Instrukcja uzycia

wypetniacza ubytkéw kostnych

chronOS Bone Void Filler

(wypetniacz ubytkéw kostnych chronOS
w granulkach, wypetniacz ubytkow
kostnych chronOS w postaci preform,
aktywujacy wypetniacz ubytkéw kostnych
chronOS oraz wktadki z wypetniacza
ubytkéw kostnych chronOS)

Niniejsza instrukcja uzycia nie jest Q) DePuySyntheS
o —

przeznaczona do dystrybucji w USA. " coneamesor Gohmon.



Niniejsza instrukcja stosowania nie jest przeznaczona do dystrybucji w USA.
Przed przystapieniem do stosowania wypetniacza nalezy sie dokfadnie
zapoznac z trescig niniejszej instrukgji stosowania, broszury firmy Synthes
“Istotne informacje” oraz z odnoszacymi sie do stosowania wypetniacza
technikami  chirurgicznymi. Nalezy sie upewnié, ze stosujacy w/w
implanty chirurg ortopeda jest zaznajomiony z wymaganymi technikami
chirurgicznymi. Wysoce zalecanym kryterium przy stosowaniu implantéw
z wypetniacza ubytkéw kostnych chronOS jest odpowiednie doswiadczenie
i wiedza w zakresie stosowania biomateriatow.

Materiat(y) Standardy
Fosforan beta-tri wapnia [Ca,(PO,),] ASTM-1088

Przeznaczenie

Implanty z wypetniacza ubytkdéw kostnych chronOS stanowig syntetyczny,
porowaty i wchtanialny materiat kosciozastepczy z fosforanu beta-tri
wapnia (B-TCP). Petnigc role przejsciowego materiatu zastepczego tkanki
kostnej, stuzy do wypetniania i mostkowania ubytkéw kostnych u dzieci,
mtodziezy i dorostych.

Wskazania do stosowania

Implanty z wypetniacza ubytkéw kostnych chronOS Bone Void Filler
powinny by¢ stosowane do niwelowania ubytkéw w tkance kostnej lub
w charakterze materiafu uzupetniajgcego w strefach, wymagajgcych
zastosowania kosci ggbczastej, raczej niz kosci korowej. Zastosowania
omawianego wyrobu obejmujg wypetnianie ubytkéw kostnych po
doznanych urazach, przeprowadzonych rekonstrukcjach lub korektach
wytgcznie ze wskazan przy braku obcigzen w operowanym obszarze.

Porowata struktura implantéw z wypetniacza chronOS Bone Void Filler
petni role substancji miedzykomérkowej (matrycy) dla procesu wrastania
tkanki kostnej. Implanty z wypetniacza chronOS Bone Void Filler musza
by¢ zawsze uzywane metodg implantacji srédkostnej lub podokostnowe;j,
tj. poprzez zapewnienie bezposredniego kontaktu z zywa tkanka kostng.

Zasadniczo zaleca sie, aby w przypadku niewielkich ubytkéw stosowac
mate granulki, a duze do wypetnien ubytkéw wiekszych:

— rozmiar granulek 0,5-0,7 mm do wypetnien ubytkédw o wielkosci do 1,0 cm?
— rozmiar granulek 0,7-1,4 mm do wypetnien ubytkdw w wielkosci do 2,5 cm?
— rozmiar granulek 1,4-2,8 mm do wypetnien ubytkdw w wielkosci do 2,5 cm?



Implant musi catkowicie wypetnia¢ ubytek kostny (pasowanie na wcisk).
Jednakze nalezy bezwzglednie unikac przepetniania ubytkéw kostnych, aby
zapewnic¢ zamkniecie rany bez dodatkowych naprezen. Zaleca sie nakrywanie
wypetnionych ubytkéw ptatem okostnej lub syntetycznym wchtanialnym
arkuszem, aby nie dopusci¢ do naciekdw w obrebie tkanki miekkiej.

W przypadku wiekszych ubytkow (powyzej 20 cm?), zaleca sie stosowanie
mieszanki kosci autologicznej z koscig allogeniczng. Rozmiar implantu
z wypetniacza chronOS Bone Void Filler jest uzalezniony od wielkosci
kostnego ubytku.

Zasadniczo, wypetniacz chronOS Bone Void Filler ulega resorpcji w ciggu 6
do 18 miesiecy, przeksztatcajac sie w tkanke kostng w tempie uzaleznionym
od stanu pacjenta.

Przeciwwskazania

Implanty z wypetniacza chronOS Bone Void Filler nie powinny by¢

stosowane w nastepujgcych okolicznosciach:

— ostre i przewlekte zakazenia w operowanym obszarze, np. stany
zapalne, bakteryjne choroby kosci (zapalenie szpiku pourazowe lub
przewlekte) oraz zakazenia tkanek miekkich

— nieleczony szpiczak ztosliwy, chtoniak Burkitta oraz inne chtoniaki

— ubytki i ztamania w rejonie otwartej nasady kosci

— osteoporoza

— ciezka niestabilnos¢ lub deformacja w punkcie pobrania przeszczepu kosci

— miejsca obcigzane i niestabilne

Skutki uboczne

— Brak zrostu lub opdzniony zrost, ktéry moze spowodowac uszkodzenie
implantu.

— BOl, dyskomfort, nietypowe uczucie, tkliwos¢ dotykowa spowodowana
obecnoscig wyrobu.

— Wzmozona reakcja tkanki witdknistej wokdt miejsca ztamania i/lub
implantu

Poza wymienionymi dziataniami niepozadanymi nie mozna wykluczy¢
wystgpienia powiktan, ktére mogg towarzyszy¢ kazdemu zabiegowi
chirurgicznemu z rekonstrukcjg ubytkéw kostnych, takich - ale nie tylko
- martwicy kosci, zakazenia, uszkodzenia nerwu i bolu niezwigzanego
z obecnoscig implantu.



Zasadniczo, wyniki badan doswiadczalnych i klinicznych potwierdzajg
dobra tolerancje tkankowa implantéw wykonanych z fosforanu beta-tri-
wapnia.

Niemniej, mozliwe jest wystgpienie nastepujgcych powikfan:

— przemieszczenie fragmentu wyrobu w wyniku zastosowania poza
wskazaniami

— uszkodzenia nerwowo-naczyniowe wskutek urazu chirurgicznego

— reakcje na ciata obce

— odczyny uczuleniowe

— odczyny zapalne

— zakazenie moze spowodowac niepowodzenie zabiegu.

— powikfania ogdlnoustrojowe spowodowane inwazyjnym zabiegiem
chirurgicznym.

Wyréb sterylny

STERILE [R| Sterylizowany poprzez napromienianie gamma

— Implanty nalezy przechowywa¢ w ich oryginalnym opakowaniu
zabezpieczajgcym i nie wyjmowac az do momentu bezposrednio przed
uzyciem.

— Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci wyrobu i sprawdzi¢
stan sterylnego opakowania.

— Nie wolno stosowag, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

Nie sterylizowac ponownie.

Wyréb niniejszy jest przeznaczony do jednorazowego uzytku nie moze
by¢ ponownie stosowany. Ponowne zastosowanie lub reprocesing (np.
poprzez czyszczenie i ponowng sterylizacje) wyrobu moze pogorszyc
jego sterylnos¢ i naruszy¢ integralnos¢ strukturalng, co moze skutkowac
zakazeniem, uszkodzeniem wyrobu i/lub zanieczyszczeniem.

Wyréb jednorazowego uzytku.

@ Wyréb jednorazowego uzytku

— Wyrdb niniejszy jest przeznaczony do jednorazowego uzytku nie moze
by¢ ponownie stosowany. Ponowne zastosowanie lub reprocesing (np.



poprzez czyszczenie i ponowng sterylizacje) wyrobu moze pogorszy¢
jego sterylnos¢ i naruszyc integralnos¢ strukturalng, co moze skutkowac
zakazeniem, uszkodzeniem wyrobu i/lub zanieczyszczeniem.
Zawarto$¢ otwartego lub uszkodzonego opakowania zewnetrznego nie
moze by¢ stosowana i musi zostac zniszczona.

Po otwarciu opakowania, jego zawartos¢ musi by¢ natychmiast uzyta.
Wszelkie elementy niewykorzystane muszg zostac zniszczone.

Wyrobu nie nalezy stosowac po uptywie terminu waznosci.

Ograniczenia warunkowe
Stosowanie wypetniacza kostnego chronOS Bone Void Filler wigze sie

z

bardziej ograniczonymi wskazaniami w nastepujacych przypadkach:
stany ciezkie choréb kosci, indukowanych zaburzeniami uktadu
endokrynnego (np. nadczynnos¢ przytarczyc)

biezagce podawanie steroidéw i lekdéw, zaburzajgcych metabolizm
wapnia (np. kalcytoniny)

stan ciezki niekontrolowanej cukrzycy (diabetes mellitus) z tendencjami
powaznych zaburzen w procesach gojenia ran

terapia immunosupresyjna

staba jakos¢ kosci

Stosowanie implantéw z wypetniacza ubytkéw kostnych chronOS SBone Void
Filler nie zostato ocenione w nastepujacych przypadkach:

choroby ukfadu krazenia

okres cigzy i karmienia piersig

wypetnianie ubytkow kostnych w przypadkach deformacji wrodzonych
terapia immunosupresyjna lub napromienianie

zaburzenia uktadu odpornosciowego, zaburzenia w procesach gojenia sie ran

Ostrzezenia

Nie nalezy stosowac wypetniacza chronOS Bone Void Filler
w charakterze niezaleznego wyrobu, jezeli ko$¢ korowa nie jest
w stanie przyja¢ petnego obcigzenia. Maksymalna stabilnos¢
mechaniczna w  wypetnianiu ubytkéw za pomoca wypetniacza
chronOS Bone Void Filler stanowi warunek konieczny dla skutecznego
wbudowania sie tkanki kostnej. W przypadku niestabilnosci, nalezy
zastosowac wiasciwe mocowanie wewnetrzne, przed wszystkim dla
ustabilizowania operowanego obszaru.

Nie nalezy stosowac granulatu o rozmiarach 2,8-5,6 mm do wypetniania
podniesien dna zatoki szczekowej.



— Ponowna sterylizacja niewykorzystanej zawartosci otwartego
opakowania jest niedozwolona. Niewykorzystany wyréb nalezy usungc.
Ponowna sterylizacja wypetniacza ubytkéw kostnych chronOS Bone Filler
moze spowodowac utrate sterylnosci i/lub niezgodnos¢ ze specyfikacja.

— Implantéw chronOS Bone Void Filler nie nalezy mocowac srubami lub
pinami bezposrednio w kosci.

— Torebka perfuzyjna jest przeznaczona do zmieszania wypetniacza
chronOS Bone Void Filler szpikiem kostnym lub krwig.

— Whkifadki z wypetniacza chronOS Bone Void Filler, przeznaczone do
stosowania z miedzytrzonowymi implantami Cervios, muszg by¢
stosowane wytgcznie w skojarzeniu z implantami do usztywnien
miedzytrzonowych Cervios firmy Synthes.

— Nie nalezy przekraczac¢ zalecanej goérnej granicy objetosci, poniewaz
mogtoby to zwiekszy¢ nadmiernie cisnienie we wnetrzu torebki
perfuzyjnej.

Skojarzenie wyrobu medycznego z produktem leczniczym
Ocenie nie zostaty poddane skutki skojarzonego stosowania wypetniacza
chronOS Bone Void Filler z produktami leczniczymi

Interakcje
W doniesieniach brak jest dotychczas jakichkolwiek wzmianek, dotyczacych
negatywnych interakcji ze szpikiem kostnym i autologiczng krwia.

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego

Implanty chronOS Bone Void Filler s3 wykonane z niemetalowego
materiatu nieorganicznego. Materiat ten jest z natury diamagnetyczny
i nie moze by¢ podgrzewany ani dziata¢ jak antena poprzez wprowadzenie
pacjenta w pole elektromagnetyczne MRI ani podczas obrazowania MRI.
Jednakze, implanty z wypetniacza chronOS Bone Void Filler mogg by¢
stosowane w skojarzeniu z elementami metalowymi. Przy braku innych
oswiadczen, nalezy uzna¢, ze omawiane wyroby nie byty oceniane pod
wzgledem bezpieczenstwa i kompatybilnosci ze srodowiskiem rezonansu
magnetycznego.

Nalezy uwzgledni¢ obecnos¢ potencjalnych zagrozen, obejmujacych, ale
nie tylko:

— nagrzewanie sie lub przemieszczanie sie implantu

— artefakty na obrazie MRI



Specjalna instrukcja uzycia

Podczas rozpakowywania implantu nalezy $cisle przestrzegac instrukcje dla
procedur aseptycznych.

Implanty z wypetniacza chronOS Bone Void Filler muszg by¢ zawsze
instalowane metodag implantacji $rédkostnej lub podokostnowej, tj.
poprzez zapewnienie bezposredniego kontaktu z zywa tkankg kostng. Sam
zabieg chirurgiczny jest uzalezniony od lokalizacji, charakteru i rozmiaréw
ubytku kosci. Aby wiasciwie przygotowac miejsce pod implant, nalezy
z niego usung¢ wszelkie pozostatosci tkanek martwiczych i ze sladami
stanu zapalnego oraz odfamy i fragmenty kostne.

Wihasciwy rozmiar implantu jest okreslony rozmiarem ubytku kostnego,
stanem unaczynienia oraz rozmiarem widrkow kosci gagbczastej, jezeli
stosowane. Nalezy pozostawiac nieucisniete obszary naczyn srodkostnych
i zakonczen nerwowych dla unikniecia odlezyn uciskowych.

Wypetniacz ubytkéw kostnych chronOS Bone Void Filler w granulkach
Korzystne jest mieszanie granulek wypetniacza chronos Granules Bone
Void Filler z autologicznym szpikiem kostnym lub krwig dla utatwienia
implantacji. Uzyskang mieszanke nalezy wprowadzi¢ w wypetniany ubytek.
W trakcie wypetniania ubytku, nalezy usuwac pojedynczo przemieszczone
granulki z tkanki miekkiej. W oparciu o wyniki badan doswiadczalnych
i klinicznych, uznaje sie za bezpieczne mieszanie granulek wypetniacza
chronOS Granules Bone Void Filler z koscig autologiczng lub allogeniczna.

Wypetniacz ubytkéw kostnych chronOS Inject Bone Void Filler
Whktadka chronOS Insert Bone Void Filler musi zosta¢ wprowadzona
w implant Cervios do zespolen miedzytrzonowych zgodnie z orientacjq
okna implantu.

Preformy uaktywniajace chronOS Vivify Preforms Bone Void Filler
Preformy uaktywniajgce chronOS Vivify Preforms Bone Void Filler s
dostepne w torebkach perfuzyjnych. Stosowanie torebek perfuzyjnych
utatwia wzbogacanie implantéw wiasnym szpikiem kostnym lub krwia.

Torebka perfuzyjna

Aktywujace preformy chronOS Vivify Preforms Bone Void Filler sa
dostarczane w torebkach perfuzyjnych z tacznikiem typu luer do
podtaczenia strzykawki.



Kroki stosowania torebki perfuzyjnej

1

2.
3.

4.

. Przeprowadzi¢ aspiracje szpiku kostnego za pomocg standardowego

aspiratora szpiku lub napetnic¢ strzykawke krwig pacjenta.

Odkreci¢ zakretke zabezpieczajgca na porcie torebki perfuzyjnej.
Podtaczy¢ strzykawke z zawartoscig autologicznego szpiku kostnego lub
krwi do torebki perfuzyjnej chronOS, korzystajac z portu ze ztaczka luer.
Wstrzyknac zawartosc strzykawki do wnetrza torebki, zachowujac zalecane
przedziaty objetosci dla zapewnienia witasciwego zwilzenia powierzchni
aktywujagcych preform chronOS Vivify Preforms Bone Void Filler.

Cylindry uaktywniajgce chronOS Vivify Cylinders Bone Void Filler

Srednica (mm)  Torebka perfuzyjna  Przedziat objetosci perfuzji (ml)

8,5 Mate 5-8
9,5 Mate 5-8
10,5 Mate 5-8
12,5 Duze 8-10
14,0 Duze 8-10

Aktywujace bloki chronOS Vivify Blocks Bone Void Filler

Rozmiar (mm) Torebka perfuzyjna Przedziat objetosci perfuzji (ml)

5x5x10 Mate 2-5
12,5x12,5x10 Mate 5-8
20x20x10 Mate 8-10

Aktywujace kliny chronOS Vivify Wedges Bone Void Filler

Kat Torebka perfuzyjna Przedziat objetosci perfuzji (ml)
10° Mate 5-8

14° Mate 8-10

18° Mate 8-10

22° Duze 8-10

26° Duze 8-10




Aktywujace, poétokragte kliny chronOS Vivify Wedges Bone Void Filler

Kat Torebka perfuzyjna  Przedziat objetosci perfuzji (ml)
7° Duze 8-10

10° Duze 8-10

13° Duze 10-12

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej gdrnej granicy objetosci, poniewaz
mogtoby to zwiekszy¢ nadmiernie cisnienie we wnetrzu torebki perfuzyjnej.

5. Nastrzykiwa¢ aktywujgce preformy chronOS Vivify Preform Bone Void
Filler poprzez delikatne uciskanie ttoczka strzykawki 10-12 razy az do
widocznego zwilzenia implantu na jego wszystkich powierzchniach.

Umozliwi¢ przeptyw zwrotny szpiku kostnego lub krwi do strzykawki
przed jej ponownym wpompowaniem do torebki.

Nie nalezy wyciggac ttoczka strzykawki do jego krancowego potfozenia,
poniewaz moze to spowodowac wyjecie tfoczka z cylindra strzykawki
i utrate jej zawartosci.

6. Odtaczy¢ strzykawke dla uwolnienia jakiegokolwiek cisnienia z wnetrza
torebki perfuzyjnej.

7. Kiedy implant jest gotowy do uzycia, nalezy go wyjg¢ poprzez jego
uchwycenie przez torebke (dla zabezpieczenia implantu) i rozerwanie
wskazanego wyciecia.

Rozerwac wycigcie —

T

8. Preformy aktywujace chronOS Vivify Preforms Bone Void Filler nalezy
natychmiast implantowa¢ w ubytku kostnym lub umiesci¢ w sterylnej
misce do pdzniejszego wykorzystania podczas tego samego zabiegu.



Informacje dotyczace przechowywania i postugiwania sie wyrobem

T Przechowywac¢ w suchym miejscu

Az
e Chronié d éwiatt |
//.{\ ronic przed swiatiem stonecznym

Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu

Numer katalogowy

-
(o]
—

Numer serii
Wytwérca
Data waznosci

Nie uzywa¢, gdy opakowanie jest uszkodzone.

Jednostka notyfikowana

>R @R

Uwaga: patrz instrukcja uzycia
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