVdg MEPIBANNOVTOC HAyVNTIKOU GUVTOVIGHOU. [apakahoUpue
ONUEWOTE OTL UMdpxoLv mBavoi kivouvol ou ephapRévouy Toug e6AG:

— Ofppavon rfj HETATOTION TOU TTPOIGVTOC

— ATTEIKOVIOTIKEG AANOIWOELC OTN PAYVNTIKH TOHoypapia

Xe1p1topdc/EiSikéG 0dnyisg Asttovpyiag

Na @UAACCETE TO AMOCTEIPWHEVO UNKO TIAHPWONG 00TIKWV KeV(V chronOS Strip
OTNV MPOOTATEVTIKI OUOKELAOIA TOU HEXPL VA EI0TE ETOILOL VA TO XPNOIUOTOIOETE.
ENéyETe OTI N ouokevaoia Gev éxel UTOOTE! {NHIA TTPIV TNV AVOIEETE, KaBWw¢ auTd Ba
umopovoe va umoBabuioel TN amooTeipwon. Katd Tnv a@aipeon Tou peUTEUHATOS
arno Tn CUOKELAG(A TOV, va TNEEITE AUCTNEA TIC OSNYIEC AVAPOPIKA HE TNV acnyia.
To UNKO TIARPWONG 00TIKWV Kevv chronOS Strip mpémel mavta va epappdleTal pe
£vOOOUOTIKI 1| UTIOTIEPIOCTIKT| EUPUTELON, SNAASH UE ApEDN emaer| pe To (wvtavd
0076. H xelpoupyikn eméupaon e€aptdtal and tn B€on, Tn eUON Kal TNV €KTaon Tou
NNElUPaTog Tou 00TOoV. 1A VA TTPOETOIUACETE TO ONUEID TNG EUPUTEUCNC, APAIPETTE
SAoV TOV PAEYHOVWEN VEKPWTIKO 10TO KAl Ta owpaTidla 00ToU.

To kat@\Anho péyebog epputepatog kabopiletat amd to péyeBog Tou 0oTIKOU
ENEIMMATOC KA TNV ayYEiwon. AlaTNPEITE TIC TTEPIOKES TWV EVOOOTIKWY ayYeiwv Kal
TWV XOPSWV TWV VEUPWV KABAPEC YIa va Amo@UYETE KAKWOEIC AOyW TIEaNC.

O xelpoupyod ¢ UMopel va SIapOPPWOEL TO TIEPIYPAMHA, VA KOWEL, VA CUCTPEYEL Kal
VQ EKTENETEL AANOUG XEIPIOHOUE OTO UNKO AR pWONG 00TIKWY Kevwv chronOS Strip
SIEYXEPNTIKA, YA va TO €QAPHOCEL OTO ENNelUpa, OMwe KaBopiletat amd tnv
TIPOTINON TOU XEIPOUPYOU.

> e MEPIMTWON XPrONG 0T APNG 00TIKOU HOOXEVHATOG, SV CLVICTATAL N TTARPWON
TWV KEVAV JE LAKO TANPWONE 00TIKWV Kevv chronOS Strip.

ZAKOG AIpHATWOong

To UNKS TTARPWONG 00TIKWV Kevwv chronOS Strip TAPEXETAL HETA OE £val OAKO AIATWONG
Ue e€aptnua luer mou emMTPEMEL TNV MPOOAETNON cUPILYYas. O 0dkog aldTwong
SOIEUKONOVEL TOV OIOIOYEVH) KOPEOHO TWV EPPUTEURATWY TOU UNIKOU TTAIPWONG OO TIKWV
Keviv chronOS Strip pe Tov HUEAd Twv 00TWV 1/Kal TO aipla Tou acBevouc.

Brjpata yia tn Xprion Tou 6aKou atpdtwong

. AVapPOPROTE HUEAO TWV OO TWV XPNOILOTIOIWVTAG TUTTIKO GUGTNHA avappedenong
HUEAOU TWV 0GTWV i) TANPWOTE Hid oUPLYYA HE TO aipla Tou acBevouq.

. ZeBIBWOTE TO MPOOTATEVTIKO KAAUUUA 0T BUPA TOU GAKOU AIATWONG.

. MpooapTACTE TN CUPLYYA TTOU TTEPIEXEL AUTOAOYO HUEAS TWV OCTWV I il OTOV
0dKO  APATWONG TOU UNKOU TIARPWONG OOTIKWY Kevwv chronOS  Strip
Xpnotgomolwvtag tn Bupa pe To e€dptnua luer.

w N
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ENnvika

>

EyxUOTE TOV OGKO QIPHATWONG HE HECO TNG EMAOYNG 0ag, akohouBWVTAG Ta
OUVIOTMHEVA €VPN TIHWV OYKOU, yia va Slaoalioete emapkr Slafpoxr Tng
EMPAVELAG TOU UNKOU TTAIPWONG OCTIKWY KeVWwv chronOS Strip.

AlaoTAcEIG TOV UAIKOU MApwong EUpog 6yKou aipdtwong
00 TIKWV KeEVWV chronOS Strip

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

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

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

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

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

Inpeiwon: Mnv unepBaiveTe To CUVIOTWHEVO QVATATO OPIO OYKOU, KABWE
autd PMopei va MPOoKAAEDEL UTTEPBOAIKT TTiEoN 0TOV GéKO AHETWONG.

. MpayuatonotoTe alpdTwon Tou VAIKOU TTAHPWONG 00TIKWY KEVWV chronOS Strip

e ryma S1oXETEUON PE TO EUPBONO TNG OUPLYYAG 3-5 POPEC T uéxPtva SiaBpaxouv
0PATA OAEG Ol EMPAVEIEG TOU EUPUTEVHATOG.
Inpeiwon: Mnv t1paBate 1o £uBolo TS oUPLYYAG TTPOG TA THOW, WG TO HEYIOTO
onueio T Siadpopng Tou, KaBwE autd PMoPEi va MPOKANéTEl TV armoSéopeuon
Tou guPoNou amd Tov KUAVOPO TNG CUPLYYaG, HE AMOTEAECHA AMWAEID TWV
TIEPIEXOHEVWV TNG OUPLYYAC.

. AQaIPEDTE TN OUPLYYA YIA VO EKTOVWOETE TUXOV TTHEON AT TOV OGKO QIUATWONG,.

. Otav eioTe £TOIHOL va XPNOIHOTOINOETE TO EUPUTEVHA, APAIPEDTE TO TIAVOVTAG
TO EPQUTELHA SIAPETOU TOU OAKOU QIUETWONG (Yla va To aopaNOETe), okilovtag
mapdAnAa otnv kaBoplopévn eyKor.

v

~N o

Eykorr

oKIo{patog ~ l

T

©

EpQUTEVOTE QuUéEOWS TO UNKO TTAPWONG O0TIKWY Kevwy chronOS Strip 1
TOMOBETAOTE TO O AMOOTEIPWHEVO SOxElo yla emakdloudn xprion katd tn
Sidpkela TG G1ag XEPOUPYIKNG eMépBaonc.

Inpeiwon: AQapEoTe TIC YAWTTIOEG amd TO TIPOKATAOKEUACHEVO LAIKO
TTANPWONG OOTIKWY KEVWV chronOS Strip mptv armd Tnv eUeUTEVON.

MAnpo@opisc PUAagNG Kat XEIPIGHOU MOV OXeTiI{ovVTal EISIKA HE TO
GUYKEKPINEVO TPOIOV

AlOTNPEiTE TO QTMOOTEIPWUEVO UTTOKATACTATO OOTOU OTNV TIPOOTATEUTIKN
OUOKELAO{a TOU, OE OTEYVO XWPO, O Beppokpacia xapnAdtepn amod toug 25 °C.

25°C
Mepopiopde Beppokpaciag

T Aatnpeite oteyvo

-

e . P .
//.{\ DUNACOETE HAKPLA MO TO NNAKO QUG
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ENnvika

MNp600eTEC MANPOYOPIEC Y1 TO CUYKEKPIUEVO TTPOTOV
Ap1Buds avapopag

LOT ApBude maptidac
Kataokevaothg

Huepounvia Aéng
Kotvoroinpuévog opyaviopog

Mpoooyn, O&ite TIc 0dnyieg xpriong

Mn xpnotpomoleite edv n cuokevaoia xel uMOoTel (NUIA

G

Emnpoo0eteg odnyieg xpriong
[la TMPOOBETEG TANPOPOPIES, TIAPAKANOUUE ETIKOWVWVAOTE HE TOV TOTIKO
avTimpdowro tng Synthes.
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Upute za uporabu Hrvatski

Ove upute za uporabu nisu predvidene za distribuciju u SAD-u.

Punjenje za kostane supljine chronOS Strip

Prije uporabe pazljivo procitajte ove upute za uporabu, Synthesove ,Vazne
informacije” i proucite odgovarajucu kirurdku tehniku. Dobro se upoznajte s
odgovaraju¢om kirurskom tehnikom. Prije uporabe implantata punjenja za
kostane supljine chronOS Strip izrazito se preporucuje imati dovoljno iskustvo
u podru¢ju uporabe biomaterijala.

Materijal(i) Standard(i):
B-trikalcij-fosfat [Ca3(P04)2] ASTM-F 1088
Poli(l-laktid-ko-g—kaprolakton) N/A

Opis uredaja

Punjenje za kostane Supljine chronQOS Strip je sinteti¢ko, porozno, resorptivno i
biokompatibilno punjenje za kostane 3upljine izradeno iz granula chronOS s
definiranom, uniformnom strukturom pora ugradenom u matricu poli(l-laktid-ko-
e-kaprolaktona). Taj fleksibilni kompozit omogucuje oblikovanje i prilagodljivost
uredaja kostanom mjestu implantacije. Punjenje za kostane supljine chronOS Strip
izvorno je rendgenski vidljivo. Punjenje za kostane supljine chronOS Strip resorbira
se uvitalnu kost i zamjenjuje ga autologna kost. Punjenje za kostane Supljine chronOS
Strip isporucuje se u sterilnoj perfuzijskoj vrecici. Punjenje za kostane supljine
chronOS Strip moze se primijeniti perfuzijom s pacijentovom kostanom srzi i/ili krvlju.

Namjena

Punjenje za ko3tane 3upljine chronOS Strip je materijal za zamjenu kosti
izraden od B-trikalcijeva fosfata ugradenog u matricu poli(l-laktida-ko-g-
kaprolaktona). Svojom funkcijom kao privremena zamjena za kost sluzi za
punjenje i premoscivanje asepti¢nih defekata kosti.

Indikacije

Punjenje za kostane 3upljine chronQS Strip treba upotrebljavati kao punjenje
za kostane 3upljine ili augmentacijski materijal u podrucjima na kojima je
potrebna spongiozna, a ne kortikalna kost. To obuhvacda punjenje kostanih
supljina nakon traume, rekonstrukcije ili korekcije samo u spinalnim
indikacijama koje ne podnose opterecenja.

Porozna struktura punjenja za kostane supljine chronOS Strip djeluje kao
matrica za urastanje kosti. Punjenje za kostane supljine chronOS Strip uvijek
se treba primjenjivati enosealnom ili subperiostealnom implantacijom,
odnosno izravnim dodirom s vitalnom kosti.

Implantat mora potpuno napuniti kostani defekt (pritiskom prilagoditi da
pristaje). No klju¢no je izbjegavati prekomjerno punjenje da bi se zajamcilo
zatvaranje rane bez zatezanja.

Punjenje za kostane supljine chronOS Strip moZze se kombinirati s autogenom
kostanom srzi i/ili krvi. Veli¢ina koridtenog punjenja za kostane Supljine
chronOS Strip ovisi o veli¢ini kodtanog defekta.

Punjenje za kostane upljine chronOS Strip u pravilu se resorbira u roku od 6
do 18 mjeseci i pretvara u autolognu kost, ovisno o uvjetima pacijenta.

Kontraindikacije

Punjenje za ko3tane Supljine chronOS Strip ne smije se upotrebljavati u

sljedecim situacijama:
— akutnei kroni¢ne infekcije na operativnom podrudju, npr. upala, bakterijske
bolesti kosti (posttraumatski ili kroni¢ni osteomijelitis) i infekcije mekih tkiva

— nelijeceni maligni mijelom, Burkittov limfom i drugi limfomi

— defekti i frakture na podru¢ju otvorene epifize

- osteoporoza

— podrucja na kojima postoje znatne krvozilne smetnje proksimalno u odnosu
na mjesto presatka

— teska nestabilnost ili deformacija na mjestu ekstrakcije (mjesto uzimanja tkiva)
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Hrvatski

kranioplastika.

Punjenje za ko3tane Supljine chronOS Strip nije indicirano za uporabu pri
nosenju tereta ni u nestabilnim indikacijama osim ako se ne upotrebljava
zajedno s odgovarajuc¢im sustavima za fiksiranje osteosintezom ili ako
kortikalna kost moze nositi potpuno opterecenje.

Nuspojave / Stetni dogadaji

Opce komplikacije uzrokovane invazivnim kirurdkim zahvatom
Nesrastanje iliodgodeno srastanje moze za posljedicu imati pucanje implantata
Bol, neugoda, abnormalan osjet ili palpabilnost zbog prisustva proizvoda
Povecan odgovor fibroznog tkiva oko mjesta frakture i/ili implantata

Osim ovdje navedenih stetnih dogadaja postoji i rizik od komplikacija povezanih s
bilo kojim kirurskim zahvatom kod kojeg postoje kostani defekti, poput nekroze
kosti, infekcije, ostecenja Zivca i boli koja mozda nije povezana s implantatom.
Opcenito, eksperimentalni i klini¢ki podaci govore u prilog dobrom odgovoru
tkiva na implantate B-trikalcijeva fosfata u kosti. No moguce su sljedece
komplikacije:

pomicanje fragmenata proizvoda koje moze dovesti do rasta ektopicne kosti
neurovaskularne ozljede uzrokovane kirurskom traumom

reakcije na strana tijela

alergijske reakcije

upalne reakcije

infekcije koje mogu dovesti do neuspjesnosti zahvata.

Sterilan uredaj

STERIL n Sterilizirano zra¢enjem

Punjenje za ko3tane Supljine chronOS Strip isporucuje se sterilno. Implantate
Cuvajte u originalnom zastitnom pakiranju. Iz pakiranja ih izvadite netom
prije uporabe.

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja.
Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza o3tecena ili ako je sterilna barijera
ugrozena. Prilikom vadenja implantata iz pakiranja strogo se pridrzavajte
uputa vezanih uz asepsu.

% Nemojte ponovno sterilizirati

Ovaj je proizvod namijenjen za jednokratnu uporabu i ne smije se ponovno
upotrebljavati. Ponovna uporaba ili reprocesiranje (npr. ¢iscenje ili ponovna
sterilizacija) mogu ugroziti sterilnost ili strukturalnu cjelovitost uredaja, $to
moze izazvati infekciju, kvar ili kontaminaciju proizvoda.

Proizvod za jednokratnu uporabu
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Nemojte ponovno upotrebljavati

Ovaj je proizvod namijenjen za jednokratnu uporabu i ne smije se ponovno
upotrebljavati. Ponovna uporaba ili reprocesiranje (npr. ¢iscenje ili ponovna
sterilizacija) mogu ugroziti sterilnost ili strukturalnu cjelovitost uredaja, $to
moze izazvati infekciju, kvar ili kontaminaciju proizvoda.

Sadrzaj otvorenog ili o3te¢enog vanjskoga zastitnog pakiranja vise se ne
moze koristiti i mora se unistiti.

Nakon 3to se pakiranje otvori, sadrzaj se mora odmah upotrijebiti. Sve
neiskoristene dijelove, fragmente i izmijenjene dijelove treba odloziti u
odobreni spremnik za bioloski opasan otpad.

Nemoijte koristiti nakon isteka roka valjanosti.
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Mijere opreza / ogranic¢enja

Uporaba punjenja za ko3tane Supljine chronOS Strip vise je ogranicena u

sljedec¢im slu¢ajevima:

— teske bolesti kostiju inducirane izlu¢ivanjem endokrinih Zlijezda (npr.
hiperparatireoidizam)

— trenutacna terapija steroidima i lijekovima, koja pomaze metabolizmu kalcija
(npr. kalcitonin)

— teski, lo3e kontrolirani dijabetes (diabetes mellitus) s tendencijom lo3eg
zarastanja rana

— imunosupresivna terapija

— lo3a kvaliteta kostiju

Uporaba punjenja za kostane supljine chronOS Strip nije poznata u sljede¢im

slu¢ajevima:

— kardiovaskularne bolesti

— trudnoda i razdoblje dojenja

— punjenje kostanih defekata pri kongenitalnim deformacijama

— imunosupresivna terapija ili terapija zracenjem

— ugrozen imunolo3ki sustav, ugrozeno zacjeljivanje rana.

— Pri uporabi sustava za fiksiranje osteosintezom preporucuje se uporaba
Synthesovih implantata.

Ucinci kombiniranja punjenja za ko3tane 3upljine chronOS Strip s medicinskim

proizvodima ili drugim punjenjima za kostane Supljine nisu poznati.

S obzirom na to da nema poznatih klini¢kih podataka dostupnih za punjenje

za kostane 3upljine chronOS Strip pri zahvatima fuzije kraljeznice opsega veceg

od 2 razine, njegova uporaba u takvim slu¢ajevima ne preporucuije se. Lije¢nik

treba procijeniti koristi primjene punjenja za kostane Supljine chronOS Strip

na vie od 2 razine u odnosu prema potencijalnom rizika za pacijenta.

Upozorenja

— Punjenje za kostane supljine chronOS Strip nemojte upotrebljavati kao
samostalan proizvod, osim ako kortikalna kost ne moZe nositi potpuno
opterecenje. Preduvjet za dobro ugradivanje u kost je maksimalna
mehanicka stabilnost pri punjenju defekta punjenjem za kostane Supljine
chronOS Strip. Ako postoji nestabilnost, upotrijebite odgovarajuce
unutarnje fiksiranje da biste zajamcili ¢vrstu stabilizaciju u svim ravninama.

— Punjenje za kostane Supljine chronOS Strip je rendgenski vidljivo dok ga ne
zamijeni nova kost. Rendgenska vidljivost moze sakriti postojeca okolna
patoloska stanja. Rendgenska vidljivost takoder moze otezati rendgensko
procjenjivanje rasta nove kosti.

— Perfuzijska vrecica namijenjena je za impregnaciju punjenja za ko3tane
supljine chronOS Strip kostanom srzi ili krvlju.

— Prije uporabe sterilnog supstituta kost pregledajte vrecicu da biste utvrdili
da nije ostecena, jer to moze ugroziti sterilnost. To se odnosi na aluminijsku
ambalazu koja se otvara povlacenjem. Prilikom vadenja implantata iz
pakiranja strogo se pridrzavajte uputa vezanih uz asepti¢ke postupke.

— Nemojte pokusavati ponovno sterilizirati neiskoridteni sadrzaj otvorenog
pakiranja, ve¢ ga odlozite u otpad. Ponovna sterilizacija punjenja za ko3tane
supljine chronOS Strip moze dovesti do toga da proizvod nije sterilan i/ili ne
zadovoljava specifikacije performansi i/ili do promjene svojstava materijala.

— Punjenje za ko3tane 3upljine chronOS Strip nemojte upotrebljavati nakon
3to istekne datum roka valjanosti otisnut na pakiranju.

— Punjenje za ko3tane Supljine chronOS Strip nemojte upotrebljavati umjesto
odstojnika ODL sa sustavom za laminoplastiku Arch.

— Nemojte puniti u umjetne odjeljke (npr. punjenjem proizvoda za
interkorporalnu fuziju).

Kombinacija ovog medicinskog proizvoda s drugim medicinskim
proizvodom

Ucinci kombiniranja punjenja za kostane supljine chronOS Strip s medicinskim
proizvodima nisu poznati.
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Interakcije
Do sad nisu prijavljene nikakve negativne interakcije s kostanom srzi i
autolognom krvi.

Okruzenje za snimanje magnetskom rezonancijom

Punjenje za ko3tane Supljine chronOS Strip nemetalnog je podrijetla. Ovaj je
materijal prirodno dijamagnetski i ne moze se zagrijavati niti djelovati kao
antena ni dovodenjem pacijenata u magnet za snimanje magnetskom
rezonancijom niti za vrijeme snimanja magnetskom rezonancijom. No
implantati punjenja za ko3tane supljine chronOS Strip mogu se upotrebljavati
u kombinaciji s metalnim priborom. Ako nije navedeno drugacije, ovi uredaji
nisuispitani na sigurnost i kompatibilnost u okruzenju za snimanje magnetskom
rezonancijom. Ne zaboravite da postoje potencijalni rizici koji obuhvacaju:

— grijanje ili pomicanje uredaja

— artefakte (smetnje) na snimkama magnetske rezonancije.

Posebne upute za rad/rukovanje

Sterilno punjenje za kostane Supljine chronOS Strip drzite u zastitnom
pakiranju dok ne bude spremno za uporabu. Prije otvaranja provjerite da
pakiranje nije osteceno jer bi to moglo narusiti sterilnost. Prilikom vadenja
implantata iz pakiranja strogo se pridrzavajte uputa vezanih uz asepsu.
Punjenje za ko3tane 3upljine chronOS Strip uvijek se mora primjenjivati
enosealnom ili subperiostealnom implantacijom, tj. izravnim dodirom s
vitalnom kosti. Kirurski zahvat ovisi o mjestu, prirodi i opseznosti kostanog
defekta. Da biste pripremili mjesto implantacije, uklonite sve upaljeno
nekroti¢no tkivo i kostane cestice.

Odgovarajuca veli¢ina implantata odreduje se prema veli¢ini kostanog defekta
i vaskularnosti. Regije enosealne Zile i ziv€anih vrpca moraju biti slobodne kako
ne bi doslo do rana od pritiska.

Punjenje za kostane 3upljine chronQS Strip kirurg moZze oblikovati, utiskivati,
rezati, zakretati i na druge nacin njime intraoperativno manipulirati da bi
odgovaralo defektu sukladno kirurskim preferencijama.

U slucaju uporabe kompleta za uzimanje ko3tanog transplantata ne
preporucujemo punjenje 3upljina punjenjem za kostane 3upljine chronOS Strip.

Perfuzijska vrecica

Punjenje za ko3tane supljine chronOS Strip isporucuje se u perfuzijskoj vrecici
s luer-priklju¢ckom da bi se omogucilo prikljucivanje brizgaljke. Perfuzijska
vred¢ica omogucuje homogeno zasicenje implantata punjenja za kostane
Supljine chronOS Strip pacijentovom kostanom srzi i/ili krvlju.

Koraci za uporabu perfuzijske vrecice
. Aspirirajte kostanu srz standardnim sustavom za aspiriranje kostane srzi ili
napunite brizgaljku pacijentovom krvlju.
. Odvijanjem skinite zastitni ¢ep na priklju¢ku perfuzijske vrecice.
. Brizgaljku s autolognom kostanom srzi ili krvlju pricvrstite na perfuzijsku
vredicu punjenja za kostane supljine chronOS Strip pomocu luer-prikljucka.
4. Ubrizgajte u perfuzijsku vrecicu Zzeljeni medij prema preporucenim
rasponima volumena da biste zajamcili odgovarajuce navlazivanje povrsine
punjenja za kostane supljine chronOS Strip.

w N
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Dimenzije punjenja za kostane Raspon perfuzijskog
Supljine chronOS Strip volumena

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

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 implantata)  5-20 ml

Napomena: nemojte prelaziti preporuceno gornje ogranicenje jer time
moze doci do stvaranja prekomjernog tlaka u perfuzijskoj vrecici.
. lzvrdite perfuziju punjenja za kostane 3upljine chronOS Strip laganim
pumpanjem klipa brizgaljke 3 -5 puta ili dok implantat nije vidljivo navlazen
na svim povrsinama.
Napomena: nemojte povlaciti klip brizgaljke do kraja jer to moze dovesti
do izlaska klipa iz cilindra brizgaljke, a time i do gubitka sadrzaja brizgaljke.
Izvadite brizgaljku da biste otpustili sav tlak iz perfuzijske vrecice.
Kad ste spremni za uporabu implantata, izvadite ga tako da primite
implantat kroz perfuzijsku vrecicu (da biste ga ucvrstili) uz istodobno trganje
oznacenog ureza.

w1

~N o

Urez za

kidanje  _ !

T

8. Punjenje za kostane Supljine chronOS Strip implantirajte odmah ili ga
postavite u sterilnu posudu za kasniju uporabu tijekom istoga kirurskog
postupka.

Napomena: skinite kartice punjenja za kostane Supljine chronOS Strip prije
implantacije.

Informacije o pohrani proizvoda i rukovanju njime
Drzite sterilni supstitut kosti u njegovu zastitnom pakiranju na suhom mjestu
na temperaturi do 25 °C.

25°C o
Ogranicenje temperature

‘.

‘T Cuvati suhim

e
T~ ~ n . v . .
//.\I\ Drzati dalje od sunceve svjetlosti
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Dodatne informacije o proizvodu

Referentni broj

LOT Broj serije ili 3arze

Proizvodac

Rok uporabe

Ovlastena organizacija

Oprez, pogledajte upute za uporabu

Nemoijte koristiti ako je pakiranje oste¢eno

G

Dodatne upute za uporabu
Za vise informacija obratite se svojem lokalnom zastupniku tvrtke Synthes.
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Hasznalati utasitas Magyar

A hasznélati utasitas nem az Amerikai Egyesilt Allamokban valé forgalmazasra
készllt.

chronOS Strip csontpétlo

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati utasitast, a Synthes
LImportant Information” (Fontos informéciok) c. dokumentumat, és
tanulmanyozza a vonatkozo sebészeti technikat. Legyen jaratos a megfeleld
sebészeti technikdban. A chronOS Strip csontpotlo implantatumok hasznélata
el6tt kifejezetten ajanlott elegendd tapasztalatot szerezni a bioanyagok
alkalmazasanak teruletén.

Anyag(ok) Szabvany(ok):
B-trikalcium-foszfat [Ca3(PO4)2] ASTM-F 1088
Poli(L-laktid-co-e—kaprolakton) Nincs

Az eszkoz leirasa

A chronOS Strip csontpétlé szintetikus, porozus, felszivodé és biokompatibilis
csontpotld, amely meghatarozott, egységes porusszerkezetd, poli(L-laktid-
co-e-kaprolakton) matrixba beagyazott chronOS szemcsékbdl készil. A
hajlékony kompozit alakithatdsagot és képlékenységet kolcsonoz az eszkoznek
a csontos implantécios helyhez valo illesztéskor. A chronQS Strip csontpotld
kezdetben sugarfogd tulajdonsagu. A chronOS Strip csontpétld az €16
csontban felszivodik és autoldg csonttal helyettesitédik. A chronOS Strip
csontpotlot steril perfuzids tasakban szallitjuk. A chronOS Strip csontpotlo
perfundalhato a beteg csontvelGjével és/vagy vérével.

Rendeltetés

A chronOS Strip csontpétld  poli(L-laktid-co-e—kaprolakton) métrixba
beagyazott R-trikalcium-foszfatbol all6 csontpdtld anyag. Ideiglenes
csonthelyettesitéként mUikoédve aszeptikus csonthibak feltdltésére és
athidalasara szolgal.

Javallatok

A chronOS Strip csontp6tlo csonthianyfeltéltd vagy augmentacios anyagként
hasznéalandé olyan terileteken, ahol nem kérges, hanem szivacsos csontra
van szikség. Ebbe beletartozik a csonthianyok sértlés, rekonstrukcié vagy
korrekcio utani feltdltése is, kizarolag nem teherviseld spinalis indikaciokban.

A chronOS Strip csontpotld porozus szerkezete matrixként funkcional a
csontbendvés szaméra. A chronOS Strip csontpétld implantatumokat mindig
endostealis vagy subperiostealis implantaciéval, azaz az él6 csonttal kdzvetlen
kapcsolatot Iétrehozva kell alkalmazni.

Az implantatumnak teljesen ki kell toltenie a csonthianyt (press-fit). A
feszllésmentes sebzaras érdekében azonban alapvetd fontossagu a taltoltés
elkerllése.

A chronOS Strip csontpétld autogén csontvelGvel és/vagy vérrel kombinalhato.
A felhasznalt chronOS Strip csontpotld mérete a csonthiany méretétdl fugg.
A chronOS Strip csontp6tld a beteg allapotatsl fuggden rendszerint
6-18 honap alatt szivddik fel és alakul 4t autolég csontta.

Ellenjavallatok

Nem szabad chronQS Strip csontpotlét alkalmazni a kévetkezd korilmények

fennallasa esetén:

— Akut és kronikus fertGzések az operacié teriletén, pl. gyulladas, bakterialis
csontbetegségek (poszttraumatikus vagy kronikus osteomyelitis) és
lagyszoveti fertdzések

— Kezeletlen malignus myeloma, Burkitt lymphoma és egyéb lymphomak

— Csonthidnyok és torések a nyitott epiphysis teriletén

— Osteoporosis

- Olyan terlletek, ahol a graft helyéhez képest proximalisan jelentds a
vascularis karosodas
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— Sulyos instabilitas vagy deformacio a kivétel (csontgydjtés) helyén

— Cranioplastica

A chronOS Strip csontpétlé hasznalata nem javallott tehervisel6 és instabil
indikaciokban, kivéve, ha megfelelé csontegyesito fixacios rendszerekkel
egylttesen alkalmazzdk, vagy ha a corticalis csont képes a teljes teher
viselésére.

Mellékhatasok/Nemkivanatos események

— Invaziv sebészet okozta altalanos komplikacidk

— Az egyesités meghitsuldsa vagy elhtzédasa, ami az implantatum
meghibasodasahoz vezethet

— Azeszkoz jelenléte okozta fajdalom, diszkomfortérzés, szokatlan érzés vagy
tapinthatosag

— Fokozott fibrosus szdveti vélasz a torés helye és/vagy az implantatum kéral

E lehetséges nemkivanatos hatasokon kivil a csonthibakkal foglalkozé ¢sszes

sebészeti eljarassal kapcsolatos komplikacio kockazata is fennall, amelyek

példaul: az implantatummal nem feltétlentl 8sszefliggd csontnekrézis,

fert6zés, idegkarosodas és fajdalom.

A kisérleti és klinikai adatok &ltaldnossagban alatdmasztjak a B-trikalcium-

foszfat csontimplantatumokra adott jo szoveti vélaszt. Ennek ellenére

lehetségesek a kévetkezd komplikaciok:

— Az eszkoz toredékeinek elmozdulasa, ami ektopikus csontosodast okozhat

- Mtéti trauma okozta neurovascularis sériilések

— ldegentest-reakciok

— Allergias reakciok

— Gyulladasos reakciok

— Olyan fertézések, amelyek az eljaras sikertelenségét okozhatjak

Steril eszkdz

STERILE Gamma-sugarzassal sterilizalva

— A chronOS Strip csontp6tlé steril kiszerelésl. Az implantatumokat térolja
eredeti véddcsomagolasukban, és csak kdzvetlenil hasznalat el6tt vegye
ki a csomagolasbdl.

— Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati datumat, és gy6zodjon meg a

steril csomagolas épségeérol.

Ha a csomagolés karosodott, vagy ha a steril korlat megsérult, ne hasznélja

a terméket. Amikor kiveszi az implantatumot a csomagolasabdl, szigortan

tartsa be az asepsisre vonatkozo utasitast.

@ UjrasterilizaIni tilos

— Ez a termék egyszeri hasznalatra szolgal, és Ujrafelhasznalni tilos. Az
Ujrafelhasznalas vagy az ujrafelhasznalasra valo elOkészités (pl. a tisztitas
és/vagy Ujrasterilizalas) megsértheti az eszkoz sterilitasat vagy épségét, ami
fertézést, az eszkdz meghibasodasat és/vagy szennyezést okozhat.

Egyszer hasznalatos eszkoz

Ujrafelhasznalni tilos

— Ez a termék egyszeri hasznalatra szolgal, és Ujrafelhasznélni tilos. Az
Ujrafelhasznalas vagy az ujrafelhasznélasra valo elOkészités (pl. a tisztitas
és/vagy Ujrasterilizalas) megsértheti az eszkéz sterilitasat vagy épségét, ami
fertézést, az eszkdz meghibasodasat és/vagy szennyezést okozhat.
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- A felbontott vagy karosodott kiilsé védécsomagolas tartalma tébbé nem
hasznalhatd, és azt meg kell semmisiteni.

— A csomagolas felbontdsa utan annak tartalmat azonnal fel kell hasznalni.
Minden fel nem hasznalt részt, toredéket vagy modositott részt jovahagyott,
bioldgiailag veszélyes hulladék 6sszegyljtésére szolgald tartalyba kell
helyezni.

— A lejarati datum utan felhasznalni tilos.

Ovintézkedések/Korlatozasok

A chronOS Strip csontpétld hasznélatanak javallata korldtozottabb a

kovetkezok esetén:

— Sulyos, endokrin (pl. hyperparathyreoidismus) eredet(i csontbetegségek

— Folyamatban lévé kezelés szteroidokkal és a kalcium-anyagcserébe
beavatkozo gyodgyszerekkel (pl. kalcitonin)

— Sulyos, rosszul kontrollalt, rossz sebgyogyuldsi tendenciakkal kisért
cukorbetegség (diabetes mellitus)

— Immunszuppressziv kezelés

— Rossz csontmindség

A chronOS Strip csontpétld hasznalatanak hatasa nem ismert a kévetkezdk

esetén:

— Cardiovascularis betegségek

— Terhesség és szoptatas idészaka

— Veleszuletett deformacidk csonthidnyainak feltoltése

— Immunszuppressziv kezelés vagy sugarterapia

— Legyengult immunrendszer, rossz sebgyogyulas

- Csontegyesit6 fixaciés rendszerek hasznalatakor Synthes implantatumok
alkalmazasa javasolt.

A chronOS Strip csontp6tléd mas gyogytermékekkel vagy mas szintetikus

csontpdtldkkal valo keverésének hatdsa nem ismert.

Mivel a chronOS Strip csontpdtld tobb mint két szintet atfogd gerincfuzids

eljarasokban valé alkalmazasara vonatkozdan nem élinak rendelkezésre ismert

klinikai adatok, hasznalata ilyen esetekben nem javasolt. A kezelGorvosnak

meérlegelnie kell a chronOS Strip csontpotld tobb mint két szinten vald

alkalmazasanak el6nyeit a betegre vonatkozo lehetséges kockazattal szemben.

Figyelmeztetések

— Ne hasznalja a chronOS Strip csontpdtldt 6nallé termékként, kivéve, ha a
corticalis csont képes a teljes teher viselésére. A jo csontbeépiilés egyik
eléfeltétele a maximalis mechanikai stabilitas elérése a csonthiany chronOS
Strip csontpdtloval valo feltoltésekor. Instabilitdas esetén alkalmazzon
megfeleld belso fixaciot, hogy minden sikban biztositsa a merev stabilizaciot.

— A chronQOS Strip csontpotlé sugarfogd tulajdonsagt mindaddig, amig Uj
csont nem lép a helyébe. A sugarfogd tulajdonsag elfedheti a mogotte zajlo
kéros folyamatokat. A sugarfogo tulajdonsag megnehezitheti az Uj csont
bendvésének radiogréfias értékelését is.

— A perfuziés tasak a chronOS Strip csontpétld csontvel6vel vagy vérrel
torténd impregnaciojara szolgal.

— Asteril csonthelyettesitd felhasznalasa eltt vizsgalja meg, hogy nincsenek-e
sériilések a csomagon, mert ezek megszlintethették a sterilitast. Ez a
lehanthaté aluminiumcsomagolasra vonatkozik. Amikor kiveszi az
implantdtumot a csomagolasabdl, szigorlan tartsa be az aszeptikus
eljarasokra vonatkozoé utasitasokat.

— Ne prébaélja Gjrasterilizalni a felbontott csomag fel nem hasznalt tartalmat,
hanem helyezze a hulladékba. A chronOS Strip csontp6tlé Ujrasterilizalasanak
eredménye az lehet, hogy a termék nem steril, és/vagy nem felel meg a
teljesitményspecifikacioknak, és/vagy megvaltoznak az anyagi tulajdonsagai.

— Ne hasznélja a chronOS Strip csontpotlot a csomagolason jelzett lejarati
datum utén.
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— Ne hasznélja a chronOS Strip csontpotlot az Arch laminoplastica rendszerrel
ODL tavtartok helyett.

— Ne toltse mesterséges tregekbe (pl. csigolyatestek kozotti fuzids eszkozok
feltoltése).

Az orvosi eszkdz gyogytermékkel valé kombinacidja
A chronOS Strip csontpdtld gydgytermékekkel valo keverésének hatasa nem
ismert.

Interakciok
CsontvelGvel vagy autolég vérrel adott negativ interakciorél eddig még nem
tortént kozlés.

Magneses rezonancia (MR) kérnyezet

A chronOS Strip csontp6tlé implantatumok nem fémes eredetlek. Ez az anyag
eredendGen diamagneses tulajdonsagu, és nem melegithetd fel, illetve nem
mUkodik antennaként sem akkor, amikor a beteget az MRI magnesébe
helyezik, sem pedig az MRI vizsgélatok soran. Azonban a chronOS Strip
csontp6tld implantatumok fémszerelvényekkel kombinalva is alkalmazhatok.
Eltérd kozlés hianyaban még nem értékelték az eszkdzok biztonsagossagat és
kompatibilitdsat MR koérnyezetben. Kérjik, vegye figyelembe, hogy fennallnak
lehetséges veszélyek, amelyek tobbek kozétt a kovetkezok:

— Az eszkdz melegedése vagy elvandorlasa

— Mdtermékek az MR képen

Kezelés / Specialis alkalmazasi utasitasok

Tartsa a steril chronQOS Strip csontp6tlot a védécsomagolasaban addig, amig
készen nem all a hasznalatara. Felbontas el6tt ellendrizze, hogy a csomagolas
nem karosodott-e, mivel ez megsziintethette a sterilitdst. Amikor kiveszi az
implantatumot a csomagolasabdl, szigortan tartsa be az aszepszisre
vonatkozo utasitasokat.

A chronOS Strip csontpdtlot mindig endostealis vagy subperiostealis
implantaciéval, azaz az élé csonttal kozvetlen kapcsolatot létrehozva kell
alkalmazni. A sebészeti eljaras a csonthiany helyétdl, természetétdl és
kiterjedésétdl fugg. Az implantécios hely el6készitéséhez tavolitson el minden
gyulladt, nekrotikus szovetet és csontszilankot.

Az implantatum megfelelé méretét a csonthiany mérete és a vaszkularitas
hatérozza meg. A nyomasi fekélyek elkertlése érdekében kertlje ki az
endostealis ér- és idegkdtegek régioit.

A sebész az operacio soran alakithatja, gyurhatja, vaghatja, csavarhatja vagy
mas modon manipulalhatja a chronOS Strip csontpdtlot, hogy az a szandékéanak
megfelelGen illeszkedjen a csonthianyhoz.

Csontgraftgy(jto készlet hasznalata esetén nem ajanljuk, hogy az tregeket
chronOS Strip csontpdtlédval toltse ki.

Perfuziés tasak

A chronOS Strip csontp6tlot perfzios tasakban szallitjuk, amely fecskendd
csatlakoztatasara alkalmas Luer-adapterrel van ellatva. A perfuzids tasak
megkonnyiti a chronOS Strip csontpotlo implantatumok egyenletes telitését
a beteg csontvelGjével és/vagy vérével.

A perfuzids tasak hasznalatanak lépései

. Standard csontvel6-aspiraciés rendszerrel aspiraljon csontvel6t, vagy
t6ltsén meg egy fecskenddt a beteg vérével.

. Csavarja le a perfuzios tasak nyilasan lévé védékupakot.

. Csatlakoztassa az autolog csontvelSt vagy vért tartalmazo fecskendét a
chronOS Strip csontpotld perfuziods tasakjanak Luer-adapterrel ellatott
nyilasahoz.

4. Fecskendezze a valasztasa szerinti folyadékot a perfuizios tasakba, betartva

az ajanlott térfogattartomanyokat, hogy a chronOS Strip csontpotlo
feltiletének megfelel6 nedvesitése biztositva legyen.
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Magyar

chronOS Strip csontpotlé Perfuziostérfogat-
mérete tartomany

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 implantatum) 5-20 ml

Megjegyzés: Ne |épje tul az ajanlott felsé térfogathatart, mert azaltal
talnyomas j6het létre a perfuziés tasakban.

.A chronQOS Strip csontpétld perfundalasdhoz o6vatosan pumpdlja a
fecskend6t 3-5 alkalommal, vagy addig, amig szemmel lathatéva nem valik,
hogy az implantatum minden feltlete egyenletesen megnedvesedett.
Megjegyzés: Ne huzza vissza a fecskenddé dugattytjat a maximalis
|6kethosszra, mert ezzel levélaszthatja a dugattyut a fecskendd testérdl,
aminek eredményeként elvész a fecskendé tartalma.

. Tavolitsa el a fecskenddt, hogy megsziintesse a perfuzios tasakban esetleg
kialakult nyomast.

Amikor készen all az implantatum felhasznalasara, vegye ki a tasakbol;
ehhez fogja meg az implantatumot a tasakon keresztul (hogy rogzitse),
kozben pedig szakitsa fel a tasakot a megjel6lt bevagasnal.
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8. Azonnal Ultesse be a chronQS Strip csontpdtlot, vagy helyezze steril talba,
ugyanabban a sebészeti eljarasban valé késébbi hasznalatra.
Megjegyzés: Implantacié el6tt tavolitsa el a fuleket a formazasra
el6készitett chronOS Strip csontpotlorol.

Az eszkoz tarolasaval és kezelésével kapcsolatos informaciok
Tartsa a steril csontp6tlot a véddcsomagolasaban, széraz helyen, 25 °C alatti
hémérsékleten.

25°C
Homérséklet-korlatozas

oS

? Szarazon tartando

N

j/-{T Napfénytdl elzarva tartando
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Tovabbi eszkozspecifikus informacio
Referenciaszam
LOT Tételszam
Gyarto
Lejarati datum
Bejelentett szervezet

Figyelem, lasd a hasznalati utasitast

Ha a csomag sérilt, ne hasznalja

G

A hasznalatra vonatkozé tovabbi utasitasok
Tovabbi informacioért forduljon a Synthes helyi képviselGjéhez.
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Navod na pouzitie Slovencina

Tento navod na pouzitie nie je urceny na distriblciu v USA.

Pruzok chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach

Pred pouzitim si dékladne precitajte tento ndvod na pouzitie, brozdru
spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Délezité informacie” a prisludnu chirurgicku
techniku. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusnu chirurgicku techniku. Pred
pouzivanim pruzkového implantatu chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru
v kostiach st potrebné dostatocné skiisenosti v oblasti pouzitia biomaterialov.

Material (-y) Norma (-y):
B-fosfore¢nan vapenaty [Ca3(P0O4)2] ASTM-F 1088
Poly (L-laktid-ko-g-kaprolakton) N/A

Opis pomocky

Prtzok chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach je synteticky, porézny
vstrebatelny a biokompatibilny vypliia¢ prazdneho priestoru v kostiach a je
vyrobeny z granulatov chronOS s definovanou, homogénnou pérovitou Strukturou
vloZzenou do matrice poly (L-laktid-ko-g-kaprolakton). Tento flexibilny kompozit
poskytuje tejto pomodcke schopnost tvarovat sa a prisposobit sa kostnatému
miestu implantétu. Prazok chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach
je spociatku RTG-neprehladny. Prizok chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru
v kostiach sa vstrebe do vitalnej kosti a je nahradeny autolégnou kostou. Prizok
chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach je k dispozicii v sterilnom
perfuznom vrecku. Do pruzku chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru
v kostiach méze perfundovat pacientova kostna dreri a/alebo krv.

Ucel pouzitia

Pruzok chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach je material
nahradzujuci kost z B-fosfore¢nanu vapenatého zapusteného v matrici poly
(L-laktid-ko-g-kaprolaktén). Jeho ulohou je sluzit ako doc¢asna kostna nahrada.
Sluzi ako vyplr a premostenie aseptickych kostnych defektov.

Indikacie

Pruzok na vyplnenie dutiny kosti chronOS sa méa pouzivat ako vyplri prazdneho
priestoru v kostiach alebo augmentacny materidl v zénach, ktoré si vyzaduju
hubovitt kost namiesto kortikalnej kosti. To zahfria vypln kostnych defektov po
traume, rekonstrukciu alebo opravu v pripade nenosnych chrbticovych indikécii.

Porézna $truktdra prdzku na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach chronOS
sltzi ako matrica na vrastanie kosti. Implantaty na vyplnenie prazdneho priestoru
v kostiach chronOS sa vzdy musia zavadzat enosedlnou alebo subperiostedlnou
implantaciou, teda v priamom kontakte so Zivou kostou.

Implantat musi dplne vyplnit kostny defekt (UpIne zatlaceny). Je v3ak dolezité,
aby ste sa vyhli preplfianiu na zaistenie uzavretia rany bez pnutia.

Prazok chronOS na vyplnenie prézdneho priestoru v kostiach je mozné
kombinovat s autogénnou kostnou dreriou a/alebo krvou. Velkost pouzitého
pruzkového implantatu chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach
zavisi na velkosti kostného defektu.

Obycajne sa pruzok chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach
resorbuje rdmci 6 az 18 mesiacov v zavislosti od stavu pacienta a premeni sa
na autolégnu kost.

Kontraindikacie

Pruzok chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach by sa nemal

pouzivat v nasledujucich pripadoch:

— akutne a chronickeé infekcie v operacnej oblasti, napr. zapal, bakteridlne kostné
ochorenia (posttraumatické alebo chronické osteomyelitidy) a infekcie makkého
tkaniva,

— nelie¢eny maligny myelém, Burkittov lymfém a iné lymfomy,

— zavady a zlomeniny v oblasti otvorenej epifyzy,

— osteoporoza,

— oblasti, kde sa blizko $tepu nachadza vyznamné vaskularne postihnutie,
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— zé&vazna nestabilita alebo deformécia na mieste extrakéného bodu (miesto
odberu),

— plastika hlavy.

Prizok chronOS na vyplinenie prazdneho priestoru v kostiach nie je indikovany

pre pouzitie v pripade nosnych a nestabilnych indikécii, pokial sa nepouziva

v spojeni s vhodnym fixatnym systémom osteosyntézy alebo ak kortikalna

kost nemdze niest pInu zataz.

Vedlajsie uc¢inky/Neziaduce udalosti

— V3eobecné komplikacie spdsobené invazivnou chirurgiou

— Nespojenie alebo oneskorené spojenie, ktoré moézu viest k zlyhaniu
implantatu

— Bolest, nepohodlie, abnormélna citlivost alebo hmatatelnost z dévodu
pritomnosti pomocky

— Zvy3ena reakcia fibrézneho tkaniva okolo miesta fraktury a/alebo implantatu

Okrem tychto moznych neziaducich Gcinkov hrozi tiez riziko komplikdcii spojenych

s chirurgickym zakrokom tykajucim sa kostnych defektov, ako st napriklad nekrozy

kosti, infekcia, poskodenie nervov a bolest, ktoré nemusia suvisiet s implantatom.

Vo vieobecnosti je dobré reakcia tkaniva na implantaty z B-fosfore¢nanu

vapenatého podporend experimentalnymi a klinickymi tdajmi. Napriek tomu

su mozné tieto komplikéacie:

— posunutie fragmentu pomacky, ktoré by potencidlne mohlo viest k rastu
ektopickej kosti,

— neurovaskuldrne poranenia spésobené chirurgickou traumou,

— reakcie na cudzie teleso,

— alergické reakcie,

— zapalové reakcie,

— infekcie, ktoré mozu viest k netspesnému zakroku.

Sterilna pomécka

— Pruzok chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach sa dodava
sterilny. Implantaty uchovévajte v pévodnom ochrannom obale a vyberte
ich z neho az bezprostredne pred pouzitim.

— Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte
neporudenost sterilného balenia.

— Vyrobok nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo ak bola narusené sterilna
bariéra. Pri vyberani implantatu z obalu prisne dodrziavajte pokyny na
zachovanie aseptickych podmienok.

@ Nesterilizujte opakovane

— Tento vyrobok je ur¢eny na jedno pouzitie a nesmie sa pouzivat opakovane.
Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
alebo opakovana sterilizacia) mozu poskodit sterilitu alebo celistvost
pomaocky, ¢o moéze viest k infekcii, zlyhaniu pomacky a/alebo kontaminacii.

n Sterilizované gama oziarenim

Jednorazova pomécka

Nepouzivajte opakovane

— Tento vyrobok je uréeny na jedno pouzitie a nesmie sa pouzivat opakovane.
Opakované pouZzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
alebo opakovand sterilizacia) mozu poskodit sterilitu alebo celistvost
pomaocky, ¢o moéze viest k infekcii, zlyhaniu pomocky a/alebo kontaminacii.

— Obsah otvoreného alebo poskodeného vonkajsieho ochranného obalu sa
uz nesmie pouzivat a musi sa zlikvidovat.
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— Po otvoreni obalu je obsah potrebné okamzite pouzit. Akékolvek nepouzité
Casti, fragmenty alebo upravené casti je potrebné vyhodit do schvalenej
nadoby na biologicky nebezpec¢ny odpad.

— Nepouzivajte po datume exspiracie.

Bezpecnostné opatrenia/Obmedzenia

Pouzitie pruzku chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach ma este

obmedzenej3iu indikaciu v nasledujucich pripadoch:

— zavaznéochoreniakostiendokrinnéhop6évodu(napr. hyperparatyreoidizmus),

— sucasna liecba steroidmi a liekmi, ktoré zasahuju do metabolizmu vapnika
(napr. kalcitonin),

— z&vazna, nedostatocne lie¢ena cukrovka (diabetes mellitus) s tendenciou
k zlému hojeniu ran,

— imunosupresivna liecba,

— zl& kvalita kosti.

Pouzitie prizku chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach nie je

zname v nasledujucich pripadoch:
kardlovaskulame ochorenia,

- tehotenstvo a dojcenie,

— plnenie kostnych defektov v pripade vrodenych deformécif,

— imunosupresivna terapia alebo radioterapia,

— narudeny imunitny systém, ohrozené hojenie ran.

— Pri pouziti fixacnych systémov osteosyntézy sa odporuca pouzitie
implantatov Synthes.

Nie je znamy ani vplyv kombinacie pruzku chronOS na vyplnenie prazdneho

priestoru v kostiach s liekmi alebo inymi syntetickymi vypliiami kostnych defektov.

KedZe nie su k dispozicii ziadne zname klinické udaje pre prazok chronOS na

vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach pri zdkrokoch na fuziu chrbtice v rozsahu

viac ako 2 Urovne, jeho pouzitie v tychto pripadoch sa neodportca. Osetrujuci

lekér zvazi prinosy pouZzitia prizka chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru

v kostiach pri viac ako 2 trovniach vodi potenciadlnemu riziku pre pacienta.

Vystrahy
— Pruzok chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach nepouzivajte
ako samostatny vyrobok, pokial kortikalna kost nedokaze niest pInu zataz.
Maximalna mechanicka stabilita pri vypliani defektu pomocou pruzka
chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach je predpokladom
dobrého zaclenenia do kosti. V pripade nestability pouzite vhodnu vnutornu
fixaciu na zaistenie pevnej stabilizacie vo v3etkych rovinach.

— Pruzok chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach je
rontgenkontrastny, kymnieje nahradenynovou kostou. Rontgenkontrastnost
moze maskovat podkladové patologické stavy. Rontgenkontrastnost méze
tiez stazit radiografické hodnotenie vrastania novej kosti.

— Perfuzne vrecko je urcené pre impregnaciu pruzku chronOS na vyplnenie
prazdneho priestoru v kostiach kostnou dreriou alebo krvou.

— Pred pouzitim sterilnej kostnej ndhrady skontrolujte obal, ¢i nie je poskodeny,
pretoze poskodenie obalu by mohlo ovplyvnit sterilitu. Toto sa vztahuje na
hlinikovy odlepovaci obal. Pri vyberani implantatu z jeho obalu prisne
dodrziavajte pokyny tykajlce sa aseptického postupu.

— Nepokus3ajte sa opakovane sterilizovat nepouzity obsah otvoreného obalu,
ale zlikvidujte ho. Opakovana sterilizacia prazku chronOS na vyplnenie
prazdneho priestoru v kostiach méze viest k tomu, Ze vyrobok prestane byt
sterilnym a/alebo uz nebude spiiat stanovené 3pecifikacie a/alebo sa
zmenia vlastnosti materidlov.

— Nepouzivajte pruzok chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach
po uplynuti datumu exspiracie vyznacenej na obale.

— Nepouzivajte pruzok chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach
namiesto ODL rozperky zo systému klenbovej laminoplasitky.

— Nevypliiujte umelo vytvorené priestory (napr. plnenie medzitelovych
fuznych zariadeni).
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Kombinacia zdravotnickej pomécky s liekmi
Nie je zndmy vplyv kombinacie prizka chronOS na vyplnenie prazdneho
priestoru v kostiach s liekmi.

Interakcie
Doteraz neboli hladsené Ziadne negativne interakcie s kostnou drerfiou
a autolégnou krvou.

Prostredie magnetickej rezonancie (MR)

Prizkové implantaty chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach su
nekovového anorganického pévodu. Tento material je inherentne diamagneticky,
a preto sa nemoéze zahriat ani fungovat ako anténa, ked'sa pacienti umiestnia do
magnetického pola MR alebo pocas vy3etreni pomocou MR. Prizkové implantaty
na vyplnenie dutin kosti chronOS viak mozno pouzit v kombinacii s kovovym
prislusenstvom. Pokial nie je uvedené inak, pomécky neboli hodnotené z hladiska
bezpecnosti a kompatibility v prostredi MR. Upozorriujeme, Ze existuje potencialne
nebezpecenstvo, ktoré zahfna:

— zahriatie alebo migraciu pomdcky,

— artefakty na snimke MR.

Pokyny tykajuce sa manipulacie/Osobitné operacné pokyny
Uchovajte sterilny pruzok chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach
v ochrannom obale az do okamihu pouZzitia. Pred otvorenim skontrolujte, ¢i obal
nebol poskodeny, pretoze by to mohlo narusit sterilitu. Pri vyberani implantatu
z obalu prisne dodrziavajte pokyny na zachovanie aseptickych podmienok.
Pruzkovy implantat chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach sa
musi vzdy implantovat endostealnou alebo subperiostalnou implantaciou,
teda priamym kontaktom s vitdlnou kostou. Chirurgicky zakrok zavisi od
lokality, povahy a rozsahu kostného defektu. Na pripravu miesta implantacie
odstrarite vsetko zapélené nekrotické tkanivo a ciastocky kosti.

Vhodna velkost implantatu sa urci podla velkosti defektu kosti a prekrvenia.
Vyprazdnite oblast endosteélnych ciev a nervovych vldken, aby ste zabranili
dekubitom.

Chirurg mo6ze pocas operacie pruzok chronOS na vyplnenie prazdneho
priestoru v kostiach sformovat, lisovat, narezat, skrutit, alebo inak spracovat,
aby sa na zéklade chirurgickych preferencii zmestil do defektu.

V pripade, Ze sa pouziva pristroj na odobratie kostného $tepu, neodporicame
vyplnenie dutin prazkom chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach.

Perfizne vrecko

Pruzok chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach je zabezpeceny
v perfaznom vrecku s konektorom typu luer kvéli upevneniu injekénej
striekacky. Perfuzne vrecko ulahcuje homogénnu saturaciu prazkovych
implantdtov chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach
s pacientovou kostnou drefiou a/alebo krvou.

Kroky na pouzitie perfuzneho vrecka

. Ziskajte kostnu drert pomocou $tandardného aspira¢ného systému alebo
naplrite injekenu striekacku krvou pacienta.

. Odskrutkujte ochranny kryt na porte perfuzneho vrecka.

. Pripojte striekacku obsahujicu autolégnu kostnu drert alebo krv na
perfizne vrecko obsahujlce prizok chronOS na vyplnenie prazdneho
priestoru v kostiach pomocou portu s konektorom luer.

4. Do perfuzneho vrecka vstreknite médium podla vasho vyberu na zaklade

odporucanych rozsahov pre primerané macanie povrchu pruzka chronOS
na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach.

w N
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Rozmery prazku chronOS na vyplnenie Rozsah objemu
prazdneho priestoru v kostiach perfuzie

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

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 implantaty) 5-20 ml

Poznamka: Neprekracujte hornt hranicu odportc¢aného objemu,
pretoze to moze spdsobit zvyseny tlak v perfuznom vrecku.
Pruzok chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach navihcite
jemnym pumpovanim piestu injekénej striekacky 3 az 5 krat, alebo az
dovtedy, kym nie st vietky povrchy implantatu viditelne navlihcené.
Poznamka: Piest nevytiahnite Uplne, pretoze to moze spdsobit, Zze sa piest
od injek¢nej striekacky odpoji, Co sposobi stratu obsahu injekénej striekacky.
. Vyberte striekacku, aby ste uvolnili tlak z perfuzneho vrecka.
Ked je implantat pripraveny na pouzitie, vyberte ho uchopenim implantatu
pomocou perfizneho vrecka (na jeho zabezpecenie) a sucasnym
potiahnutim urcenej drazky.
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8. Implantujte pruzok chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach
ihned alebo ho umiestnite do sterilnej nddoby, ¢o umozni neskorsie pouzitie
v priebehu jedného chirurgického zékroku.
Poznamka: Odstrante prefabrikované zalozky z pruzku chronOS na
vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach pred implantaciou.

Informacie o skladovani pomécky a manipulacii s nou
Sterilnu kostnu nadhradu v ochrannom obale udrzujte na suchom mieste pri
teplote do 25 °C.

25°C o
Teplotné limity

‘.

‘T Uchovavajte v suchu

-
//IT Uchovéavajte mimo sline¢ného svetla
)
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Dalsie informacie o pomécke
Referen¢né cislo

LOT Cislo sarze
Vyrobca

Déatum exspiracie
Notifikovany organ

Pozor, pozrite si ndvod na pouzitie

Pomécku nepouzivajte, ak je balenie poskodené

G

Dalsi navod na pouzitie

Dalie informacie vam poskytne miestny zastupca spolo¢nosti Synthes.
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Navodila za uporabo Slovenscina

Ta navodila za uporabo niso namenjena za razposiljanje v ZDA.

Polnilo za votline v kosteh chronOS Strip

Pred uporabo natan¢no preberite ta navodila za uporabo, »Pomembne
informacije« podjetja Synthes in gradivo o ustreznih kirurskih tehnikah.
Seznanjeni morate biti s primerno kirursko tehniko. Za uporabo polnilnih
vsadkov za votline v kosteh chronOS Strip je zelo priporocljivo, da imate dovolj
izkuenj na podrocju bioloskih materialov.

Material(i) Standard(i):
B-trikalcijev fosfat [Ca3(PO4)2] ASTM-F 1088
Poli(L-laktid-ko-e—kaprolakton) N/A

Opis pripomocka

Polnilo za votline v kosteh chronOS Strip je sinteti¢no, porozno, resorpcijsko in
biolosko zdruzljivo polnilo za votline v kosteh, izdelano iz granul chronOS z
definirano, uniformno strukturo por, vdelano v matriks iz poli(L-laktid-ko-g-
kaprolaktona). Gibek kompozit zagotavlja gibkost in prilagodljivost pripomocka na
mestu vsajanja v kost. Polnilo za votline v kosteh chronOS Strip je prvotno
neprepustno za rentgenske zarke. Polnilo za votline v kosteh chronQOS Strip se
resorbira v vitalno kost, kjer ga nadomesti avtologna kost. Polnilo za votline v kosteh
chronOS Strip se dobavlja v sterilni perfuzijski vrecki. Polnilo za votline v kosteh
chronOS Strip je mogoce prepojiti z bolnikovim kostnim mozgom in/ali krvjo.

Namen uporabe

Polnilo za votline v kosteh chronOS Strip je nadomestni kostni material iz
B-trikalcijevega fosfata, vdelanega v matriks iz poli(L-laktid-ko-g-kaprolaktona).
V funkciji zacasnega kostnega nadomestka deluje kot polnilo in premostitev
asepti¢nih kostnih nepravilnosti.

Indikacije

Polnilo za votline v kosteh chronOS Strip se uporablja za polnjenje votlin v kosteh
ali okrepitev kostnine na obmogjih, kjer je namesto kortikalne kosti potrebna
spongiozna kostnina. To vkljucuje zapolnitev kostnih nepravilnosti po poskodbi,
rekonstrukcijo ali korekcijo samo v hrbteni¢nih indikacijah brez obremenitve.

Porozna struktura vsadkov iz polnila za votline v kosteh chronOS Strip deluje
kot ogrodje za vrascanje kostnega tkiva. Polnilni vsadki za votline v kosteh
chronOS Strip je treba vedno namestiti z endostalno ali subperiostalno
implantacijo, torej tako, da so v neposrednem stiku z vitalno kostjo.

Vsadek mora v celoti zapolniti kostno nepravilnost (uporaba s pritiskom).
Vendar je nujno prepreciti prekomerno zapolnitev, da se omogoci zapiranje
rane brez tenzije.

Polnilo za votline v kosteh chronOS Strip je mogoce kombinirati z avtogenim
kostnim mozgom in/ali krvjo. Velikost uporabljenega polnilnega vsadka za
votline v kosteh chronQS Strip je odvisna od velikosti kostne nepravilnosti.
Praviloma se polnilo za votline v kosteh chronOS Strip glede na bolnikove
bolezenske spremembe resorbira v 6 do 18 mesecih in se pretvori v avtologno
kostno tkivo.

Kontraindikacije

Polnila za votline v kosteh chronOS Strip ne smete uporabljati v naslednjih primerih:

— akutne in kroni¢ne okuzbe na mestu kirurskega posega, npr. vnetje,
bakterijske kostne bolezni (posttravmatski ali kroni¢ni osteomielitis) in
okuzbe mehkega tkiva;

— nezdravljen maligni mielom, Burkittov limfom in drugi limfomi;

— nepravilnosti in zlomi v predelu odprte epifize;

— osteoporoza;

— obmodja, kjer je vecja okvara zil blizu mesta presadka;

— huda nestabilnost ali deformacija na mestu ekstrakcije (mesto odvzema);

— kranioplastika.
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Slovens¢ina

Polnilo za votline v kosteh chronOS Strip niindicirano za uporabo za indikacije
z obremenitvijo ali pri nestabilnih indikacijah, razen ¢e je uporabljeno skupaj
z ustreznimi fiksacijskimi sistemi za osteosintezo ali lahko kortikalna kost
prenese polno obremenitev.

Stranski ucinki/nezeleni dogodki

— Splo3ni zapleti, ki nastanejo pri invazivnih kirurskih posegih;

— nezaradcenje kosti ali upocasnjeno zaras¢anje kosti, ki lahko povzroci zlom
vsadka;

bolecine, nelagodije ali nenormalni obcutki oz. otipljivost zaradi vsajenega
pripomocka;

— povecan odziv fibroznega tkiva v blizini mesta zloma in/ali vsadka.

Poleg teh morebitnih nezelenih uc¢inkov obstaja tudi tveganje za zaplete, do
katerih lahko pride pri vseh kirurskih posegih v primeru kostnih nepravilnosti,
kar vklju¢uje nekrozo kosti, okuzbo, poskodbo Zivcev in bolecino, ki morda
niso povezane z vsadkom.

Na podlagi eksperimentalnih in klini¢nih podatkov je odziv tkiva pri kostnih
vsadkih iz B-trikalcijevega fosfata obi¢ajno dober. Vendar pa kljub temu lahko
pride do naslednjih zapletov:

— premik fragmenta pripomocka, ki lahko povzroci rast ektopi¢ne kosti;

— nevrovaskularne poskodbe kot posledica travme pri kirurskem posegu;

— reakcije na tujke;

— alergijske reakcije;

— vnetne reakcije;

— okuzbe, ki lahko povzrocijo neuspeh posega.

Sterilen pripomocek

STEFIILE Sterilizirano s sevanjem gama

— Polnilo za votline v kosteh chronOS Strip je dostavljeno sterilno. Vsadke shranjujte
v njihovi prvotni zas¢itni ovojnini, od koder jih vzemite Sele tik pred uporabo.

— Pred uporabo preverite rok uporabnosti pripomocka in se prepricajte o
celovitosti sterilne ovojnine.

— Ne uporabite, e je ovojnina ali sterilna pregrada poskodovana. Pri jemanju
vsadka iz ovojnine dosledno upostevajte navodilo glede asepse.

@ Ne sterilizirajte ponovno

— Taizdelek je namenjen enkratni uporabi in ga ne smete uporabljati ponovno.
Ponovna uporaba ali obdelava (npr. ¢is¢enje in/ali ponovna sterilizacija)
lahko ogrozi sterilnost ali celovitost pripomocka, kar lahko povzroci okuzbo,

okvaro pripomocka in/ali kontaminacijo.

Pripomocek za enkratno uporabo

Ni za ponovno uporabo

Taizdelek je namenjen enkratni uporabi in ga ne smete uporabljati ponovno.
Ponovna uporaba ali obdelava (npr. ¢is¢enje in/ali ponovna sterilizacija)
lahko ogrozi sterilnost ali celovitost pripomocka, kar lahko povzroci okuzbo,
okvaro pripomocka in/ali kontaminacijo.

— Vsebine odprte ali poskodovane zunanje zaicitne ovojnine ne smete vec
uporabiti in jo morate uniciti.

— Ko ovojnino odprete, morate njeno vsebino uporabiti takoj. Vse
neuporabljene dele, odlomljene ali spremenjene dele zavrzite v odobren
zbiralnik za biolosko nevarne odpadke.

— lzdelka ne uporabljajte po preteku roka uporabnosti.
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Previdnostni ukrepi/omejitve
Za uporabo polnila za votline v kosteh chronOS Strip so indikacije bolj omejene
v naslednjih primerih:
— 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.
Posledice uporabe polnila za votline v kosteh chronOS Strip niso znane v
naslednjlh primerih:
sréno-zilne bolezni;
— uporaba v nosec¢nosti in ¢asu dojenja;
— polnjenje kostnih nepravilnosti pri prirojenih deformacijah;
— imunosupresivno zdravljenje ali radioterapija;
— prizadet imunski sistem, upocasnjeno celjenje rane.
— Pri uporabi fiksacijskih sistemov za osteosintezo se priporo¢a uporaba
vsadkov Synthes.
Ucinek kombiniranja polnila za votline v kosteh chronOS Strip z zdravili ali
drugimi sinteti¢nimi polnili za votline v kosteh ni znan.
Klini¢ni podatki o uporabi polnila za votline v kosteh chronOS Strip pri posegih
spinalne fuzije na ve¢ kot 2 ravneh niso na voljo, zato uporaba polnila v teh
primerih ni priporo¢ena. Lececi zdravnik mora pretehtati koristi uporabe
polnila za votline v kosteh chronOS Strip pri posegih spinalne fuzije na vec kot
2 ravneh glede na mozna tveganja za bolnika.

Opozorila
— Polnila za votline v kosteh chronOS Strip ne uporabljajte samostojno, razen ¢e
lahko kortikalna kost prenese polno obremenitev. Za ustrezno povezovanje
kostnih struktur je klju¢nega pomena, da pri polnjenju nepravilnosti s polnilom
za votline v kosteh chronOS Strip dosezemo najve¢jo mozno mehansko
stabilnost. V primeru nestabilnosti uporabite ustrezno notranjo fiksacijo, da
zagotovite trdnostno stabilizacijo na vseh ravninah.

— Polnilo za votline v kosteh chronOS Strip je neprepustno za rentgenske zarke,
dokler ga ne nadomesti nova kost. Zaradi neprepustnosti za rentgenske zarke
so lahko prisotna patoloska stanja zakrita. Zaradi neprepustnosti za rentgenske
zarke je lahko otezena radiografska ocena vras¢anja nove kosti.

— Perfuzijska vrecka se uporablja za prepojitev polnila za votline v kosteh
chronOS Strip s kostnim mozgom ali krvjo.

— Pred uporabo sterilnega kostnega substituta preglejte ovojnino in se
prepricajte, da ni poskodovana, saj lahko to ogrozi njegovo sterilnost. To
velja za odlepno embalazo iz aluminijeve folije. Pri jemanju vsadka iz
ovojnine dosledno upostevajte navodila v zvezi z asepti¢nimi postopki.

— Neuporabljene vsebine odprte ovojnine ne poskusajte ponovno sterilizirati,
temvec jo zavrzite. Poskus ponovne sterilizacije polnila za votline v kosteh
chronOS Strip lahko povzroci, da je izdelek nesterilen in/ali ne izpolnjuje
tehnicnih zahtev za ustrezno delovanje in/ali ima spremenjene snovne lastnosti.

— Polnila za votline v kosteh chronOS Strip ne uporabljajte po datumu izteka
roka uporabnosti, ki je natisnjen na ovojnini.

— Polnila za votline v kosteh chronOS Strip ne uporabljajte namesto
distan¢nikov ODL s sistemom za laminoplastiko Arch.

— Polnila ne vstavljajte v umetne dele (npr. za polnjenje pripomockov za
interkorpusno fuzijo).

Kombiniranje medicinskega pripomocka z zdravilom
Ucinek kombiniranja polnilnih vsadkov za votline v kosteh chronOS Strip z
zdravili ni znan.
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Medsebojni vplivi
Doslej 3e ni bilo zabeleZenih nobenih negativnih medsebojnih vplivov s kostnim
mozgom in avtologno krvjo.

Magnetnoresonanéno (MR) okolje

Polnilni vsadki za votline v kosteh chronOS Strip so nekovinskega izvora. Ta
material je v osnovi diamagneten in ga ni mogoce segreti ali uporabiti kot
anteno s premikom bolnikov v magnetno napravo za MRS ali med preiskavami
z MRS. Vendar pa lahko polnilne vsadke za votline v kosteh chronOS Strip
uporabite v kombinaciji s kovinsko opremo. Varnost in zdruzljivost pripomockov
z MR-okoljem ni bila ocenjena, razen ¢e je navedeno drugace. Opozoriti je
treba na mozne nevarnosti, ki vkljucujejo:

— segrevanje ali premescanje pripomocka,

— popacenja na MR-slikah.

Posebna navodila za uporabo in ravnanje

Polnila za votline v kosteh chronOS Strip ne jemljite iz zas¢itne ovojnine, dokler
niste pripravljeni na njegovo 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.

Polnilo za votline v kosteh chronOS Strip je vedno treba namestiti zendostalno
ali subperiostalno implantacijo, torej tako, da je v neposrednem stiku z vitalno
kostjo. Kirurski poseg je odvisen od mesta, narave in obsega kostne
nepravilnosti. Mesto za vsadek pripravite tako, da odstranite vso vneto
nekroti¢no tkivo in kostne delce.

Ustrezno velikost vsadka dolocite glede na velikost kostne nepravilnosti in
vaskularnost. Izognite se predelom z endostalnimi zilami in Zivénimi vrvicami,
da ne pride do prelezanin.

Polnilo za votline v kosteh chronOS Strip lahko kirurg med operativnim
posegom preoblikuje, prilagaja, reZe, zvija ali drugace premika, da se ta prilega
nepravilnosti v skladu z zeljami kirurga.

Ce uporabljate komplet za odvzem kostnega presadka, odsvetujemo
zapolnjevanje votlin s polnilom za votline v kosteh chronOS Strip.

Perfuzijska vrecka

Polnilo za votline v kosteh chronOS Strip se dobavlja v perfuzijski vrecki z
nastavkom Luer, ki omogoca priklop brizge. Perfuzijska vrecka omogoca
enakomerno prepojitev polnilnega vsadka za votline v kosteh chronOS Strip
z bolnikovim kostnim mozgom in/ali krvjo.

Navodila za uporabo perfuzijske vrecke

. Kostni mozeg aspirirajte s sistemom za standardno aspiracijo kostnega
mozga ali napolnite brizgo z bolnikovo krvjo.

. Odvijte zas¢itno kapico na vhodu perfuzijske vrecke.

. Priklopite brizgo, ki vsebuje avtologni kostni mozeg ali kri, na vhod
perfuzijske vrecke polnila za votline v kosteh chronOS Strip z nastavkom
Luer.

4. Perfuzijsko vrecko injicirajte z zelenim sredstvom, pri tem pa upostevajte

priporoceni razpon volumna, da zagotovite zadostno navlazitev povrsine
polnila za votline v kosteh chronOS Strip.

w N
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Dimenzije polnila za votline Razpon volumna za
v kosteh chronOS Strip perfuzijsko vre¢ko
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 vsadka) 5-20 ml

Opomba: ne prekoracite priporoc¢ene omejitve glede najvecjega
volumna, saj lahko v perfuzijski vrecki pride do prevelikega tlaka.
. Prepojite polnilo za votline v kosteh chronOS Strip tako, da bat brizge nezno
precrpate 3- do 5-krat oz. dokler vsadek ni vidno navlazen na vseh
povrsinah.
Opomba: bata brizge ne povlecite popolnoma nazaj, saj lahko pri tem
izpade iz valja brizge, pri ¢emer pride do izgube vsebine brizge.
Odstranite brizgo, da sprostite tlak v perfuzijski vrecki.
Ko ste pripravljeni za uporabo vsadka, ga odstranite tako, da ga primete
skozi perfuzijsko vrecko (da ga fiksirate) in raztrgate namensko zarezo.

w1

~N o

Zareza za

raztrganje

T

8. Polnilo za votline v kosteh chronOS Strip vstavite takoj ali ga polozite v
sterilno posodo za poznej3o uporabo med istim kirurdkim posegom.
Opomba: pred vsaditvijo odtrgajte zarezane jezi¢ke polnila za votline v
kosteh chronOS Strip.

Informacije o shranjevanju in ravnanju v zvezi s pripomockom
Sterilen kostni substitut shranjujte v zascitni ovojnini na suhem mestu pri
temperaturi pod 25 °C.

25°C )
Temperaturna omejitev

S

? Hranite na suhem

N
0 Yy v
|\ Zai¢itite pred son¢no svetlobo

-)\\ /
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Dodatne informacije o pripomocku

Referencna stevilka

LOT Stevilka serije, lot

lzdelovalec

Rok uporabnosti

Priglaseni organ

Pozor, glejte navodila za uporabo

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana

G

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

Ovo uputstvo za upotrebu nije namenjeno za distribuciju u SAD-u.

chronOS Strip filer za popunjavanje praznine kosti

Pre upotrebe pazljivo pro¢itajte ovo uputstvo za upotrebu, ,Vazne informacije”
kompanije Synthes i odgovarajucu hirurdku tehniku. Neophodno je da dobro
poznajete odgovarajucu hirurdku tehniku. Snazno se preporucuje da korisnik
ima dovoljno iskustva u upotrebi biomaterijala pre koris¢enja chronOS Strip
filer implantata za popunjavanje praznine kosti.

Materijal(i) Standard(i):
B-trikalcijum-fosfat [Ca3(PO4)2] ASTM-F 1088
Poli(L-laktid-ko-e—kaprolakton) Nije primenjivo

Opis sredstva

chronOS Strip filer za popunjavanje praznine kosti je sinteticki, porozni,
resorptivni i biokompatibilni filer za popunjavanje praznine kosti napravljen od
chronOS granula sa definisanom, uniformnom strukturom pora ugradenih u
matriks poli(L-laktid-ko-e-kaprolaktona). Fleksibilan sastav omogucava ovom
sredstvu da formira konture i prilagodi se kostanom mestu implantata. chronOS
Strip filer za popunjavanje praznine kosti je u pocetku rendgen nepropusan.
chronOS Strip filer za popunjavanje praznine kosti se resorbuje u vitalnu kost i
zamenjuje autolognom kosti. chronOS Strip filer za popunjavanje praznine kosti
isporucuje se u sterilnoj perfuzionoj kesi. Kroz chronOS Strip filer za popunjavanje
praznine kosti moguca je perfuzija kostane srzi i/ili krvi pacijenta.

Predvidena upotreba

chronOS Strip filer za popunjavanje praznine kosti je materijal koji zamenjuje
kost i sastoji se od B-trikalcijum fosfata koji je ugraden u matriks poli(L-laktid-
ko-e-kaprolaktona). Njegova funkcija je privremena zamena ko3tanog tkiva,
te sluzi da popuni i premosti asepti¢ne kostane defekte.

Indikacije

chronOS Strip filer za popunjavanje praznine kosti treba koristiti kao filere za
popunjavanje praznine kosti ili kao materijal za augmentaciju u zonama koje
zahtevaju sunderastu, a ne kortikalnu kost. To uklju¢uje popunjavanje ko3tanih
defekata nakon traume i samo indikacije koje se ti¢u rekonstrukcije ili korekcije
dela ki¢me koji ne trpi opterecenije.

Porozna struktura chronOS Strip filera za popunjavanje praznine kosti ponasa
se kao matriks za urastanje kosti. chronOS Strip fileri implantati za popunjavanje
praznine kosti uvek se moraju postavljati endostealnom ili subperiostealnom
implantacijom, tj. direktnim kontaktom sa vitalnom kosti.

Implantat mora u potpunosti ispuniti kostani defekt (pritisak-umetanje).
Medutim, od klju¢nog je znacaja izbeci prepunjavanje, kako bi se obezbedilo
zatvaranje rane bez tenzije.

chronOS Strip filer za popunjavanje praznine kosti moze se kombinovati sa
autogenom ko3tanom srzi i/ili krvlju. Veli¢ina chronOS Strip filera implantata za
popunjavanje praznine kosti koji se koristi zavisi od veli¢ine ko3tanog defekta.
Po pravilu, chronQS Strip filer za popunjavanje praznine kosti resorbuje se za 6
do 18 meseci, u zavisnosti od stanja pacijenta, i konvertuje u autolognu kost.

Kontraindikacije

chronOS Strip filer za popunjavanje praznine kosti ne sme se koristiti u sledec¢im

okolnostima:

— Akutne i hroni¢ne infekcije operativnog podrucja, npr. zapaljenje,
bakterijsko oboljenje kosti (posttraumatski ili hroni¢ni osteomijelitis) i
infekcije mekih tkiva

— Neleceni maligni mijelom, Burkitov limfom i drugi limfomi

— Defektii frakture u podrucju otvorene epifize

— Osteoporoza

— Podrugja u kojima postoji znacajno vaskularno ostecenje proksimalno od
mesta grafta

— Ozbiljna nestabilnost ili deformacija u tacki ekstrakcije (mesto sa kog se
uzima graft)

— Kranioplastika
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Srpski

chronOS Strip filer za popunjavanje praznine kosti nije indikovan za upotrebu
na mestima koja su pod opterecenjem i koja su nestabilna, osim ako se koristi
zajedno sa odgovarajucim fiksacionim sistemima za osteosintezu ili ako
kortikalna kost moze podneti puno opterecenje.

Nuspojave / nezeljeni dogadaji

— Opste komplikacije izazvane invazivnim hirurskim zahvatom

— Nesjedinjenje ili odloZzeno sjedinjenje koje moze dovesti do neuspe3ne
implantacije

— Bol, nelagodnost, abnormalni osecaj ili palpabilnost usled prisustva uredaja

— Povecani odgovor fibroznog tkiva oko mesta frakture i/ili implantata

Osim ovih mogucih nezeljenih efekata, takode postoiji rizik od komplikacija

povezanih sa bilo kojom hirurskom procedurom koja obuhvata ko3tane defekte

kao s$to su, nekroza kosti, infekcija, ostecenje nerva i bol, $to ne mora biti

povezano sa implantatom.

Uopsteno, dobar odgovor tkiva na B-trikalcijum-fosfat implantate u kosti

podrzan je eksperimentalnim i klinickim podacima. Ipak, moguce su sledece

komplikacije:

— Dislokacija fragmenata sredstva 3to potencijalno moze dovesti do
ektopi¢nog rasta kosti

— Neurovaskularne povrede izazvane hirurskom traumom

— Reakcije na strano telo

— Alergijske reakcije

— Zapaljenske reakcije

— Infekcije koje mogu dovesti do neuspesne procedure

Sterilno sredstvo

STERILE Sterilisano gama-zracenjem

— chronOS Strip filer za popunjavanje praznine kosti isporucuje se sterilan.
Implantate cuvati u originalnom zastitnom pakovanju i ne uklanjati ih iz
pakovanja sve do trenutka njihove upotrebe.

— Pre upotrebe proveriti datum isteka roka trajanja i celovitost sterilnog
pakovanja.

— Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno ili ako je narusena sterilna
barijera. Kada vadite implantat iz pakovanja, strogo postujte uputstva koja
se odnose na asepsu.

% Ne sterilisati ponovo

— Ovaj proizvod je namenjen za jednokratnu upotrebu i ne sme se ponovo
koristiti. Ponovna upotreba ili ponovna obrada (npr. ¢is¢enje i/ili ponovna
sterilizacija) mogu ugroziti sterilnost ili strukturnu celovitost uredaja sto
moze dovesti infekcije, kvara uredaja i/ili kontaminacije.

Sredstvo za jednokratnu upotrebu

Ne koristiti ponovo

— Ovaj proizvod je namenjen za jednokratnu upotrebu i ne sme se ponovo
koristiti. Ponovna upotreba ili ponovna obrada (npr. ¢is¢enje i/ili ponovna
sterilizacija) mogu ugroziti sterilnost ili strukturnu celovitost uredaja $to
moze dovesti infekcije, kvara uredaja i/ili kontaminacije.

— Sadrzaj otvorenog ili o3tecenog spoljasnjeg zastitnog pakovanja vise se ne
moze koristiti i mora se unistiti.
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— Kada se pakovanije otvori, sadrzaj se mora odmah iskoristiti. Svi neiskoris¢eni
delovi, fragmenti ili modifikovani delovi moraju se baciti u posudu odobrenu
za odlaganje bioloski opasnog otpada.

— Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.

Mere opreza / ogranienja

Upotreba chronOS Strip filera za popunjavanje praznine kosti ima ogranicene

indikacije kad postoje:

— Ozbiljna oboljenja kostiju endokrinoloskog porekla (npr.
hiperparatireoidizam)

— Trenutna terapija steroidima i lekovima koji uti¢u na metabolizam
kalcijuma (npr. kalcitonin)

— Ozbiljan, slabo kontrolisani dijabetes (diabetes mellitus) sa tendencijom
loseg zarastanja rana

— Imunosupresivna terapija

— Log kvalitet kostiju

Upotreba chronOS Strip filera za popunjavanje praznine kosti nije poznata kod:

— Kardiovaskularnih bolesti

— Trudnoce i perioda laktacije

— Popunjavanja kostanih defekata kod kongenitalnih deformiteta

— Imunosupresivne ili radioloske terapije

— Kompromitovanog imunog sistema, kompromitovanog zarastanja rana

— Prilikom korisc¢enja fiksacionih sistema za osteosintezu, preporucuje se
upotreba Synthes implantata.

Efekat mesanja chronOS Strip filera za popunjavanje praznine kosti sa

medicinskim proizvodima ili drugim sintetickim filerima za popunjavanje

praznine kosti nije poznat.

S obzirom na to da nema poznatih dostupnih klinickih podataka za chronOS

Strip filer za popunjavanje praznine kosti u procedurama spinalne fuzije koje

obuhvataju vise od 2 nivoa, njegova upotreba u ovim slucajevima se ne

preporucuje. Ordinirajuci lekar treba da proceni korist u odnosu na potencijalni

rizik za pacijenta, kad odlucuje o primeni chronOS Strip filera za popunjavanje

praznine kosti u vise od 2 nivoa.

Upozorenja

— Nemojte koristiti chronOS Strip filer za popunjavanje praznine kosti kao
samostalni proizvod, osim ako kortikalna kost moze podneti puno
opterecenje. Maksimalna mehanicka stabilnost u popunjavanju defekta sa
chronQS Strip filerom za popunjavanje praznine kosti je preduslov za dobru
kostanu ugradnju. Ako postoji nestabilnost, koristite odgovarajucu internu
fiksaciju kako biste osigurali rigidnu stabilizaciju u svim ravnima.

— chronOS Strip filer za popunjavanje praznine kosti je rendgen nepropusan
dok se ne zameni novom kosti. Rendgen nepropusnost moze maskirati
osnovna patoloska stanja. Rendgen nepropusnost takode moze otezati
radiografsku procenu urastanja nove kosti.

— Perfuziona kesa namenjena je za impregnaciju chronOS Strip filera za
popunjavanje praznine kosti sa kostanom srzi ili krvlju.

— Pre upotrebe sterilnog ko3tanog supstituenta, pregledajte da li postoje
ostecenja pakovanja, jer to moze narusiti sterilnost. Ovo se odnosi na
aluminijumsko pakovanje koje se ljusti. Prilikom vadenja implantata iz
pakovanja strogo po3tujte uputstva u vezi sa asepti¢nim procedurama.

— Nemojte pokusavati da ponovo sterilisete neiskoris¢eni sadrzaj otvorenog
pakovanja, ve¢ ga odlozite u otpad. Ponovna sterilizacija chronOS Strip filera
za popunjavanje praznine kosti moze dovesti do nesterilnosti proizvoda i/
ili neispunjenosti performansi navedenih u specifikaciji i/ili izmenjenih
svojstava materijala.

— Ne koristite chronOS Strip filer za popunjavanje praznine kosti nakon isteka
roka upotrebe odstampanog na ambalazi.
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— Nemojte koristiti chronOS Strip filer za popunjavanje praznine kosti umesto
ODL odstojnika sa Arch sistemom za laminoplastiku.
— Nemojte puniti vestacke pregrade (npr. punjenje uredaja za fuziju tela).

Kombinacija medicinskog sredstva sa medicinskim proizvodom
Efekat mesanja chronOS Strip filer implantata za popunjavanje praznine kosti
sa medicinskim proizvodima nije poznat.

Interakcije
Do sada nisu zabelezene negativne interakcije sa kostanom srzi i autolognom
krvlju.

Okruzenje magnetne rezonance (MR)

chronOS Strip filer implantati za popunjavanje praznine kosti nisu od metala.
Ovaj materijal je sam po sebi dijamagnetni i ne moZe se zagrejati boravkom
pacijenata u magnetnom okruzenju, ni prilikom MR pregleda, niti se moze
ponasati kao antena. Medutim, chronQS Strip filer implantati za popunjavanje
praznine kosti mogu se koristiti sa metalnim alatom. Osim ako drugacije nije
naznaceno, bezbednost i kompatibilnost sredstava unutar MR okruzenja nisu
procenjeni. Zapamtite da postoje potencijalne opasnosti koje ukljucuju:

— Zagrevanie ili migraciju sredstva

— Artefakte na MR snimcima

Postupanje / specijalna uputstva za rukovanje

Sterilne chronOS Strip filere za popunjavanje praznine kosti ¢uvajte u zastitnom
pakovanju do trenutka upotrebe. Pre otvaranja proverite da li je pakovanje
osteceno, jer to moze da narusi sterilnost. Kad vadite implantat iz ambalaze,
strogo postujte uputstva koja se odnose na asepsu.

chronOS Strip filer za popunjavanje praznine kosti mora se uvek postaviti
endostealnom ili subperiostealnom implantacijom, tj. direktnim kontaktom
sa vitalnom kosti. Hirurska procedura zavisi od lokalizacije, prirode i obima
kostanog defekta. Da biste pripremili mesto za implantaciju, uklonite sve
upaljeno nekroti¢no tkivo i komadice kosti.

Odgovarajuca veli¢ina implantata odreduje se na osnovu veli¢ine ko3tanog
defekta i vaskularizacije. Izbegavajte zone endostealnog krvnog suda i nervnih
vlakana da biste sprecili povrede nastale pritiskom.

chronOS Strip filer za popunjavanje praznine kosti moze se konturisati,
oblikovati, seci, uvrtati ili hirurg intraoperativno njime moze manipulisati na
drugi nacin kako bi se uklopio u defekt u skladu sa Zeljama hirurga.

U sluc¢aju kada se koristi komplet za uzimanje koStanog grafta, ne
preporucujemo da se praznine popunjavaju chronOS Strip filerom za
popunjavanje praznine kosti.

Perfuziona kesa

chronOS Strip filer za popunjavanje praznine kosti isporucuje se u perfuzionoj
kesi sa luer priklju¢ckom koji dozvoljava povezivanje sa spricem. Perfuziona
kesa olaksava homogenu saturaciju chronOS Strip filera za popunjavanje
praznine kosti pacijentovom kostanom srzi i/ili krvlju.

Koraci u koris¢enju perfuzione kese

. Aspirirajte kostanu srz pomocu standardnog sistema za aspiraciju kostane

srzi, ili napunite 3pric pacijentovom krvlju.

QOdvrnite zastitni poklopac na otvoru perfuzione kese.

. Prikacite Spric koji sadrzi autolognu kostanu srz ili krv na perfuzionu kesu
chronOS Strip filera za popunjavanje praznine kosti pomocu otvora sa luer
prikljuckom.

4. Ubrizgajte medijum po izboru u perfuzionu kesu uz postovanje

preporuc¢enog opsega zapremine kako biste osigurali adekvatno ovlazivanje
povriine chronOS Strip filera za popunjavanje praznine kosti.

w N
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Dimenzije chronOS Strip filera za Perfuzioni opseg
popunjavanje praznine kosti zapremine

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

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 implantata)  5-20 ml

Napomena: Nemojte prekoraciti preporucenu gornju granicu zapremine,
jer to moze dovesti do pojave prekomernog pritiska u perfuzionoj kesi.

. Obavite perfuziju chronOS Strip filera za popunjavanje praznine kosti tako
3to cete lagano pumpati klip 3prica 3-5 puta dok implantat ne bude vidljivo
ovlazen na svim povrsinama.

Napomena: Nemojte povuci klip $prica skroz unazad do maksimalnog
udara, jer to moze izazvati odvajanje klipa od cilindra 3prica i gubitka
sadrzaja 3prica.

. Uklonite 3pric kako biste oslobodili bilo kakav pritisak iz perfuzione kese.
Kad ste spremni da upotrebite implantat, uklonite ga tako 3to cete ga
obuhvatiti kroz perfuzionu kesu (u cilju obezbedivanja) dok cepate oznaceni
urez.
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8. Obavite implantaciju chronOS Strip filera za popunjavanje praznine kosti
odmah ili ga stavite u sterilnu posudu za kasniju upotrebu tokom iste
hirurske procedure.

Napomena: Pre implantacije uklonite jezicke chronOS Strip filera za
popunjavanje praznine kosti.

Informacije o skladistenju i rukovanju medicinskim sredstvom
Drzite sterilni supstituent kosti u njegovom zastitnom pakovanju na suvom
mestu i na temperaturi nizoj od 25 °C.

25°C . .
Grani¢ne vrednosti temperature

S

? Odrzavati suvim

e
A\ Cuvati zasticeno od sunceve svetlosti
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Dodatne informacije specifi¢ne za proizvod

Referentni broj

LOT Broj partije ili serije

Proizvodac

Rok trajanja

Nadlezno telo

Oprez, pogledajte uputstvo za upotrebu

Nemoijte koristiti ako je pakovanje oste¢eno

G

Dodatno uputstvo za upotrebu
Za dodatne informacije obratite se vasem lokalnom predstavniku kompanije
Synthes.
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