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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 csontvel6jével 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
elkertlése.

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 csontp6tlét 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

— Idegentest-reakciok

— Allergias reakciok

— Gyulladasos reakciok

- Olyan fert6zések, amelyek az eljaras sikertelenségét okozhatjak

Steril eszkdz

STERILE Gamma-sugarzassal sterilizalva

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

— Hasznélat 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 csomagolésabdl, 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( 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 sugdrterapia

— Legyengult immunrendszer, rossz sebgyogyulas

- Csontegyesit6 fixacios 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 csontpotld tobb mint két szintet 4tfogd gerincfuzios

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 hasznélja a chronOS Strip csontpétldt 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. Felbontés el6tt ellendrizze, hogy a csomagolas
nem karosodott-e, mivel ez megsziintethette a sterilitast. 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 csontpdtléval 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.

w N
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4. Fecskendezze a valasztasa szerinti folyadékot a perfuzios tasakba, betartva
az ajanlott térfogattartomanyokat, hogy a chronOS Strip csontpotlo
feltletének megfelel6 nedvesitése biztositva legyen.

chronOS Strip csontpo6tlé mérete Perfuziéstérfogat-

tartomany
50 mm x 25 mm x 3 mm 4-10ml
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 fels6 térfogathatart, mert azaltal
tiinyomas johet létre a perfuzids tasakban.

.A chronOS Strip csontpétld perfundalasdhoz oévatosan 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 fecskendé dugattyujat a maximalis
|6kethosszra, mert ezzel levélaszthatja a dugattyut a fecskendd testérdl,
aminek eredményeként elvész a fecskendd tartalma.

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

7. Amikor készen all az implantatum felhasznalasara, vegye ki a tasakbol;

ehhez fogja meg az implantadtumot a tasakon keresztul (hogy rogzitse),
kozben pedig szakitsa fel a tasakot a megjel6lt bevagasnal.
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8. Azonnal ltesse be a chronOS Strip csontpotlot, vagy helyezze steril télba,
ugyanabban a sebészeti eljarasban valé késébbi hasznalatra.
Megjegyzés: Implantacié el6tt tavolitsa el a fuleket a formazasra
el6készitett chronOS Strip csontpotlérdl.

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

25°C
Homérséklet-korlatozas
? Szérazon tartandé

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

GELE

A hasznalatra vonatkozé tovabbi utasitasok
Tovabbi informacioért forduljon a Synthes helyi képviselGjéhez.
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