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Kasutusjuhised Eesti

See kasutusjuhend ei ole ette nahtud levitamiseks USA-s.

chronOS Strip Bone Void Filler

Enne kasutamist lugege hoolikalt kdesolevat kasutusjuhendit, Synthesi , Olulist
teavet” javastavat kirurgilist meetodit. Veenduge, et tunnete sobivat kirurgilist
tehnikat. Enne téiteimplantaatide chronOS Strip Bone Void Filler kasutamist
on tungivalt soovitatav omandada piisavalt kogemusi biomaterjalide
kasutamise alal.

Materjal(id) Standard(id):
B-trikaltsiumfosfaat [Ca3(PO4)2] ASTM-F 1088
Polti(L-laktiid-ko-g—kaprolaktoon) N/A

Seadme kirjeldus

Taiteimplantaat chronOS Strip Bone Void Filler on stnteetiline, poorne,
resorbeeruv ja biosobiv taitematerjal, mis on valmistatud chronOS graanulitest,
millel on maératud, uniformne ja poorne struktuur ja mis asuvad polt(L-laktiid-
ko-g-kaprolaktoon) maatriksis. Paindlik osa tagab seadme luuimplantaadiga
Uhilduvuse ja plastilisuse. Taiteimplantaat chronOS Strip Bone Void Filler on
algselt kiirgusele labipaistmatu. Taiteimplantaat chronOS Strip Bone Void Filler
resorbeerub elujéulises luus ja selle asendab autoloogne luu. Taiteimplantaat
chronOS Strip Bone Void Filler on pakendatud steriilsesse perfusioonikotti.
Taiteimplantaati chronOS Strip Bone Void Filler voib perfundeerida patsiendi
luutidi ja/voi verega.

Ettendhtud kasutusotstarve

chronOS Strip Bone Void Filler on luuasendusmaterjal, mis on valmistatud
B-trikaltsiumfosfaadist polti(L-laktiid-ko-g-kaprolakooni) maatriksis. Ajutise
luuasendusena téidab ja sildab see aseptilisi luudefekte.

Naidustused

Taiteimplantaate chronOS Strip Bone Filler tuleb kasutada luutthimike
taitjatena voi taitematerjalina piirkondades, kus on vajalik kasnluu, mitte
kortikaalne luu. See hdolmab luudefektide téitmist trauma jéargselt,
rekontruktsioonide tegemisel voi korrektsioonide tegemisel ainult koormust
mittekannatavatel selgroogu hélmavatel naidustustel.

Implantaatide chronOS Strip Bone Void Filler poorne struktuur toimib
maatriksina luukoe sissekasvamiseks. Implantaadid chronOS Strip Bone Void
Filler tuleb alati paigaldada endosteaalse voi subperiosteaalse
implantatsiooniga, st otseses kokkupuutes elujoulise luuga.

Implantaat peab luudefekti taies ulatuses taitma (press-fit). Samas on oluline
valtida Uletditmist, et tagada pingevaba haava sulgemine.

Taitematerjali chronOS Strip Bone Void Filler voib kombineerida autogeense
luutidi ja/voi verega. Kasutatava chronOS Strip Bone Void Filler implantaadi
suurus soltub luudefekti suurusest.

Uldjuhul resorbeerub chronOS Strip Bone Void Filler 6-18 kuu jooksul olenevalt
patsiendi seisundist ja asendub autoloogse luuga.

Vastunadidustused

Taiteimplantaate chronOS Bone Void Flller ei tohi kasutada jargmistel juhtudel:

— agedad voi kroonilised infektsioonid operatsioonipiirkonnas, nt péletik,
bakteriaalne luuhaigus (posttraumaatiline voi krooniline osteomueliit) ja
pehme koe infektsioonid;

— ravimata pahaloomuline mueloom, Burkitti [imfoom ja muud limfoomid;

— defektid ja murrud avatud epiftitsi piirkonnas;

— 0steoporoos;

— siirdamiskoha ldheduses oleva piirkonna oluline vaskulaarne haire;

— ekstraktsioonikoha tosine ebastabiilsus voi deformatsioon;

— kranioplastika.
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chronOS Strip Bone Void Filler ei ole nadidustatud kasutamiseks koormust
kandvates piirkondades ja ebastabiilsetel juhtudel, kui koos sellega ei kasutata
sobivaid osteosinteetilisi fiksatsioonististeeme voi kui kortikaalne luu suudab
taiskoormust taluda.

Korvaltoimed/kérvalndhud
— Invasiivsest kirurgiast tingitud tldised komplikatsioonid

— Mitteliitumine, vale kokkukasv voi hilinenud kokkukasv, mis véib pohjustada
implantaadi purunemist

— Seadme olemasolust tingitud valu, ebamugavustunne, ebatavalised
aistingud voi palpeeritavus

— Murrupiirkonna ja/voi implantaadi Gmbruse piirkonna suurenenud
fibrooskoe teke

Lisaks nendele korvaltoimetele esineb mis tahes kirurgiliste protseduuridega

seotud komplikatsioonide risk seoses luudefektidega, nagu (kuid mitte ainult)

luunekroos, infektsioon, nérvikahjustus ja valu, mis ei pruugi olla seotud

implantaadiga.

Uldiselt toetavad R-trikaltsiumfosfaadist implantaatide head koevastust luus

eksperimentaalsed ja kliinilised andmed. Sellegi poolest on véimalikud

jargmised komplikatsioonid:

— seadme fragmendi nihkumine, mille tulemuseks voib olla ektoopiline luukasv;

— kirurgilisest traumast tingitud neurovaskulaarsed kahjustused;

— voorkehareaktsioonid;

— allergilised reaktsioonid;

— poletikulised reaktsioonid;

— infektsioonid, mis voivad viia protseduuri ebadnnestumiseni.

Steriilne seade

— chronOS Strip Bone Void Filler tarnitakse steriilselt. Sailitage implantaate
nende algseis kaitsvais pakendeis ja drge eemaldage neid pakendeist enne,
kui vahetult kasutamise eel.

— Enne kasutamist kontrollige toote koélblikkusaega ja steriilse pakendi
terviklikkust.

- Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi kui steriilne kaitsetimbris on
riknenud. Implantaadi pakendist eemaldamisel jargige hoolikalt aseptika
juhiseid.

@ Mitte resteriliseerida

— See toode on Uhekordselt kasutatav ja seda ei tohi korduvalt kasutada.
Uuesti kasutamine voi tootlemine (nt puhastamine ja uuesti steriliseerimine)
voib rikkuda seadme steriilsust ja/voi terviklikkust ning véib |6ppeda
infektsiooni, seadme mittetoimimise ja/voi saastumisega.

n Steriliseeritud gammakiirgusega

Uhekordselt kasutatav seade

Arge korduskasutage

— See toode on Uhekordselt kasutatav ja seda ei tohi korduvalt kasutada.
Uuesti kasutamine voi té6tlemine (nt puhastamine ja uuesti steriliseerimine)
voib rikkuda seadme steriilsust ja/voi terviklikkust ning voib 16ppeda
infektsiooni, seadme mittetoimimise ja/voi saastumisega.

— Avatud voi kahjustatud kaitsva vélispakendi sisu ei voi enam kasutada ning
see tuleb hévitada.
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— Kui pakend on avatud, tuleb selle sisu koheselt kasutada. Koik kasutamata
osad, fragmendid v6i modifitseeritud osad tuleb &ra visata sobivasse
bioloogiliste jadgtmete konteinerisse.

- Arge kasutage pérast sailivuskuupdeva.

Ettevaatusabindud/piirangud

Taitematerjali chronOS Strip Bone Void Filleri kasutamisel on piiratumad

naidustused jargmistel juhtudel:

— rasked endokriinsed luuhaigused (nt hiiperparatureoidism);

— samaaegne ravi steroidide ja ravimitega, mis mojutavad kaltsiumi
metabolismi (nt kaltsitoniin);

— raske, halvasti ravile alluv suhkurtébi (diabetes mellitus) koos halbade
haavaparanemise tendentsidega;

— immunosupressioonravi;

— halb luukvaliteet.

Taitematerjali chronOS Strip Bone Void Filler kasutamist ei tunta jargmistel

juhtudel:

— kardiovaskulaarhaigused;

— rasedus ja imetamine;

— luudefektide taitmine kongenitaalsete deformatsioonide puhul;

— immuunosupressiivne voi Kiiritusravi;

— hairitud immuunsusteem, hairitud haavade paranemine;

— Osteoslnteesi fiksatsioonististeeme kasutades on soovituslik kasutada
Synthesi implantaate.

Taitematerjali chronQS Strip Bone Void Filler ravimitega voi muude stinteetiliste

luutthimike taitematerjalidega segamise moéju ei ole teada.

Kuna chronQOS Strip Bone Void Filleri kasutamise kohta spinaalfusiooni

protseduuride rohkem kui 2 astmel puuduvad kliinilised andmed, siis sellistel

juhtudel ei ole selle taitematerjali kasutamine soovituslik. Raviarst peab kaaluma

taiteimplantaatide chronOS Strip Bone Void Filler kasutamise kasusid rohkem

kui 2 tasemel kasutamiseks patsiendi véimaliku riskiga seoses.

Hoiatused

— Arge kasutage taitematerjali chronOS Strip Void Filler Gksiku tootena, kui
kortikaalne luu ei suuda tdiskoormust kanda. Maksimaalne mehaaniline
stabiilsus defekti taitmisel taitematerjaliga chronOS Strip Bone Void Filler
on eelduseks hea luutihenduse saavutamiseks. Ebastabiilsuse korral
kasutage sobivat sisemist fiksatsioonististeemi, et tagada rigiidne
stabilisatsioon kéikidel tasanditel.

— Taitematerjal chronOS Strip Bone Void Filler on kiirgusele labipaistmatu kuni
uue luuga asendumiseni. Kiirgusele labipaistmatus voib peita allolevaid
patoloogilisi seisundeid. Lisaks voib kiirgusele labipaistmatus muuta
keeruliseks uue luukasvu radiograafilise hindamise.

— Perfusioonikott on moeldud chronOS Strip Bone Void Filleri thildamiseks
luutdi voi verega.

— Enne steriilse luuasendusmaterjali kasutamist uurige pakendit kahjustuste
suhtes, mis voivad steriilsust rikkuda. See kehtib alumiiniumist drarebitava
pakendi kohta. Implantaadi eemaldamisel selle pakendist jargige rangelt
aseptilisi menetlusi kasitlevaid juhiseid.

- Arge Uritage avatud pakendi kasutamata sisu resteriliseerida, vaid visake
sellised jaagid &ra. chronOS Strip Bone Void Filleri uuesti steriliseerimine
voib pohjustada toote mittesteriilsuse ja/voi nduetele mittevastava
toimimise ja/voi materjali omaduste muutumise.

- Arge kasutage taitematerjali chronOS Strip Bone Void Filler pakendile
trukitud kolblikkusaja moodudes.

- Arge kasutage tditematerjali chronOS Strip Bone Void Filler ODL Spacersite
asemel Arch laminoplastika stisteemiga.

— Arge téitke kunstlikke kambreid (nt ltlikeha Ghendusseadmete taitmine).
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Meditsiiniseadme kooskasutamine ravimiga
Taiteimplantaatide chronOS Strip Bone Void Filler ravimiga segamise moju ei
ole teada.

Koostoimed
Siiani ei ole teatatud negatiivsetest koostoimetest autoloogse vere ja luutidiga.

Magnetresonantsi (MR) keskkond

Taiteimplantaadid chronOS Strip Bone Void Filler on mittemetallilisest materjalist.
See materjal on sisuliselt diamagnetiline ja seda ei saa kuumutada ega antennina
kasutada MRT-magnetis vo6i MRT-uuringu ajal. Samas voib taiteimplantaate
chronOS Strip Bone Void Filler kasutada koos metallist osadega. Kui pole 6eldud
teisiti, pole seadmete ohutust ja thilduvust MR-keskkonnas hinnatud. Pange
tahele, et voimalikud on ohud, mille hulka kuuluvad:

— seadme soojenemine voi liikumine;

— MR-kujutiste artefaktid.

Kasitsemine / erijuhised kasutamiseks

Hoidke steriilseid taiteimplantaate chronOS Strip Bone Void Filler kaitsepakendis
kuni nende kasutamiseni. Enne avamist veenduge, et pakend ei oleks
kahjustatud, sest see vbib mojutada steriilsust. Implantaadi pakendist
eemaldamisel jargige hoolikalt aseptika juhiseid.

Taiteimplantaadid chronOS Strip Bone Void Filler tuleb alati paigaldada
endosteaalse voi subperiosteaalse implantatsiooniga, st otseses kokkupuutes
elujoulise luuga. Kirurgiline protseduur soltub luudefekti asukohast, olemusest
ja ulatusest. Implanteerimiskoha ettevalmistamiseks eemaldage kogu
poletikuline nekrootiline kude ja luuosakesed.

Implantaadi sobiva suuruse méaarab luudefekti suurus ja vaskularisatsioon.
Survehaavandite valtimiseks hoidke endosteaalsete veresoonte ja narvikimpude
piirkonnad vabadena.

Operatsiooni ajal voib kirurg tditeimplantaate chronOS Strip Bone Void Filler
kontuurida, voolida, 16igata, keerata voi muul viisil manipuleerida, et see sobiks
defektiga valitud kirurgilisel viisil.

Luusiiriku hankimise komplekti kasutamisel ei soovita me taiteimplantaate
chronOS Strip Bone Void Filler kasutada tihimike taitmiseks.

Perfusioonikott

Taiteimplantaadid chronOS Strip Bone Void Filler on pakendatud
perfusioonikotti Luer-lukuga, millele on vdimalik kinnitada sustal.
Perfusioonikott tagab taiteimplantaatide chronOS Strip Bone Void Filler
homogeense satureerumise patsiendi luutidi ja/voi verega.

Perfusioonikoti kasutamise sammud

. Aspireerige luutdi, kasutades standardset luutidi aspiratsioonististeemi voi

taitke sustal patsiendi verega.

Keerage kaitsekork perfusioonikoti avalt lahti.

. Kinnitage autoloogset luutdi v6i verd sisaldav ststal chronOS Strip Bone
Void Filler perfusioonikoti kilge, kasutades Luer-lukuga ava.

4. Ststige perfusioonikotti sobivat ainet soovituslike mahtude jargi, et tagada

materjali chronOS Strip Bone Void Filler pinna piisav margumine.

w N



Eesti

chronOS Strip Bone Void Filler Perfusioonimahtude
mootmed vahemik

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 implantaat)  5-20 ml

Maérkus. Arge (letage soovituslikku Glemist mahupiiri, sest see véib
perfusioonikoti liigse rohu alla panna.

. Perfundeerige téiteimplantaate chronOS Strip Bone Void Filler, pumbates
ornalt sustlakolbi 3-5 korda voi kuni implantaat on kéikidel pindadel
nahtavalt méargunud.

Markus. Arge tdmmake sustlakolbi maksimaalselt tagasi, sest see voib
pohjustada kolvi lahtitulekut ststlast, mistdttu ststlasisu voib kaotsi minna.

. Eemaldage sustal, et perfusioonikotis survet vahendada.

. Implantaadi kasutamise valmisolekul eemaldage see perfusioonikoti kaudu
implantaadist haarates (selle kinnitamiseks) ettendhtud &arest rebides.

w1
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Rebimisnurk
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8. Implanteerige taitematerjal chronOS Strip Bone Void Filler koheselt voi
asetage see steriilsesse kaussi hilisemaks kasutamiseks sama kirurgilise
protseduuri ajal.

Maérkus. Eemaldage enne implanteerimist taiteimplantaatidelt chronOS
Strip Bone Void Filler kleebised.

Seadmega seotud hoiundamis- ja kditlemisteave
Hoidke steriilset luuasendusainet selle kaitsepakendis kuivas kohas alla 25 °C.

25°C
Piirtemperatuur

S

? Hoida kuivana

Y=
’/-{\ Hoida otsese péikesevalguse eest



Eesti

Seadmepodhine lisateave

Viitenumber

LOT Partii number

Tootja

Aegumiskuupdev

Teavitatud asutus

Ettevaatust, vt kasutusjuhendit.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

G

Taiendavad kasutusjuhised
Lisateabe saamiseks poorduge Synthesi kohaliku esindaja poole.



Naudojimo instrukcija Lietuviy k.

Si naudojimo instrukcija neskirta platinti JAV.

»~chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildas

Pries naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija, Synthes leidinj
., Svarbi informacija” ir atitinkamo chirurginio metodo apra3a. Jsitikinkite, kad
esate susipazine su tinkamu chirurginiu metodu. Norint naudoti ,chronOS
Strip” kauly ertmiy uzpildo implantus, rekomenduojama turéti pakankamai
darbo su biologinémis medziagomis patirties.

Medziaga (-os) Standartas (-ai):
B-trikalcio fosfatas [Ca3(P0O4)2] ASTM-F 1088
Poli(L-laktido-ko-g—kaprolaktonas) Netaikoma

Priemonés aprasas

,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildas — tai sintetinis, akytas, rezorbuojamas
ir biologiskai suderinamas kauly ertmiy uzpildas, pagamintas is ,chronOS”
granuliy, kuriy pory struktdra yra apibrézta ir vienoda, jterptu j poli(L-laktido-
ko-ge-kaprolaktono) matrica. Lankstus kompozitas leidzia sutekti priemonei
kontdrus ir ja istempti atsizvelgiant j kaulo implanto vieta. ,,chronOS Strip”
kauly ertmiy uzpildas i$ pradziy yra rentgenokontrastinis. ,chronQOS Strip”
kauly ertmiu uzpildas rezorbuojamas gyvame kaule ir pakei¢iamas autologiniu
kaulu. ,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildas tiekiamas steriliame perfuziniame
maiselyje. ,,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpilda galima perfuzuoti paciento
kauly ¢iulpais ir (arba) krauju.

Numatytoji paskirtis

,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildas — tai kaulo pakaitalas, pagamintas is
B-trikalcio fosfato, jterpto | poli(L-laktido-ko-g-kaprolaktono) matrica.
Atlikdamas laikino kaulo pakaitalo funkcija, jis uzpildo ir sujungia aseptinius
kaulo defektus.

Indikacijos

,.chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildas naudojamas kaip kauly ertmiy uzpildas ar
sustiprinimo medZiaga tose srityse, kuriose reikalingas ne Zievinis kaulo sluoksnis,
o akytasis kaulas. Tokie atvejai apima kauly defekty uzpildyma po traumos,
rekonstrukcijos ar korekcijos tik esant kravio nelaikan¢ioms stuburo indikacijoms.

Akyta ,,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildo struktdra veikia kaip matrica jaugant
kaului. ,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildo implantus visada batina implantuoti
j kaula arba ant kaulo, t. y. sudarant tiesioginj kontakta su gyvu kaulu.
Implantas turi visiskai uzpildyti kaulo defekta (jspaudziant). Taciau labai svarbu
neperpildyti, kad Zaizda baty uzsidta netempiant.

,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpilda galima naudoti kartu su autogeniniais
kauly ciulpais ir (arba) krauju. ,,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildo implanto
dydis priklauso nuo kaulo defekto dydzio.

Paprastai ,,chronOS Strip” kauly ertmiy uZpildas rezorbuojamas per 6-18 ménesiy
(tai priklauso nuo paciento baklés) ir konvertuojamas j autologinj kaula.

Kontraindikacijos

,chronQOS Strip” kauly ertmiy uzpildo negalima naudoti esant tokioms

aplinkybéms:

— Umios ir létinés infekcijos operacijos vietoje, pvz., uzdegimas, bakterinés
kauly ligos (potrauminis ar létinis osteomielitas) ir minkstyju audiniy
infekcijos;

— negydoma piktybiné mieloma, Berkito (Burkitt) limfoma ir kitos limfomos;

— defektai ir 10Ziai atviros epifizés srityje;

— osteoporoze;

— sritys, kuriose arti transplantato vietos yra reikSmingas kraujagysliu funkcijos
sutrikimas;

— didelis nestabilumas ar deformacija transplantato paémimo vietoje;

kranioplastika.
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,chronQOS Strip” kauly ertmiy uzpildas neskirtas naudoti esant apkrova
laikan¢ioms ir nestabilioms indikacijoms, nebent batu naudojamas kartu su
atitinkamomis osteosintezés fiksacijos sistemomis arba jei kaulo Zievinis
sluoksnis gali atlaikyti visa apkrova.

Salutinis ir (arba) nepageidaujamas poveikis

— Bendrosios komplikacijos, kurias sukelia invaziné operacija

— Nesuaugimas arba uZsiteses suaugimas, dél kurio implantas gali 10Zti.

— Skausmas, diskomfortas, nejprasti jutimai ar apciuopiamumas dél priemonés
buvimo.

— Padidéjes skaidulinio audinio atsakas aplink 10zio vieta ir (arba) implanta.

Be sio galimo nepageidaujamo poveikio taip pat kyla su bet kokia esant kauly

defektams atliekama chirurgine procedara susijusiy komplikaciju rizika: kaulo

nekrozé, infekcija, nervy pazeidimas ir skausmas, kurios gali bGti nesusijusios

su implantu.

Apskritai, eksperimentiniai ir klinikiniai duomenys patvirtina gera audinio

atsaka jsodinus B-trikalcio fosfato implantus kauluose. Nepaisant to, galimos

sios komplikacijos:

— Priemonés fragmento poslinkis, dél kurio galimas ektopinio kaulo
formavimasis.

— Nervy ir kraujagysliy pazeidimas dél chirurginés traumos.

— Reakcijos j svetimkanj.

— Alerginés reakcijos.

— Uzdegiminés reakcijos.

— Infekcijos, dél kuriy procedura gali bati nesékminga.

Sterilus prietaisas

STERILE Sterilizuota gama spinduliuote

— ,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildas tiekiamas sterilus. Implantus laikykite
originalioje apsauginéje pakuotéje, is jos isimkite tik tuomet, kai implanta
busite pasiruose iskart panaudoti.

— Prie3 naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios
pakuotes vientisuma.

— Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba yra sterilaus barjero defektas.
Isimdami implanta i3 jo pakuotés, grieztai laikykités aseptiniy metody
nurodymuy.

% Pakartotinai nesterilizuoti

— Sis gaminys yra vienkartinis ir jo negalima naudoti pakartotinai. Pakartotinis
naudojimas ar pakartotinis apdorojimas (pvz., valymas ir (arba) pakartotinis
sterilizavimas) gali pakenkti priemonés sterilumui ar vientisumui, todél gali
i3sivystyti infekcija, priemoné gali nebeveikti ir (arba) atsirasti uztersimas.

Vienkartinis prietaisas

Nenaudoti pakartotinai

— Sis gaminys yra vienkartinis ir jo negalima naudoti pakartotinai. Pakartotinis
naudojimas ar pakartotinis apdorojimas (pvz., valymas ir (arba) pakartotinis
sterilizavimas) gali pakenkti priemonés sterilumui ar vientisumui, todeél gali
issivystyti infekcija, priemoné gali nebeveikti ir (arba) atsirasti uztersimas.

— Atidarytos arba pazeistos i3orinés apsaugines pakuotés turinio nebegalima
naudoti ir jj batina sunaikinti.

10
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— Atidarius pakuote, jos turinj batina nedelsiant panaudoti. Visas
nepanaudotas dalis, fragmentus ar modifikuotas dalis batina ismesti j
patvirtinta biologiskai pavojingy atlieky talpykle.

— Nenaudokite praéjus galiojimo pabaigos datai.

Atsargumo priemonés / apribojimai

,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildo indikacijos labiau ribojamos esant sioms

bakléms:

— sunkios, endokrininés  sistemos  sukeltos kauly ligos  (pvz.,
hiperparatiroidizmas);

— gydymas steroidais ir vaistais, turinciais jtakos kalcio metabolizmui (pvz.,
kalcitoninu);

- sunkus, blogai kontroliuojamas diabetas (cukrinis diabetas), kai Zaizdos
linkusios prastai gyti;

— imuniteta slopinantis gydymas;

— prasta kaulo kokybeé.

,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildo naudojimas netirtas esant Sioms

bakléms:

— Sirdies ir kraujagysliy ligos;

— nédtumas ir zindymas;

— kaulo defekty uzpildymas esant jgimtoms deformacijoms;

— gydymas imunine sistema slopinanciais vaistais ar spindulinis gydymas;

— susilpnéjusi imuniné sistema, zaizdy gijimo sutrikimas;

— naudojant osteosintezés fiksacijos sistemas, rekomenduojama naudoti
L, Synthes” implantus.

Nezinoma, koks blty poveikis sumaisius ,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpilda

su medicininiais preparatais ar kitais sintetiniais kauly ertmiy uzpildais.

Kadangi néra klinikiniy duomenu apie ,,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildo

naudojima atliekant daugiau nei 2 lygius apimancias stuburo sujungimo

proceddras, jo naudoti Siais atvejais nerekomenduojama. Gydantis gydytojas

turi palyginti ,,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildo déjimo daugiau nei 2

lygiuose nauda su galima rizika pacientui.

Ispéjimai

— Nenaudokite ,,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildo atskirai, nebent kaulo
Zievinis sluoksnis gali atlaikyti visa apkrova. Maksimalus mechaninis
stabilumas uzpildant defekta ,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildu yra
batina gero kaulo jaugimo salyga. Jei yra nestabilumas, naudokite tinkama
vidine fiksacija, kad uztikrintuméte standy stabiluma visose plokstumose.

— ,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildas lieka rentgenokontrastinis, kol jj
pakeicia naujas kaulas. Rentgenokontrastiskumas gali maskuoti esamas
patologines bukles. Dél rentgenokontrastiskumo gali bati sunku
rentgenografiskai jvertinti naujo kaulo jaugima.

— Perfuzinis mai3elis skirtas ,,chronOS Strip” kaulu ertmiy uzpildui impregnuoti
kauly ¢iulpais arba krauju.

— Prie$ naudodami sterily kaulo pakaitala patikrinkite, ar pakuoté nepazeista,
nes tai gali pakenkti sterilumui. Tai taikoma aliumininei atpléSiamai pakuotei.
ISimdami implanta i3 pakuotés, grieztai vadovaukités nurodymais dél
aseptiniy procedary.

— Nebandykite pakartotinai sterilizuoti nepanaudoto atidarytos pakuotés
turinio — ismeskite jj. Po ,,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildo pakartotinio
sterilizavimo gaminys gali bati nesterilus ir (arba) neatitikti eksploataciniy
charakteristiky, ir (arba) gali pasikeisti jo medziagos savybés.

— Nenaudokite ,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildo praéjus galiojimo
pabaigos datai, isspausdintai ant pakuotés.

— Nenaudokite ,,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildo vietoje ODL tarpikliy su
L Arch” laminoplastikos sistema.

— Nedékite j dirbtines kameras (pvz., slanksteliy kiiny sujungimo priemonéms
uzpildyti).
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Medicinos priemonés derinimas su vaistiniu preparatu
Nezinoma, koks baty poveikis sumaisius ,,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildo
implantus su medicininiais preparatais.

Saveika
Iki Siol nepranesta apie neigiama saveika su kauly ¢iulpais ir autologiniu krauju.

Magnetinio rezonanso (MR) aplinka

,chronOS Strip” kauly ertmiy uZpildo implantai yra nemetalinés kilmés. Si
medziaga i3 prigimties yra diamagnetiné ir negali kaisti ar veikti kaip antena
pacientams patekus j MRT aparata arba atliekant MRT tyrimus. Taciau
,chronOS Strip” kauly ertmiy uZpildo implantai gali bati naudojami su
metalinémis konstrukcijomis. Jei nenurodyta kitaip, jtaisu sauga ir tinkamumas
naudoti MR aplinkoje néra jvertintas. Atkreipkite démesj j toliau nurodytus
galimus pavojus:

— priemoneés kaitimas arba pasislinkimas;

— artefaktai MR vaizde.

Specialis darbo / naudojimo nurodymai

Sterily ,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpilda laikykite jo apsauginéje
pakuotéje, kol busite pasiruose naudoti. Pries atidarydami patikrinkite, ar
pakuoté neapgadinta, nes tai gali pakenkti sterilumui. ISimdami implanta i$ jo
pakuoteés, grieztai laikykités aseptiniy metody nurodymuy.

,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpilda visada batina implantuoti j kaula arba
ant kaulo, t. y. sudarant tiesioginj kontakta su gyvu kaulu. Chirurginé
proceddra priklauso nuo kaulo defekto lokalizacijos, pobtdzio ir masto.
Norédami paruosti implantavimo vieta, pasalinkite visa uzdegiminj nekrozinj
audinj ir kaulo daleles.

Tinkamas implanto dydis nustatomas pagal kaulo defekto dydj ir kraujagysles.
Palikite laisvas kaulo kraujagyslés ir nervy kamieno sritis, kad baty isvengta
praguly.

Chirurgas operacijos metu gali suteikti ,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildui
kontara, jj formuoti, kirpti, sulenkti ar kitaip juo manipuliuoti, kad savo
nuozidra jj pritaikyty pagal defekta.

Jei naudojamas kaulo transplantato émimo rinkinys, nerekomenduojame
uzpildyti ertmiy ,,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildu.

Perfuzinis maiselis

,chronOS Strip” kauly ertmiuy uzpildas turi perfuzinj maiselj su ,luer” jungtimi,
prie kurios galima prijungti 3virksta. Perfuzinis maiselis leidzia homogeniskai
prisotinti ,,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpildo implantus paciento kauly
Ciulpais ir (arba) krauju.

Perfuzinio maiselio naudojimo veiksmai

. I8siurbkite kauly ciulpy, naudodami standartine kauly ¢iulpy aspiracijos

sistema, arba uzpildykite svirksta paciento krauju.

Atsukite perfuzinio maiselio jungties apsauginj dangtelj.

. Prijunkite 3virk3ta su autologiniais kauly ¢iulpais ar krauju prie ,,chronOS

Strip” kauly ertmiy uzpildo perfuzinio maiselio per anga su ,luer” jungtimi.

4. Suleiskite | perfuzinj maielj pasirinkta terpe, atsizvelgdami j
rekomenduojamus tario intervalus, kad ,chronOS Strip” kauly ertmiy
uzpildo pavirsius pakankamai suslapty.

w N
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~ChronOS Strip” kauly ertmiy Perfuzijos tario intervalas
uzpildo matmenys
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 implantai) 5-20 ml

Pastaba. Nevirsykite rekomenduojamos virsutinés tario ribos, nes
perfuziniame maiselyje gali susidaryti per didelis slégis.

Perfuzuokite ,,chronOS Strip” kauly ertmiy uzpilda atsargiai pastumdydami
3virksto stamoklj 3-5 kartus arba kol visi implanto pavirsiai vizualiai suslaps.
Pastaba. Neatitraukite Svirksto stimoklio iki pat galo, nes stumoklis gali
i3sitraukti is virksto cilindro, o 3virksto turinys — issipilti.

. Atjunkite 3virksta, kad is perfuzinio maiselio iseity slégis.

Kai bisite pasiruose naudoti implanta, isimkite jj — plésdami pazymétos ispjovos
vietoje laikykite implanta per perfuzinj maiselj (kad apsaugotuméte jj).

v

~ o

Plésimo

iSpjova _ )

T

8. ,chronOS Strip” kaulu ertmiu uzpilda idkart implantuokite arba jdékite j
sterily dubenj, kad galétuméte panaudoti véliau tos pacios chirurginés
proceddros metu.

Pastaba. Pries implantuodami pasalinkite ,chronQOS Strip” kauly ertmiy
uzpildo ruosinio auseles.

Informacija apie priemonés laikyma ir naudojima

Sterily kaulo pakaitala laikykite jo apsauginéje pakuotéje, sausoje vietoje esant
Zemesnei nei 25 °C temperatdrai.

25°C o
Temperataros apribojimas

T Laikyti sausai

>

e~ . ¥
Saugoti nuo saulés 3viesos

A
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Papildoma informacija apie konkrecia priemone

Nuorodos numeris

LOT Partijos numeris

Gamintojas

Galiojimo pabaigos data

Notifikuotoji jstaiga

Démesio, zr. naudojimo instrukcija

Jei pakuoté pazeista, nenaudoti

G

Papildomos naudojimo instrukcijos

Jei reikia papildomos informacijos, susisiekite su vietos ,Synthes” atstovu.
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Lietosanas instrukcija Latviski

So lietosanas instrukciju nav paredzéts izplatit ASV.

chronOS Strip kaula tukSuma pildviela

Pirms lieto3anas rlpigi izlasiet So lieto3anas instrukciju, Synthes brosaru
,Svariga informacija” un atbilstoso kirurgisko metodi. Parliecinieties, vai labi
parzinat attiecigo kirurgisko metodi. Lai izmantotu chronOS Strip kaula
tukSuma pildvielasimplantus, ir |oti ieteicama pietiekama pieredze biomaterialu
lietosanas joma.

Materials(-i) Standarts(-i):
B-trikalcija fosfats [Ca3(PO4)2] ASTM-F 1088
Poli(L-laktida-ko-g—kaprolaktons) N/A

lerices apraksts

chronOS Strip kaula tukSuma pildviela ir sintétiska, poraina, rezorb&ama un
biologiski saderiga kaula tuksuma pildviela, kas izgatavota no chronOS
granulam ar noteiktu un vienadu poru struktdru, kas ir iedarinata poli(L-
laktida-ko-e-kaprolaktona) matrica. Elastigais kompozits nodrosina ierices
konturésanas un veido3anas iespéju kaula implantésanas vieta. chronOS Strip
kaula tuksuma pildviela sakotnéji ir rentgennecaurlaidiga. chronOS Strip kaula
tukSuma pildviela tiek rezorbéta dzivaja kaula un aizstata ar autologo kaulu.
chronOS Strip kaula tuksuma pildviela tiek nodrosinata sterila perfazijas maisa.
chronOS Strip kaula tuksuma pildvielai var veikt perfaziju ar pacienta kaulu
smadzeném un/vai asinim.

Paredzétais lietojums

chronOS Strip kaula tukSuma pildviela ir kaula aizvietosanas materials, kas
izgatavots no B-trikalcija fosfata un iedarinats poli(L-laktida-ko-e-
kaprolaktona) matrica. Ka pagaidu kaula aizstajéjs tas aizpilda un savieno
aseptiskus kaulu defektus.

Indikacijas

chronOS Strip kaula tukSuma pildvielu ir paredzéts izmantot ka kaula tuksuma
pildvielu vai augmentacijas materialu zonas, kam nepiecie3ams spongiozais,
nevis kortikalais kauls. Tas ietver kaulu defektu aizpildisanu péc traumas,
rekonstrukciju vai korekciju tikai pie slodzi nenesosam mugurkaula indikacijam.

Poraina chronQOS Strip kaula tuksuma pildvielas struktdra darbojas ka matrica
kaulu ieaug3anai. chronOS Strip kaula tuksuma pildvielas implanti vienmér
jalieto endostealas vai subperiostealas implantacijas cela, t.i., tiesi saskaroties
ar dzivo kaulu.

Implantam ir pilniba jaaizpilda kaula defekts (iespiezami pielagojams). Tacu ir
svarigi izvairities no parmérigas aizpildisanas, lai nodrosinatu braces slégsanu
bez stiepuma.

chronOS Strip kaula tukSuma pildvielu var apvienot ar autogéna kaula
smadzeném un/vai asinim. Izmantotais chronOS Strip kaula tukSuma pildvielas
implanta izmérs ir atkarigs no kaula defekta lieluma.

Parasti chronOS Strip kaula tuk3uma pildviela atkariba no pacienta stavok|a
tiek rezorbéta 6-18 ménesu laika un tiek parvérsta autologos kaulos.

Kontrindikacijas

chronOS Strip kaula tukSuma pildvielu nedrikst izmantot taldk noraditajos

apstak|os.

— Akatas un hroniskas infekcijas operacijas vieta, piem., iekaisums, bakterialas
kaulu slimibas (posttraumatisks vai hronisks osteomielits) un miksto audu
infekcijas

— Nearstéta laundabiga mieloma, Burkita limfoma un citas limfomas

— Defekti un lGzumi atvértas epifizes regiona

— Osteoporoze

— Apgabalos, kuros proksimali pret transplantata vietu ir nopietns asinsvadu
bojajums

— Smaga nestabilitate vai deformacija ekstrakcijas punkta (ieguves vieta)

— Kranioplastija
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chronOS Strip kaula tuksuma pildviela nav indicéta lietosanai pie slodzi
neso3am un nestabilam indikacijam, ja vien to neizmanto kopa ar atbilstosam
osteosintézes fiksacijas sistémam vai nav gadijums, kad kortikalais kauls var
izturét pilnu slodzi.

Nevélamas blakusparadibas/nevélami notikumi

— Invazivu kirurgisko proceduru izraisitas visparigas komplikacijas

— Nesaaudzis IGzums vai aizkavéta saaugsana, kas var izraisit implanta
disfunkciju

— Sapes, diskomforts, pastiprinata jutiba vai taustamiba, ko radijusi ievietota
ierice

— Palielinata saistaudu reakcija ap lGzuma vietu un/vai implantu

Papildus 3im iesp&jamajam blakném pastav art komplikaciju risks saistiba ar

jebkuru kirurgisku procedaru, kas ietver tadus ar implantu iesp&jami nesaistitus

kaulu defektus ka kaula nekroze, infekcija, nervu bojajums un sapes.

Eksperimentalie un kliniskie dati liecina, ka kopuma audu reakcija uz B-trikalcija

fosfata implantiem kaula ir laba. Tacu ir iespéjamas talak noraditas

komplikéacijas.

— lerices fragmenta nobide, kas var izraisit ektopiska kaula aug3anu

— Kirurgiskas traumas izraisiti neirovaskulari ievainojumi

— Reakcijas uz sveskermeni

— Alergiskas reakcijas

— lekaisuma reakcijas

— Infekcijas, kuru rezultata proceddra var neizdoties

Sterila ierice

Sterilizéta ar gamma starojumu

— chronOS Strip kaula tuksuma pildviela tiek piegadata sterila. Uzglabajiet
implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi pirms
izmantosanas.

— Pirms izmanto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un
parliecinieties par sterila iepakojuma veselumu.

— Nelietojiet, ja ir bojats iepakojums vai sterila barjera. Iznemot implantu no
iepakojuma, stingri ievérojiet noradijumus par aseptiku.

@ Nesterilizét atkartoti

— Sis izstradajums ir paredzéts vienreizéjai lietoanai, un to nedrikst lietot
atkartoti. Atkartota lietosana vai apstrade (piem., tirisana un/vai atkartota
sterilizacija) var nevélami ietekmét ierices sterilitati vai veselumu, kas var
izraisit infekciju, ierices disfunkciju un/vai piesarnojumu.

Vienreizéjas lietoSanas ierice

Nelietot atkartoti

— Sis izstradajums ir paredzéts vienreizéjai lietoanai, un to nedrikst lietot
atkartoti. Atkartota lietosana vai apstrade (piem., tirisana un/vai atkartota
sterilizacija) var nevélami ietekmét ierices sterilitati vai veselumu, kas var
izraisit infekciju, ierices disfunkciju un/vai piesarnojumu.

— Atvérta vai bojata aréja aizsargiepakojuma saturu vairs nedrikst izmantot,

un tas ir jaiznicina.
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— Tiklidz iepakojums ir atvérts, saturs ir jaizlieto nekavéjoties. Visas nelietotas
dalas, fragmenti vai modificétas dalas ir jaizmet apstiprinata biologiski
bistamo atkritumu konteinera.

— Nelietojiet péc deriguma termina beigam.

Piesardzibas pasakumi/ierobezojumi

chronOS Strip kaula tuk3uma pildvielas lietoanas indikacija talak noraditajos

gadijumos ir ierobezotaka.

— Smaga, endokrini ierosinata kaulu slimiba (piem., hiperparatiroidisms)

— Pasreizéja terapija ar steroidiem un zalém, kura iesaistits kalcija metabolisms
(piem., kalcitonins)

— Smags, vaji kontroléts diabéts (cukura diabéts) ar sliktam bracu dzisanas
tendencém

— Imansupresiva terapija

— Slikta kaulu kvalitate

Par chronOS Strip kaula tukSuma pildvielas lieto3anu talak noraditajos

gadijumos nav datu.

— Sirds un asinsvadu slimibas

— Gratniecibas un zidisanas periods

— Kaulu defektu aizpildidana iedzimtu deformaciju gadijuma

— Imansupresiva terapija vai rentgenoterapija

— Novajinata imdnsistéma, traucéta bracu dzisana

— Kad tiek izmantotas osteosintézes fiksacijas sistémas, ir ieteicams lietot
Synthes implantus.

letekme, lietojot chronOS Strip kaula tukSuma pildvielu kopa ar medikamentiem

vai citam sintétiskam kaula tukSuma pildvielam, nav zinama.

Ta ka nav pieejami kliniski dati par chronOS Strip kaula tuksuma pildvielas

lietoSanu mugurkaula saaudzésanas proceduras, kas aptver vairak neka

2 limenus, to nav ieteicams izmantot $ados gadijumos. Arstéjosajam arstam

ir jaizverté, kadas ir prieksrocibas un iespéjamais risks pacientam, chronOS

Strip kaula tukSuma pildvielu lietojot vairak neka 2 limenos.

Bridinajumi

— Nelietojiet chronOS Strip kaula tuksuma pildvielu ka autonomu izstradajumu,
ja vien kortikalais kauls nevar izturét pilnu slodzi. Labas kaula ieaug$anas
priek3nosacijums ir maksimala mehaniska stabilitate, kad defekts tiek
aizpildits ar chronOS Strip kaula tuksuma pildvielu. Ja rodas nestabilitate,
izmantojiet atbilsto3u iek3éjo fiksaciju, lai visas plaknés nodrosinatu stingru
stabilizaciju.

— chronOS Strip kaula tuksuma pildviela ir rentgennecaurlaidiga, kamér ta
netiek aizstata ar jauno kaulu. Rentgennecaurlaidiba var maskét patologijas.
Rentgennecaurlaidiba var ari apgratinat rentgenologisku jauna kaula
ieaugsanas novértéjumu.

— PerfOzijas maisu ir paredzéts izmantot chronOS Strip kaula tuksuma
pildvielas piesticinasanai ar kaulu smadzeném vai asinim.

— Pirmsizmantojat sterilo kaula aizstajéju, apskatiet, vai nav bojats iepakojums,
jo tas var mazinat sterilitati. Tas attiecas uz aluminija atplésamo iepakojumu.
Iznemot implantu no iepakojuma, stingri ievérojiet noradijumus attieciba
uz aseptiskajam proceddram.

— Nemédginiet atkartoti sterilizét atvérta iepakojuma neizmantoto saturu;
likvidgjiet to. Veicot chronOS Strip kaula tukSuma pildvielas atkartotu
sterilizaciju, izstradajums var nebat sterils un/vai tas var neatbilst veiktspéjas
specifikacijam, un/vai var mainities ta materiala ipasibas.

— Nelietojiet chronQS Strip kaula tuk3uma pildvielu péc deriguma termina
beigam, kas uzdrukats uz iepakojuma.

— Nelietojiet chronOS Strip kaula tuk3uma pildvielu ar Arch laminoplastijas
sistému ODL starpliku vieta.

— Neaizpildiet maksligas dalas (piem., starpskrieme|u saaudzésanas iericu
aizpildisana).
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Mediciniskas ierices kombinacija ar medikamentu
letekme, lietojot chronOS Strip kaula tuksuma pildvielas implantus kopa ar
medikamentiem, nav zinama.

Mijiedarbiba
Lidz $im nav zinots par negativu mijiedarbibu ar kaulu smadzeném un
autologam asinim.

Magnétiskas rezonanses (MR) vide

chronOS Strip kaula tuk$uma pildvielas implanti nav izgatavoti no metala. Sis
materials péc batibas ir diamagnétikis, un tas nevar uzsilt vai darboties ka
antena, pacientus ievietojot MRI magnéta vai MRI izmekl&jumu laika. Tacu
chronOS Strip kaula tuk3uma pildvielas implanti var tikt izmantoti kombinacija
ar metala iericém. lerices drosums un atbilstiba MR videi nav novértéta, ja vien
nav noradits citadi. Ladzu, nemiet véra, ka pastav talak noradrtais (bet ne
tikai) iespéjamais apdraudéjums.

— lerices uzsil3ana vai migracija

— Artefakti MR attélos

Apstrade/ipasi lietosanas noradijumi

Glabajiet sterilo chronOS Strip kaula tuk3uma pildvielu tas aizsargiepakojuma
lidz lietoSanas bridim. Pirms atvérsanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats,
jo tas var mazinat sterilitati. Iznemot implantu no iepakojuma, stingri ievérojiet
noradijumus par aseptiku.

chronOS Strip kaula tukSuma pildviela vienmér ir jalieto, izmantojot endostealu
vai subperiostealu implantaciju, t.i., izmantojot tie3u kontaktu ar dzivo kaulu.
Kirurgiska procedara atskiras atkariba no kaula defekta lokalizacijas, rakstura
un apjoma. Lai sagatavotu implantésanas vietu, iznemiet visus iekaisusos,
nekrotiskos audus un kaulu dalinas.

Atbilstosais implanta izmérs tiek noteikts péc kaula defekta lieluma un
vaskularitates. Lai izvairitos no spiediena izraisitu sapigu vietu veido3anas,
turiet endostealos asinsvadus un nervu kalidus atstatu.

Kirurgs operacijas laika chronOS Strip kaula tuksuma pildvielu var konturét,
veidot, griezt, savérpt vai veikt citas manipulacijas ar to, lai nodrosinatu tas
atbilstibu defektam saskana ar kirurga [émumu.

Ja tiek izmantots kaulu transplantata ieguves komplekts, tuksumus nav
ieteicams aizpildit ar chronOS Strip kaula tukSuma pildvielu.

Perfazijas maiss

chronOS Strip kaula tuksuma pildviela tiek nodrosinata perfazijas maisa ar
luer tipa savienojumu, kas |auj pievienot 3lirci. PerfGzijas maiss atvieglo
vienmérigu chronOS Strip kaula tuk3uma pildvielas implantu piestcinasanu
ar pacienta kaulu smadzeném un/vai asinim.

Perfizijas maisa izmantosanas darbibas

. Aspiréjiet kaulu smadzenes, izmantojot standarta kaula smadzenu
aspiracijas sistému, vai piepildiet 3lirci ar pacienta asinim.

. Atskravéjiet uz perfzijas maisa porta eso3o aizsargvacinu.

. Pievienojiet 8lirci, kura ir autologa kaula smadzenes vai asinis, chronOS Strip
kaula tuksuma pildvielas perfazijas maisam, izmantojot portu ar luer tipa
savienojumu.

4. Injicéjiet perfazijas maisa izvéléto vielu, ievérojot ieteiktos tilpumu

diapazonus, lai nodrosinatu atbilstosu chronOS Strip kaula tuksuma
pildvielas virsmas samitrind3anu.

w N
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Latviski

chronOS Strip kaula tuksuma Perfazijas tilpuma
pildvielas izméri diapazons

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 implanti) 5-20 ml

Piezime. Neparsniedziet ieteikto aug3éjo tilpuma ierobezojumu, jo
pretéja gadijuma perfazijas maisa var rasties parmérigs spiediens.
. Veiciet chronOS Strip kaula tuksuma pildvielas perfaziju, uzmanigi spiezot
Slirces virzuli 3-5 reizes vai lidz ir redzams, ka ir samitrinats visas implanta
virsmas.
Piezime. Nevelciet irces virzuli atpakal lidz ta maksiméalajam gajienam, jo
ta rezultata virzulis var atvienoties no slirces cilindra, tadéjadi radot 3lirces
satura zudumu.
Iznemiet 8lirci no perfuzijas maisa, lai likvidétu jebkadu taja esoso spiedienu.
Kad esat gatavs izmantot implantu, iznemiet implantu, satverot to cauri
perftzijas maisam (lai to nofiksétu) un vienlaikus atplé3ot noradito ierobu.

Ul

No

Atplésiet
ierobu _

A=

8. Nekavéjoties implantéjiet chronOS Strip kaula tukSuma pildvielu vai art
ievietojiet to sterila bloda vélakai lieto3anai tas pasas kirurgiskas procedaras
laika.

Piezime. Pirms implanté3anas nonemiet chronOS Strip kaula tukSuma
pildvielas izcilnus.

Ar ierici saistita uzglabasanas un apstrades informacija
Sterilais kaula aizstajéjs jauzglaba ta aizsargiepakojuma sausa vieta, kur
temperatlra neparsniedz 25 °C.

25°C ) o
Temperataras ierobezojumi

? Uzglabat sausa vieta

e
/I\ Sargat no saules gaismas
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Papildinformacija par ierici
Atsauces numurs
LOT Sérijas vai partijas numurs
Razotajs
Deriguma termins
Informéta institacija
Uzmanibu, skatit lieto3anas instrukciju

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

G

Papildu lietosanas instrukcija
Lai iegUtu papildinformaciju, sazinieties ar vietéjo Synthes parstavi.
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Instrukcja uzycia Polski

Niniejsza instrukcja uzycia nie jest przeznaczona do dystrybucji w Stanach
Zjednoczonych.

Pasek chronOS do wypetniania ubytkéw kostnych

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje uzycia, broszure ,Wazne
informacje” firmy Synthes oraz opis odpowiedniej metody chirurgicznej.
Chirurg powinien sie upewnic¢, ze zna odpowiednia metode chirurgiczna.
Przed przystapieniem do uzywania implantéw paskéw chronOS do
wypetniania ubytkéw kostnych zaleca sie zdobycie wystarczajacego
doswiadczenia w zakresie stosowania biomateriatow.

Materiat(-y) Norma(-y):
B-fosforan tréjwapniowy [Ca3(PO4)2] ASTM-F 1088
Poli(L-laktydu-ko-g-kaprolaktonu) Nie dot.

Opis wyrobu

Pasek chronOS do wypetniania ubytkow kostnych to syntetyczny, porowaty,
biowchtanialny i biokompatybilny wypetniacz ubytkéw kostnych wykonany z
granulek chronOS o okreslonej, jednolitej strukturze poréw osadzonych w
matrycy z poli(L-laktydu-ko-g-kaprolaktonu). Elastyczny kompozyt zapewnia
mozliwo$¢ nadawania ksztattu i plastycznos¢ wyrobu w miejscu zastosowania
implantu kostnego. Pasek wypetniacza ubytkéw kostnych chronOS
poczatkowo nie przepuszcza promieniowania rtg. Pasek chronOS do
wypetniania ubytkdw kostnych ulega biowchtanianiu w zywej tkance kostnej
i jest zastepowany przez kos¢ autologiczna. Pasek chronOS do wypetniania
ubytkéw kostnych jest dostarczany w jatowym worku do perfuzji. Pasek
chronOS mozna nasaczac szpikiem kostnym i (lub) krwia pacjenta.

Przeznaczenie

Pasek chronOS do wypetniania ubytkdw kostnych to materiat zastepujacy kos¢
z Bfosforanu tréjwapniowego osadzony na matrycy z poli(L-laktydu-ko-g-
kaprolaktonu). Jako tymczasowy substytut kosci stuzy do wypetniania i
pomostowania aseptycznych ubytkéw kostnych.

Wskazania

Pasek chronOS powinien by¢ stosowany jako wypetniacz ubytkéw kostnych
lub materiat do powiekszania w obszarach wymagajacych raczej kosci
gabczastej niz warstwy korowej kosci. Obejmuje to wytacznie wskazania do
wypetniania ubytkéw kostnych po urazie, rekonstrukcje lub korekte w
odcinkach kregostupa bez obciazenia.

Porowata struktura paska chronOS dziata jak matryca do wrastania kosci.
Implanty paska chronOS do wypetniania ubytkéw kostnych musza by¢ zawsze
stosowane poprzez wszczepienie srédkostnie lub podokostnowo, tj. w
bezposrednim kontakcie z zywa tkanka kostna.

Implant musi catkowicie wypetni¢ ubytek kostny (dopasowanie przez
wcisniecie). Jednak, aby zapewni¢ beznaprezeniowe zamkniecie rany, nalezy
unikac przepetnienia ubytku.

Pasek chronOS mozna taczy¢ z autogennym szpikiem kostnym i (lub) krwia.
Wielkos¢ zastosowanego implantu paska chronOS zalezy od wielkosci ubytku
kosci.

Zazwyczaj, w zaleznosci od stanu zdrowia pacjenta, zakoriczenie biowchtaniania
paska chronOS do wypetniania ubytkéw kostnych nastepuje w okresie od 6 do
18 miesiecy, w trakcie ktérego zamienia sie on w kos¢ autologiczna.

Przeciwwskazania

Pasek chronQS nie powinien byc¢ stosowany w nastepujacych sytuacjach:

— Ostre i przewlekte zakazenia w obszarze operacyjnym, np. stan zapalny,
bakteryjne choroby kosci (pourazowe lub przewlekte zapalenie kosci i szpiku
kostnego) i zakazenia tkanek miekkich

— Nieleczony szpiczak ztosliwy, chtoniak Burkitta i inne typy chtoniaka

— Wady i ztamania w rejonie otwartej nasady kosci

— Osteoporoza

— Obszary, w ktorych wystepuje znaczace zaburzenie naczyniowe
proksymalnie do miejsca przeszczepu
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Polski

— Powazna niestabilno$¢ lub deformacja w punkcie ekstrakgji (w miejscu
pobierania materiatu)

— Kranioplastyka

Pasek chronOS do wypetniania ubytkéw kostnych nie jest wskazany do

stosowania w obcigzonych i niestabilnych miejscach, o ile nie jest stosowany

w potaczeniu z odpowiednimi systemami mocowania do osteosyntezy lub

jesli warstwa korowa kosci moze wytrzymac petne obciazenie.

Dziatania niepozadane

— Ogolne powiktania powodowane przez inwazyjne zabiegi chirurgiczne

— Brak zrostu lub opdzniony zrost, mogacy prowadzi¢ do niepowodzenia
implantu

— Bol, dyskomfort, nieprawidtowe czucie lub wyczuwalnos¢ spowodowane
obecnoscig wyrobu

— Zwiekszona odpowiedz w postaci warstwy tkanki wtéknistej wokdt miejsca
ztamania i (lub) implantu

Oprocz tych mozliwych dziatan niepozadanych istnieje réwniez ryzyko

powikfan zwiazanych z jakimkolwiek zabiegiem chirurgicznym dotyczacym

wad kostnych, ktére obejmuja miedzy innymi martwice kosci, zakazenie,

uszkodzenie nerwdw i bél i moga nie mie¢ zwiazku z implantem.

Zasadniczo dobra odpowiedZ tkankowa implantéw z B-fosforanu

trojwapniowego w kosciach potwierdzaja dane doswiadczalne i kliniczne.

Niemniej mozliwe sa nastepujace powikfania:

— Przemieszczenie fragmentu wyrobu, ktére moze potencjalnie spowodowac
ektopowe tworzenie tkanki kostnej

— Urazy neurologiczne lub naczyniowe spowodowane urazem chirurgicznym

— Reakgcje na ciata obce

— Reakcje alergiczne

— Reakcje zapalne

— Zakazenia, ktére moga prowadzi¢ do niepowodzenia zabiegu

Wyréb jatowy

— Pasek chronOS do wypetniania ubytkéw kostnych jest dostarczany w stanie
jatowym. Implanty nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu
ochronnym i nie wyjmowac ich z opakowania do czasu tuz przed uzyciem.

— Przed uzyciem nalezy sprawdzic¢ termin waznosci produktu i zweryfikowac,
czy sterylne opakowanie nie jest naruszone.

— Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli bariera sterylna
zostata przerwana. Podczas wyjmowania implantu z opakowania nalezy
scisle przestrzegac instrukcji dotyczacych postepowania aseptycznego.

@ Nie sterylizowac ponownie

— Niniejszy produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia i nie wolno
go uzywac ponownie. Ponowne uzycie lub regeneracja (np. czyszczenie
lub ponowna sterylizacja) moze naruszy¢ jatowosc lub wytrzymatosc
konstrukcyjna wyrobu, co moze prowadzi¢ do zakazenia, usterki wyrobu i
(lub) skazenia wyrobu.

u Sterylizowano przez napromienianie promieniami gamma

Wyréb do jednorazowego uzytku
Nie uzywac¢ ponownie

— Niniejszy produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia i nie wolno
go uzywac ponownie. Ponowne uzycie lub regeneracja (np. czyszczenie
lub ponowna sterylizacja) moze naruszy¢ jatowos¢ lub wytrzymatosé
konstrukcyjna wyrobu, co moze spowodowac zakazenie, usterke wyrobu
i (lub) skazenie.
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— Nie uzywac zawartosci otwartego lub uszkodzonego zewnetrznego
opakowania ochronnego i nalezy ja zniszczyc.

— Po otwarciu opakowania nalezy natychmiast zuzy¢ jego zawartosc.
Wszelkie niewykorzystane czesci, fragmenty lub zmodyfikowane czesci
nalezy wyrzuci¢ do zatwierdzonego pojemnika na odpady stanowiace
zagrozenie biologiczne.

— Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

Srodki ostroznosci/ograniczenia

Zastosowanie paska chronOS do wypetniania ubytkéw kostnych jest bardziej

ograniczone w przypadku:

— Chordéb kosci wynikajacych z ostrych schorzer endokrynologicznych (np.
nadczynnos¢ przytarczyc)

- Przyjmowania lekéw steroidowych i wptywajacych na gospodarke wapniem
(np. kalcytonina)

— Ciezkiej, nieodpowiednio leczonej cukrzycy z tendencjami do ztego gojenia
sie ran

- Leczenia lekami hamujacymi czynnos¢ uktadu odpornosciowego

— Stabej jakosci kosci

Nie jest znane zastosowanie paska chronOS w nastepujacych sytuacjach:

— Choroby ukfadu sercowo-naczyniowego

Okres ciazy i karmienia piersia

Wypetnianie ubytkéw kostnych w przypadku wad wrodzonych

Leczenia lekami hamujacymi czynnos¢ uktadu odpornosciowego lub

radioterapia

— Uposledzenia uktadu odpornosciowego, uposledzenia gojenia ran

— Podczas korzystania z systeméw mocowania osteosyntezy zaleca sie
stosowanie implantéw firmy Synthes.

Nie jest znany wptyw mieszania paska chronOS do wypetniania ubytkow

kostnych z produktami leczniczymi lub innymi syntetycznymi wypetniaczami

ubytkéw kostnych.

Poniewaz nie sa dostepne zadne dane kliniczne dotyczace stosowania paska

chronOS w zabiegach taczenia kregostupa obejmujacych wiecej niz 2 poziomy,

jego stosowanie w tych przypadkach nie jest zalecane. Lekarz prowadzacy

powinien rozwazy¢ korzysci ptynace z zastosowania paska chronOS w zabiegu

obejmujacym wiecej niz 2 poziomy w stosunku do potencjalnego ryzyka dla

pacjenta.

Ostrzezenia

— Nie nalezy uzywac paska chronOS do wypetniania ubytkéw kostnych jako
samodzielnego produktu, chyba ze warstwa korowa kosci moze wytrzymac
petne obciazenie. Warunkiem wstepnym dobrego wrosniecia kosci jest
maksymalna stabilnos¢ mechaniczna podczas wypetniania ubytku paskiem
chronOS. W przypadku niestabilnosci nalezy zastosowa¢ odpowiednie
wewnetrzne mocowanie, aby zapewni¢ sztywna stabilizacje we wszystkich
ptaszczyznach.

Pasek chronOS nie przepuszcza promieni rtg, dopéki nie zostanie zastapiony
nowa tkanka kostna. Nieprzepuszczalnos¢ promieni rtg moze maskowac
zasadnicza chorobe. Nieprzepuszczalno$¢ promieni rtg moze réwniez
utrudnia¢ radiograficzna ocene wrastania nowej kosci.

Worek do perfuzji przeznaczony jest do nasaczenia paska chronOS szpikiem
kostnym lub krwia.

Przed uzyciem jatowego zamiennika kosci nalezy sprawdzi¢ opakowanie
pod katem uszkodzen, poniewaz moga one doprowadzi¢ do utraty
jatowosci. Dotyczy to zrywalnego opakowania aluminiowego. Podczas
wyjmowania implantu z opakowania nalezy scisle przestrzega¢ zalecen
dotyczacych postepowania aseptycznego.

Nie prébowac sterylizowa¢ ponownie niezuzytej zawartosci otwartego
opakowania. Nalezy ja wyrzuci¢. Ponowna sterylizacja paska chronOS moze
spowodowac, ze produkt nie bedzie jatowy i (lub) nie bedzie spetnia¢
specyfikacji dziatania i (lub) wtasciwo$ci materiatowe zostana zmienione.
Nie uzywac paska chronOS do wypetniania ubytkéw kostnych po uptynieciu
terminu waznosci wydrukowanego na opakowaniu.

Nie uzywac paska chronOS do wypetniania ubytkéw kostnych zamiast
elementoéw dystansowych ODL z systemem Arch do laminoplastyki.
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— Nie wypetnia¢ sztucznych przestrzeni (np. wypetnianie urzadzen do
stabilizacji miedzytrzonowej).

Potaczenie wyrobu medycznego z produktem leczniczym
Nie jest znany wptyw mieszania paska chronOS z produktami leczniczymi.

Interakcje
Nie zgtoszono dotad negatywnych interakcji ze szpikiem kostnym i krwia
autologiczna.

Srodowisko rezonansu magnetycznego (NMR)

Implanty paska chronOS sa pochodzenia niemetalicznego. Materiat ten jest z
natury diamagnetyczny i nie mozna go podgrzewac ani uzywac jako
odbiornika przez umieszczenie pacjenta w magnesie NMR, ani podczas badan
NMR. Niemniej implanty paska chronOS do wypetniania ubytkow kostnych
moga by¢ uzywane w potaczeniu ze sprzetem wykonanym z metalu. Jesli nie
zostato to okreslone inaczej, wyroby nie zostaty ocenione pod katem
bezpieczenstwa i zgodnosci ze srodowiskiem NMR. Nalezy pamieta¢ o
mozliwych zagrozeniach, ktére obejmuja:

— nagrzewanie sie lub migracje wyrobu

— artefakty w obrazach NMR

Postepowanie z wyrobem/Specjalne instrukcje dotyczace obstugi
Pasek chronOS do wypetniania ubytkéw kostnych nalezy przechowywac w
oryginalnym opakowaniu ochronnym do czasu jego uzycia. Przed otwarciem
nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato uszkodzone, poniewaz mogtoby
to doprowadzi¢ do utraty jatowosci. Podczas wyjmowania implantu z
opakowania nalezy scisle przestrzegac instrukcji dotyczacych postepowania
aseptycznego.

Pasek chronOS nalezy zawsze stosowac poprzez wszczepienie srodkostnie
lub podokostnowo, tj. w bezposrednim kontakcie z zywa tkanka kostna.
Zabieg chirurgiczny zalezy od miejsca, charakteru i stopnia ubytku kosci. Aby
przygotowac miejsce wszczepienia, nalezy usunac cafa tkanke martwicza
objeta stanem zapalnym oraz fragmenty kosci.

Odpowiedni rozmiar implantu zalezy od rozmiaru ubytku kostnego i
unaczynienia. Obszary $rodkostnych naczyn krwionosnych i nerwow nalezy
pozostawic odstoniete, aby uniknac odlezyn.

Pasek chronOS moze by¢ w trakcie operacji dopasowywany, formowany,
wycinany, skrecany lub w inny sposob zmieniany przez chirurga zgodnie z
jego preferencjami w celu dopasowania go do ubytku.

W przypadku korzystania z zestawu do pobierania przeszczepu kosci nie
zalecamy wypetniania ubytkéw paskiem chronOS.

Worek do perfuzji

Pasek chronOS do wypetniania ubytkéw kostnych jest dostarczany w worku
do perfuzji ze ztaczem luer umozliwiajacym podtaczenie strzykawki. Worek
do perfuzji utatwia jednorodne nasaczenie implantdéw paska chronOS szpikiem
kostnym i (lub) krwia pacjenta.

Kroki uzycia worka do perfuzji

. Nalezy zaaspirowac szpik kostny za pomoca standardowego systemu do
aspiracji szpiku kostnego lub napetnic strzykawke krwia pacjenta.

. Odkreci¢ zatyczke ochronna na porcie worka do perfuzji.

. Uzywajac portu ze ztaczem luer przymocowac strzykawke zawierajaca
autologiczny szpik kostny lub krew do worka do perfuzji paska chronOS.
4. Wstrzykna¢ do worka do perfuzji wybrany srodek zgodnie z zalecanymi
zakresami objetosci, aby zapewnic¢ odpowiednie zwilzenie powierzchni

paska chronOS.

w N
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Wymiar paska chronOS do Zakres objetosci perfuzji
wypetniania ubytkéw kostnych
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 implanty) 5-20 ml

Uwaga: Nie nalezy przekraczac zalecanego gérnego limitu objetosci,
poniewaz moze to spowodowac wzrost cisnienia w worku do perfuzji.

. Nasaczy¢ pasek chronOS do wypetniania ubytkéw kostnych poprzez
ostrozne naciskanie ttoka strzykawki 3-5 razy lub do czasu widocznego
zwilzenia wszystkich powierzchni implantu.

Uwaga: Nie odciagac ttoka strzykawki z powrotem do maksymalnego
potozenia, poniewaz moze to spowodowac odfaczenie ttoka od cylindra
strzykawki i utrate zawartosci strzykawki.

. Usunac strzykawke, aby zmniejszy¢ cisnienie ze strony worka do perfuzji.
W czasie uzycia implantu nalezy go wyja¢, chwytajac przez worek do
perfuzji (aby go unieruchomi¢), jednocze$nie rozrywajac wyznaczone
naciecie.

w1

~ o

Naciecie do

rozerwania

1=

8. Niezwtocznie wszczepi¢ pasek chronOS lub umie$¢ go w jatowej misce do
pozniejszego uzycia podczas tego samego zabiegu chirurgicznego.
Uwaga: Przed wszczepieniem usunac wypustki wstepnego odlewu paska
chronOS.

Informacje dotyczace przechowywania i obstugi wyrobu
Jatowy substytut kosci nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu
ochronnym w suchym miejscu w temperaturze ponizej 25 °C.

25°C .
Ograniczenia temperatury

T Chroni¢ przed wilgocia

N
[ ]
7.\IT Chroni¢ przed swiattem stonecznym
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Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu

Numer referencyjny

LOT Numer serii lub partii

Producent

Termin waznosci

Jednostka notyfikowana

Przestroga, patrz instrukcja uzycia

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

G

Dodatkowa instrukcja uzycia
Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym firmy Synthes.
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