Navod k pouziti pro implantaty vyplné kostnich dutin chronOS (granule
vyplné kostni diené chronOS, vypln kostnich dutin chronOS Preforms, vyplii
kostnich dutin chronOS Vivify a vypli kostnich dutin chronOS Inserts)

Hasznalati utasitas a chronOS csontpé6tlé implantatumokhoz (chronOS szemcsés
csontpatld, chronOS eléformazos csontp6tld, chronOS regenerald csontpotlo és
chronOS betétes csontpotlo)

Navod na pouzitie Pre implantat chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru
v kostiach (granuly chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach,
vypli prazdneho priestoru v kostiach chronOS Preforms, vypli prazdneho
priestoru v kostiach chronOS Vivify a vlozky na vyplnenie prazdneho
priestoru v kostiach chronOS)

Navodila za uporabo za polnilne vsadke za votline v kosteh chronOS
(granulozno polnilo za votline v kosteh chronOS, vnaprej oblikovano polnilo
za votline v kosteh chronOS, polnilo za votline v kosteh chronOS Vivify in
polnilni vstavki za votline v kosteh chronOS)

-
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Cesky

Tento navod neni ur¢en k distribuci v USA. Pfed pouZitim si pozorné prectéte tento
navod k pouziti, pfiru¢ku ,Dulezité informace” spolecnosti Synthes a odpovidajici
chirurgické postupy. Ujistéte se, Ze jste dlikladné obeznameni s patficnymi chirurgickymi
postupy. Pfi pouzivani implantatd vyplné kostnich dutin chronOS je vysoce doporucend
dostate¢na odbornost pouzivani biomateriald.

Material(y): Norma/Normy:
B-fosfore¢nan trivapenaty [Cas(POa)z] ASTM-1088

Urcené pouziti

Implantéaty vypIné kostnich dutin chronOS jsou materidly nahrady kosti ze syntetického,
porézniho a resorbovatelného fosfore¢nanu B-trivapenatého (B-TCP). Ve své funkci docasné
nahrady kosti slouzi k vyplni a pfremostént kostnich defektd u déti, dospivajicich a dospélych.

Indikace

Implantaty vypIné kostnich dutin chronOS jsou urceny k pouziti jako kostni vypliiovy
nebo augmentacni materiél v zénach vyzaduijicich spongiozni spide nez kortikélni kost.
Zahrnuje to vyplii kostnich defektt po traumatu, rekonstrukci nebo korekci pouze pfi
indikacich bez neseni zatizeni.



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

Jako obecné pravidlo se doporucuje, aby se malé granule pouzivaly na malé defekty
kosti a velké na vétsi defekty kosti:

— Velikost granuli 0,5-0,7 mm pro vypli defekt do 1,0 cc

— Velikost granuli 0,7-1,4 mm pro vypli defekt do 2,5 cc

- Velikost granuli 1,4-2,8 mm a 2,8-5,6 mm pro vypli defektl od 2,5 cc

Implantat musi zcela vyplnit kostni defekt (pfitlaceni). Je viak nezbytné vyvarovat se
preplnéni, aby se zajistilo uzavieni rany bez napéti. Doporucuje se, aby byly vyplnéné
defekty zakryty periostélni chlopni nebo resorbovatelnou tkaninou, aby se zabranilo
infiltraci mékké tkané.

Smés autologni nebo alogenni kosti se doporucuje pro velké defekty (vice nez 20 cc).
Pouzitd velikost implantatu vyplné kostnich dutin chronOS zavisi na velikosti defektu kosti.
Jako pravidlo plati, ze implantaty vypIné kostnich dutin chronOS jsou resorbovany a
pfeménény na autologni kost béhem 6 az 18 mésicl v zavislosti na zdravotnim stavu
pacienta.



Kontraindikace

Implantaty vyplné kostnich dutin chronOS by nemély byt pouZity za néasledujicich

okolnosti:

— Akutni a chronické infekce v operacni oblasti, napf. zanét, bakterialni nemoci kosti
(posttraumaticka nebo chronicka osteomyelitida) a infekce mékkych tkani

— Maligni myelom, Burkittdv lymfom a jiné lymfomy

— Defekty a zlomeniny v oblasti oteviené epifyzy

— Osteoporoza

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

— Zatéz a nestabilni aplikace

Vedlejsi ucinky

— Nesrostla zZlomenina nebo zpozdéné srlistani, které maze zpUsobit selhani implantatu

— Bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost ¢ reakce na dotek v dusledku
pfitomnosti prostiedku

- Zvy3ena reakce fibrozni tkané okolo mista zlomeniny nebo implantatu

Kromé téchto moznych nezadoucich ucink( existuje také riziko komplikaci u jakéhokoli
chirurgického zakroku tykajiciho se kostnich defektd, které zahrnuji mimo jiné nekrézu
kosti, infekce, poskozeni nervil a bolest a které nemusi souviset s implantatem.



Obecné je dobra tkéanovéa vnimavost k implantatim fosforecnanu B-trivapenatého v
kostni tkani podporena experimentéalnimi a klinickymi daty.

Pfesto jsou mozné nasledujici komplikace:
Posun fragmentu v désledku pouziti pfi nevhodnych indikacich
— Neurovaskularni poranéni zptisobena chirurgickym traumatem
- Reakce na cizorodé téleso
— Alergické reakce
— Zanétlivé reakce
- Infekce, které mohou vést k selhani zakroku
— Obecné komplikace zptisobené invazivni operaci

Sterilni prostfedek

Sterilizovanogama zarenim

— Skladujte implantaty v plvodnim ochranném baleni a z baleni je vytahujte az
bezprostredné pred pouzitim.

— Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ujistéte se, Ze neni porusen sterilni
obal.

— Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené.



@ Opakované nesterilizujte

Tento produkt je uréeny k jednorazovému pouziti a nesmi se pouzivat opakované.
Opétovné pouziti nebo zpracovani (napfiklad ¢isténi nebo opétovna sterilizace) mize
narusit sterilitu nebo celistvost prostfedku, coz mtze vést k infekci a zadvadé nebo
kontaminaci prostfedku.

Prostiedek na jedno pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Tento produkt je urc¢eny k jednordzovému pouziti a nesmi se pouzivat opakované.
Opétovné pouziti nebo zpracovéani (napfiklad ¢isténi nebo opétovna sterilizace)
muze narusit sterilitu nebo celistvost prostiedku, coz mize vést k infekci a zavadé
nebo kontaminaci prostfedku.

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

Po otevfeni baleni musi byt obsah ihned pouzit. Jakékoli nepouzité ¢asti musi byt
zlikvidovany.

Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.



Podminéna omezeni

Pouziti implantatd vyplné kostnich dutin chronOS ma omezengjsi indikace v

nasleduijicich pripadech:

— Tézka nemoc kosti endokrinniho plvodu (napf. hyperparathyroidismus)

— Soucasnd lécba steroidy a léky, které zasahuji do metabolismu vapniku (napf.
kalcitonin)

— Tézky, Spatné zvladany diabetes (diabetes mellitus) se sklonem ke 3Spatnému hojeni
ran

— Imunosupresivni terapie

— Spatna kvalita kosti

Pouziti vyplné kostnich dutin chronOS neni zndmé v nésleduijicich pfipadech:
- Kardiovaskularni nemoci

— Teéhotenstvi a kojeni

- Vypln defektd v kosti u vrozenych deformaci

- Imunosupresivni nebo radiacni terapie

— Narudeny imunitnf systém, zhorsené hojeni ran



Varovani

Nepouzivejte implantaty vypIné kostnich dutin chronOS jako samostatny produkt,
pokud kortikalni kost nem@ize nést pIné zatizeni. Maximalni mechanicka stabilita pfi
vypliovani defektd implantaty vyplné kostnich dutin chronOS je pfedpokladem pro
dobré zaclenéni zdravé kosti. Pokud je v misté zakroku nestabilita, pouzijte vhodnou
interni fixaci, abyste nejprve stabilizovali opera¢ni oblast.

Nepouzivejte granule velikosti 2,8-5,6 mm pro vypli zvednuti dutiny.
Nepokousejte se znovu sterilizovat nepouzity obsah baleni a tyto zbytky vyhodte.
Opakovana sterilizace implantatd vyplné kostnich dutin chronOS mize vést k
naruseni sterility vyrobku a k nesplnéni specifikaci vykonu.

Nefixujte implantaty vypIné kostnich dutin chronOS 3rouby nebo hfeby piimo v kosti.
Perfuzni sacek je urcen k impregnaci vypIné kostnich dutin chronOS Vivify Preforms
kostni dfeni nebo krvi.

Vyplii kostnich dutin chronOS Inserts pro systém Cervios se smi pouzivat pouze s
nitrotéInimi fuznimi prostfedky Synthes Cervios.

Neprekracujte doporuceny horni limit objemu, protoze to miize zpUsobit pretlakovani
perfuzniho sacku.



Kombinace zdravotnického prostiedku a Iékového pripravku
Ucinek smichanf implantatti vyplné kostnich dutin chronOS s lékovymi pfipravky nenf
znamy.

Interakce
Dosud nebyly hladeny zadné negativni interakce s kostni deni ani autologni krvi.

Prostiedi magnetické rezonance (MR)

Implantaty vyplné kostnich dutin chronOS jsou nekovového plvodu. Tento material je
inherentné diamagneticky a nelze ho zahfivat ani pouzivat jako anténu bud
premisténim pacientd do magnetu MR nebo v pribéhu vy3etfeni magnetickou
rezonanci. Implantaty vyplné kostnich dutin chronOS v3ak Ize pouzivat v kombinaci s
kovovymi prvky. Pokud neni uvedeno jinak, nebyly prostiedky posuzovany na
bezpecnost a vhodnost pouziti v prostiedi MR.

Vezméte na védomi, Ze existuji mozna nebezpedi, kterd mohou zahrnovat nasledujici:
- zahtati nebo posun prostiedku,

- artefakty na MR snimcich.

Specialni operacni pokyny
Pfi vyjimani implantdtu z obalu disledné dodrzujte pokyny tykajici se aseptickych
postupd.



Implantaty vyplné kostnich dutin chronOS musi byt vzdy implantovany formou
endostélni 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 tlomkd kosti.

Vhodnéd velikost implantatu zavisi na velikosti kostniho defektu, cévnim systému a

velikosti 3tépl spongidzni kosti, pokud se pouzivaji. Udrzujte oblast endostalnich
cévnich a nervovych svazkl volnou, aby se zabranilo vzniku prolezenin.

Vypli kostnich dutin ve formé granuli chronOS

Pro lepsi zachazeni je uzite¢né smichat vypli kostnich dutin ve formé granuli chronOS
s autologni kostni dfeni nebo krvi. Zavedte vzniklou smés do defektu. BEhem aplikace
odstrarujte jednotlivé uvolnéné granule z mékké tkané. Na zakladé zkudebnich a
klinickych udajl je povazovéno za bezpecné smichat vyplii kostnich dutin ve formé
granuli chronOS s autologni nebo alogenni kosti.

Vypli kostnich dutin ve formé vlozek chronOS
Vypli kostnich dutin ve formé vlozek chronOS musi byt viozena do nitrotélniho fuzniho
prostiedku Cervios po vyrovnani s orientaci stérbiny na 3tép implantatu.



Vypli kostnich dutin chronOS Vivify Preforms

Vypli kostnich dutin chronOS Vivify Preforms je k dispozici v perfuznim sacku. Pouziti
perfuzniho sacku usnadiuje obohaceni implantatl vlastni kostni dfeni nebo krvi
pacient(.

Perfuzni sacek
Vypli kostnich dutin chronOS Vivify Preforms se dodavé ve sterilnim perfuznim sacku
se spojkou luer umoznujici pripojeni strikacky.

Kroky pro pouziti perfuzniho sacku:

1.

2.
3.

Nasajte kostni drefi standardnim systémem odsavani kostni dfené nebo
naplite strikacku krvi pacienta.

Od3roubujte ochranné vicko na hrdle perfuzniho sacku.

Pfipojte stifkacku obsahuijici autologni kostni dferi nebo krev k perfuznimu sacku
chronQS pres hrdlo se spojkou luer.

. Naplitte perfuzni sacek zvolenym médiem s nasledujicimi doporucenymi rozsahy

objemt pro zajisténi dostatecného zvlhceni povrchu vyplné kostnich dutin chronOS
Vivify Preform.



Vypli kostnich dutin chronOS Vivify Cylinders

Priimér (mm) Perfuzni sacek Rozsah perfuzniho objemu (ml)
8,5 Maly 58
95 Maly 58

10,5 Maly 58

12,5 Velky 8-10

14,0 Velky 8-10

Vypli kostnich dutin chronOS Vivify Blocks

Velikost (mm) Perfuzni sacek Rozsah perfuzniho objemu (ml)
5x5x10 Maly 2-5
12,5x12,5x10 Maly 5-8

20x20x10 Maly 8-10




Vypli kostnich dutin chronOS Wedges

Uhel (mm) Perfuzni sacek Rozsah perfuzniho objemu (ml)
10° Maly 5-8

14° Maly 8-10

18° Maly 8-10

22° Velky 8-10

26° Velky 8-10

Vypln kostnich dutin chronOS Wedges, pulkruhové

Uhel (mm) Perfuzni sacek Rozsah perfuzniho objemu (ml)
7° Velky 8-10

10° Velky 8-10

13° Velky 10-12

Nepfrekracujte doporuceny horni limit objemu, protoze to mlize zpusobit pretlakovani

perfuzniho sacku.



5.

0o

Provedte perfuzi vypIné kostnich dutin chronOS Vivify Preforms opatrnym
pumpovanim pistem stitkacky 10 az 12krat, nebo dokud neni implantat viditelné
zvihéen na celém povrchu.

Nechte natéct kostni drert nebo krev zpét do strikacky pred tim, nez ji znovu
napumpuijete do sacku.

Netahejte pist stikacky do maximalniho zdvihu, protoze to mize zpusobit
odpojeni od téla stiikacky a vést ke ztraté obsahu strikacky.

. Odpoijte stiikacku pro uvolnéni pfipadného tlaku z perfuzniho sacku.

. AZ budete pfipraveni na pouziti implantétu, vyjméte jej tak, Ze uchopite implantat

pres perfuzni sacek (abyste ho zajistili) a soucasné roztrhnete ve vyznaceném misté.
Outnad atia——

. Ihned implantujte vypli kostnich dutin chronOS Vivify Preforms nebo ji umistéte do

sterilni misy pro pozdéjsi pouziti béhem stejného chirurgického zakroku.



Informace o skladovani prostiedku a manipulaci s nim

7 Udrzujte v suchu

<y
“ZIN~  Uchovavejte mimo slunecni svétlo
D



Dalsi informace tykajici se prostifedku

Referen¢ni ¢islo

Cislo $arze nebo déavky

Vyrobce

Datum spotfeby

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené

Ozndmeny subjekt
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Pozor, viz navod k pouziti






Magyar

A hasznalati utasités nem az Amerikai Egyesilt Allamokban val¢ forgalmazésra
készllt. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezt a hasznélati utasitast, a Synthes
Important Information” (Fontos informaciok) c. dokumentumat, és tanulményozza a
vonatkozd mitéti technikat. Legyen jaratos a megfeleld mitéti technikaban. A
chronOS csontpdtld implantatumok hasznalata el6tt kifejezetten ajanlott elegendd
tapasztalatot szerezni a bioanyagok alkalmazasanak teruletén.

Anyag(ok): Szabvany(ok):
B-trikalcium-foszfat [Cas(PO4)2] ASTM-1088

Rendeltetés

A chronOS csontpdtlo implantatumok szintetikus, porozus és felszivodd B-trikalcium-
foszfatbol  (B-tTCP-bdl) allo  csontpotld  anyagbol — készilnek.  Ideiglenes
csonthelyettesitéként mlikédve csonthibak feltoltésére és athidalasara szolgalnak
gyermekeknél, serdiiloknél és felnGtteknél.

Javallatok

A chronOS csontpétld  implantatumok — csonthianyfeltélté  vagy augmentacios
anyagként hasznalandék olyan terileteken, ahol nem kérges (kortikélis), hanem
szivacsos csontra van szlkség. Ebbe beletartozik a csonthibak sérulés, rekonstrukcié
vagy korrekcio utani feltoltése is, kizardlag nem teherviseld indikaciokban.



A chronOS csontpotld implantdtumok porozus szerkezete métrixként funkciondl a
csont kialakulasa (bendvése) szaméra. A chronOS csontpdtlo implantatumokat mindig
enossealis vagy subperiostealis implantacioval, vagyis az él6 csonttal kézvetlen
kapcsolatot létrehozva kell alkalmazni.

Altalanossagban a kis csonthibakhoz kis szemcséket, a nagyobb csonthibakhoz

nagyobb szemcséket ajanlatos hasznalni:

— Legfeljebb 1,0 cc-es hibék feltdltéséhez 0,5-0,7 mm-es szemcseméret

— Legfeljebb 2,5 cc-es hibék feltltéséhez 0,7-1,4 mm-es szemcseméret

— 2,5 ccnél nagyobb hibdk feltoltéséhez 1,4-2,8 mm-es és 2,8-5,6 mm-es
szemcsemeéret

Az implantatumnak teljesen ki kell téltenie a csonthibat (press-fit). A fesztlésmentes
sebzaréas érdekében azonban alapvetd fontossagu a tultéltés elkertlése. A feltoltott
hibakat ajanlatos periostealis lebennyel vagy felszivddo lappal lefedni a lagyszovet-
infiltracio elkertlésére.

Viszonylag nagy (20 cc-nél nagyobb) hibak esetében kifejezetten ajanlott autoldg és/
vagy allogén csonttal keverve alkalmazni. A felhasznalt chronOS csontpétlo
implantdtum mérete a csonthiba méretétdl fugg.

A chronOS csontpétld implantatumok a beteg allapotatél fuggden rendszerint
6-18 honap alatt felszivédnak, és csontta alakulnak.



Ellenjavallatok

A chronOS csontpétld implantatumokat nem szabad alkalmazni a koévetkezo

kortlmények fennallasa esetén:

- Akut és kronikus fertézések az operacio terilletén, pl. gyulladds, bakterialis
csontbetegségek (poszttraumatikus vagy kronikus osteomyelitis) és lagyszoveti fertzések

— Malignus myeloma, Burkitt-lymphoma és egyéb lymphomak

— Csonthibak és torések a nyitott epiphysis tertletén

— Osteoporosis

- Sulyos instabilitas vagy deformacio a kivételi ponton (csontgy(jtés helyén)

— Tehervisel6 és instabil indikaciok

Mellékhatasok

— A csontegyestlés elmaraddsa vagy elhuzéddsa, ami az implantdtum
meghibasodasahoz vezethet

— Az eszkoz jelenléte okozta fajdalom, diszkomfortérzés, szokatlan érzés vagy
tapinthatosag

— Fokozott fibrosus széveti valasz a torés helye és/vagy az implantatum kordl

Ezen lehetséges nemkivanatos hatasokon kivil a csonthibakkal foglalkozo 6sszes
sebészeti eljarassal kapcsolatos komplikacié kockézata is fennéll, amelyek tobbek
kozott a kovetkezok lehetnek: az implantatummal nem feltétlenil 6sszefiiggd
csontnekrozis, fertdzés, idegkarosodas és fajdalom.



A kisérleti és klinikai adatok altalanossagban alatamasztjak a B-trikalcium-foszfat
csontimplantatumokra adott j6 szoveti valaszt.

Ennek ellenére lehetségesek a kovetkezd komplikaciok:

Toredékek —elmozduldsa nem megfelelo javallatokban valé  alkalmazas
eredményeképp

MIitéti trauma okozta neurovascularis sériilések

Idegentest-reakciok

Allergias reakcidk

Gyulladasos reakciok

Olyan fertézések, amelyek az eljarés sikertelenségét okozhatjak

Invaziv sebészeti eljaras okozta &ltalanos komplikaciok

Steril eszk6z

Gamma-sugarzassal sterilizalva

Az implantatumokat tarolja eredeti védécsomagolasukban, és csak kozvetlendl
hasznalat el6tt vegye ki a csomagolasbol.

Hasznélat elGtt ellendrizze a termék lejarati datumat, és gy6zodjon meg a steril
csomagolas épsegérdl.

Ne hasznalja, ha a csomagolés megsérdilt.



@ Tilos Ujrasterilizalni

— Ez a termék kizardlag egyszeri hasznélatra szolgal, és tilos Ujrafelhasznélni. Az
Ujrafelhasznalas vagy az Ujrafelhasznalasra valo eldkészités (pl. a tisztitas és/vagy
Ujrasterilizalas) megsértheti az eszkoz sterilitasat vagy épségét, ami fertézést, az
eszkdz meghibdsodasat és/vagy szennyezést okozhat.

Egyszer hasznalatos eszk6z

® Tilos Ujrafelhasznalni

— Ez a termék kizarélag egyszeri hasznélatra szolgal, és tilos Ujrafelhasznélni. Az
jrafelhasznalas vagy az Ujrafelhasznalasra valo elokészités (pl. a tisztitas és/vagy
Ujrasterilizalas) megsértheti az eszkdz sterilitasat vagy épségét, ami fertézést, az
eszkdz meghibasodasat és/vagy szennyezést okozhat.

- A felbontott vagy sériilt kiils6 védécsomagolds tartalma tébbé nem hasznalhato,
és meg kell semmisiteni.

— A csomagolas felbontasa utan annak tartalmat azonnal fel kell hasznalni. Minden
fel nem hasznalt részét meg kell semmisiteni.

— Tilos felhasznalni a lejarati datum utan.



Feltételes korlatozasok
A chronOS csontpotld implantdtumok hasznélatanak javallata korlatozottabb a
kovetkez6k fennallasa esetén:

Sulyos, endokrin (pl. hyperparathyreoidismus) eredet(i csontbetegségek
Folyamatban lévé kezelés szteroidokkal és a kalcium-anyagcserébe beavatkozd
gyogyszerekkel (pl. kalcitonin)

Sulyos, rosszul kontrollalt, rossz sebgyogyulasi tendenciakkal kisért cukorbetegseég
(diabetes mellitus)

Immunszuppressziv kezelés

Rossz csontmindség

A chronOS csontp6tld implantatumok hasznélatanak hatasa nem ismert a kévetkezok
esetén:

Cardiovascularis betegségek

Terhesség és szoptatés idészaka

Velesziletett deformaciok csonthibéinak feltoltése
Immunszuppressziv kezelés vagy sugarterapia
Legyengult immunrendszer, rossz sebgydgyulas



Figyelmeztetések

Ne hasznélja a chronOS csontpétlo implantatumokat 6nallo termékként, kivéve, ha
a corticalis csont képes a teljes teher viselésére. A jo csontbeéplilés egyik elfeltétele
a maximdlis mechanikai stabilitds elérése a csonthiba chronOS csontpotlo
implantatumokkal valo feltéltésekor. Instabilités esetén alkalmazzon megfelel6 belsé
fixaciot annak érdekében, hogy el6szor stabilizalja az operacio teriletét.

Ne hasznélja a 2,8-5,6 mm-es szemcseméretet arcliregemelés céljabol végzett
csontpotlashoz.

Ne prébalja Gjrasterilizalni a felbontott csomag fel nem hasznalt tartalmat, hanem
helyezze a hulladékba az ilyen maradékokat. A chronOS csontpétld implantatumok
Ujrasterilizalasanak eredménye az lehet, hogy a termék nem steril, és/vagy nem
felel meg a teljesitményspecifikacioknak.

Ne rogzitse a chronOS csontpdtld implantdtumokat csavarokkal vagy szegekkel
kozvetlendl a csonthoz.

A perfuzids tasak a chronOS regeneral6 el6formazoés csontp6tld csontveldvel vagy
vérrel torténd impregnalasara szolgal.

A Cervios eszk6zhoz vald chronOS betétes csontpétlo kizérdlag a Synthes Cervios
csigolyatest-fuzios eszkozokkel egyuttesen hasznalhato.

Ne lépje tal az ajanlott fels6 térfogathatart, mert azaltal tilnyomas johet létre a
perflzios tasakban.



Az orvosi eszk6z gyogyszerkészitményekkel valé kombinacidja
A chronOS csontpétld implantdtumok gyogyszerkészitményekkel valo keverésének
hatasa nem ismert.

Interakciok
Mindeddig nem szémoltak be a csontvelGvel vagy autolog vérrel fellépé negativ interakciorol.

Magneses rezonancias (MR) kérnyezet

A chronOS csontpétlé implantatumok szervetlen, nem fémes eredetliek. Ez az anyag
eredendden diamagneses tulajdonsagu, és nem melegitheto fel, illetve nem mikadik
antennaként sem akkor, amikor a beteget az MRl magnesébe helyezik, sem pedig az
MRI  vizsgélatok sorédn. A chronOS csontp6tld  implantdtumok — azonban
fémszerelvényekkel kombinalva is alkalmazhatok. Hacsak masképp nincs feltiintetve,
még nem értékelték az eszkdzok biztonsagossagat és kompatibilitdsat MR kérnyezetben.
Kérjuk, vegye figyelembe, hogy fenndllnak lehetséges veszélyek, amelyek tobbek
kézott a kovetkezok:

— Az eszk6z melegedése vagy elvandorlasa

— Az MR-képen megjelendé mitermékek

Specialis alkalmazasi utasitasok
Amikor kiveszi az implantdtumot a csomagolasabdl, szigoruan tartsa be az aszepszisre
vonatkozo utasitasokat.



A chronOS csontpétld implantdtumokat mindig enossealis vagy subperiostealis
implantéciéval, azaz az 16 csonttal kdzvetlen kapcsolatot létrehozva kell alkalmazni.
A sebészeti eljaras a csonthiba helyétdl, természetétdl és kiterjedésétdl fugg. Az
implantécios hely elGkészitéséhez tavolitson el minden gyulladt, nekrotikus szovetet és
csontszilankot.

Az implantatum megfelel6 méretét a csonthiba mérete, a vaszkularitas és a szivacsos
csontdarabkak mérete (ha hasznal ilyeneket) hatdrozza meg. A nyomasi fekélyek
elkeriilése érdekében kertlje ki az enossealis ér- és idegkotegek régioit.

chronOS szemcsés csontpotlo

A kénnyebb kezelhetdség érdekében célszerli a chronOS szemcsés csontpotlot
autoldg csontveldvel vagy vérrel keverni. Juttassa be a kapott keveréket a csonthibaba.
Az alkalmazas soran egyenként tavolitsa el a lagy szovetrdl a raszorodott szemcséket.
A kisérleti és klinikai eredmények alapjan a chronOS szemcsés csontpotlo autolog vagy
allogén csonttal vald keverését biztonsagosnak tartjak.

chronOS betétes csontpotlo

A chronOS betétes csontpétlot ugy kell bejuttatni a Cervios csigolyatest-fuzids
eszkozbe, hogy az egy vonalban legyen az implantdtum graft-ablakanak
orientaciojaval.



chronOS regeneralo el6formazoés csontpotlo

A chronOS regenerald el6forméazés csontp6tld perfuzios tasakban kaphatd. A
perfuziés tasak hasznélata megkonnyiti az implantdtumok dusitésat a beteg sajat
csontvel6jével vagy vérével.

Perfazios tasak B
A chronOS regenerald el6formazos csontpotlot perfluzios tasakban szallitjuk, amely
fecskendd csatlakoztatasara alkalmas Luer-adapterrel van ellatva.

A perfuzios tasak hasznalatanak lépései:
1. Standard csontvel6-aspiracios rendszerrel aspiraljon csontvel6t, vagy toltsén meg
egy fecskendét a beteg vérével.
. Csavarja le a perfuzios tasak nyilasan lévé véddkupakot.
. Csatlakoztassa az autolog csontvel6t vagy vért tartalmazé fecskend6t a chronOS
perflzios tasakjanak Luer-adapterrel ellatott nyilasahoz.
4. Toltse meg a perfuzios tasakot a valasztasa szerinti folyadékkal, betartva az ajanlott
térfogattartomanyokat, hogy a chronOS regeneraléd elGformazés csontp6tld
feluletének megfeleld nedvesitése biztositva legyen.

wN



chronOS regeneralé hengeres csontpotlo

Atmérd (mm)

Perfuzios tasak

Perfuiziés térfogattartomany (ml)

8,5 Kis méret( 5-8
9,5 Kis méret(i 5-8
10,5 Kis méretl 5-8
12,5 Nagy méret( 8-10
14,0 Nagy méret( 8-10

chronOS regeneralé blokkos csontpétlo

Méret (mm) Perfuizios tasak Perfuzios térfogattartomany (ml)
5x5x10 Kis méret( 2-5

12,5%12,5%10 Kis méret( 5-8

20x20x10 Kis méret( 8-10




chronOS regeneralo ékes csontpotlo

Sz6g Perfuzios tasak Perflzios térfogattartomany (ml)
10° Kis méret( 5-8

14° Kis méret(i 8-10

18° Kis méret( 8-10

22° Nagy méret( 8-10

26° Nagy méret( 8-10

chronOS regeneral6 ékes csontpotld, félkor alaku

Sz6g Perflizios tasak Perfuzios térfogattartomany (ml)
7° Nagy méret( 8-10

10° Nagy méret( 8-10

13° Nagy méret( 10-12

Ne lépje tul az ajanlott felso térfogathatért, mert azaltal talnyomds johet létre a
perfuziés tasakban.



5. A chronOS regenerald eléformazos csontpotld perfundaldséhoz Gvatosan
pumpdlja a fecskendot 10-12 alkalommal, vagy addig, amig szemmel lathatova
nem valik, hogy az implantatum minden felllete egyenletesen megnedvesedett.

Engedje visszafolyni a csontvel6t vagy a vért a fecskenddbe, miel6tt djra a
tasakba pumpalna.

Ne huzza vissza a fecskendd dugattydjat a maximalis l6kethosszra, mert ezzel
levéalaszthatja a dugattytt a fecskendd testérdl, aminek eredményeként elvész a
fecskend? tartalma.

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

7. Amikor készen éll az implantatum felhasznalasara, vegye ki a tasakbdl. Ehhez fogja
meg az implantatumot a perflizios tasakon keresztul (hogy rogzitse), kdzben pedig
tépje fel a tasakot a megjeldlt bevagasnal.

Felnyitast segité —
bevagas




8. Azonnal iltesse be a chronOS regeneralé el6formazos csontpétlot, vagy helyezze
steril edénybe az ugyanabban a sebészeti eljarasban valé késébbi hasznalatra.

Az eszkoz tarolasara és kezelésére vonatkozo informaciok

f Szérazon tartando

e .
1 Napfénytdl elzarva tartando
AN e



Tovabbi eszkozspecifikus informaciok
Referenciaszam

Tételszam

Gyartd

Lejarati datum

Ha a csomagolas megsérdlt, ne hasznélja a terméket

Bejelentett szervezett

bﬁ@ng

Vigyazat, lasd a hasznalati Gtmutatot






Slovencina

Tento navod na poutzitie nie je urceny na distribtciu v USA. Pred pouzitim si dokladne
precitajte tento navod na pouzitie, brozuru spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Ddlezité
informacie” a prislusnu chirurgickd techniku. Uistite sa, Zze dobre ovladate prislusnd
chirurgicku techniku. Pred pouzivanim implantédtov chronOS na vyplnenie prazdneho
priestoru v kostiach st potrebné dostatocné skusenosti v oblasti pouzitia biomaterialov.

Materialy: Normy:
B-fosforecnan vapenaty [Cas(POa)z] ASTM-1088

Ucel pouzitia

Implantaty chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach su materidly na
nahradu kosti zo syntetického, porézneho a resorbovatelného B-fosfore¢nanu
vapenatého (3-TCP). Jeho Ulohou je sltzit ako docasna kostna nahrada; sluzi ako vypln
a premostenie kostnych defektov u deti, dospievajicich a dospelych.

Indikacie

Implantaty na vyplnenie dutiny kosti chronOS sa maju pouzivat ako vyplne prazdneho
priestoru v kostiach alebo augmentac¢ny material v zonach, ktoré si vyzaduju hubovitt
kost namiesto kortikalnej kosti. Zahfha to vyplne kostnych chyb po traume,
rekonstrukcii alebo korekcii len v indikaciach, ktoré nie st nosné.



Porézna Struktdra implantatov chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach
sluzi ako matrica na vrastanie kosti. Implantaty chronOS na vyplnenie prazdneho
priestoru v kostiach sa vzdy musia zavadzat enosealnou alebo subperiostealnou
implantaciou, teda v priamom kontakte so Zivou kostou.

Vo v3eobecnosti sa odportca, aby sa malé granuly pouzivali na malé defekty a vacsie
granuly na vacsie kostné defekty:

— granuly velkosti 0,5 — 0,7 mm na vypli defektov do velkosti 1,0 cc,

— granuly velkosti 0,7 — 1,4 mm na vypln defektov do velkosti 2,5 cc,

— granuly velkosti 1,4 —2,8 mm a 2,8 - 5,6 mm na vypln defektov od velkosti 2,5 cc.

Implantat musi Uplne vyplnit kostny defekt (Upine zatlaceny). Je viak délezité, aby ste
sa vyhli preplfianiu na zaistenie uzavretia rany bez pnutia. Odportca sa, aby vyplnené
defekty boli zakryté s periostadlnym lalokom alebo vstrebatelnou dostickou na
zabranenie prieniku mékkého tkaniva.

alogénnej kosti. Velkost implantdtu chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru
v kostiach, ktory sa mé pouzit zavisi od velkosti kostného defektu.

Vo vseobecnosti sa implantaty chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach
vstrebl do 6 az 18 mesiacov a zmenia na kost v zavislosti od stavu pacienta.



Kontraindikacie
Implantaty chronOS sa nemaju pouzivat na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach
za tychto okolnosti:

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

maligny myelom, Burkittov lymfém a iné lymfomy,

zavady a zlomeniny v oblasti otvorenej epifyzy,

osteopordza,

z4vazna nestabilita alebo deforméacia na mieste extrakéného bodu (miesto odberu),
nosné a nestabilné aplikacie.

Vedlajsie ucinky

nespojenie alebo oneskorené spojenie, ktoré mozu viest k zlyhaniu implantétu,
bolest, nepohodlie, abnormalna citlivost alebo hmatatelnost z dévodu pritomnosti
pomacky,

zvy3ena reakcia fibrézneho tkaniva okolo miesta fraktdry a/alebo implantatu.

Okrem tychto moznych neziaducich Gcinkov hrozi tiez riziko komplikacii spojenych
s chirurgickym zakrokom tykajucim sa kostnych defektov, ako st napriklad nekrozy
kosti, infekcia, poskodenie nervov a bolest, ktoré nemusia stvisiet s implantatom.



Vo vieobecnosti je dobra reakcia tkaniva na implantaty z B-fosfore¢nanu vapenatého
podporend experimentalnymi a klinickymi Gdajmi.

Napriek tomu st mozné tieto komplikacie:

posunutie fragmentu v dosledku pouzitia v nevhodnych indikaciach,
neurovaskularne poranenia spésobené chirurgickou traumou,

reakcie na cudzie teleso,

alergické reakcie,

zépalové reakcie,

infekcie, ktoré mozu viest k neuspesnému zakroku,

vseobecné komplikéacie sposobené invazivnym chirurgickym zakrokom.

Sterilna pomécka

Sterilizované gama oziarenim

Implantaty uchovévajte v povodnom ochrannom obale a vyberte ich z neho az
bezprostredne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia.

Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.



@ Nesterilizujte opakovane

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

Jednorazova pomécka

@ Nepouzivajte opakovane

Tento vyrobok je urCeny na jedno pouzitie a nesmie sa pouzivat opakovane.
Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie alebo
opakovana sterilizacia) mézu poskodit sterilitu alebo celistvost pomdcky, ¢o moéze
viest k infekii, zlyhaniu pomocky a/alebo kontaminacii.

Obsah otvoreného alebo poskodeného vonkajsieho ochranného obalu sa uz nesmie
pouzivat a musi sa zlikvidovat.

Po otvoreni obalu je obsah potrebné okamzite pouzit. Akékolvek nepouzité casti je
potrebné zlikvidovat.

NepouZivajte po datume exspiracie.



Podmienené obmedzenia
Pouzitie implantatov chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach ma
obmedzenejsie indikacie v tychto pripadoch:

zavazné ochorenia kosti endokrinného pévodu (napr. hyperparatyreoidizmus),
sucasna liecba steroidmi a liekmi, ktoré zasahuju do metabolizmu vépnika (napr.
kalcitonin),

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

imunosupresivna lie¢ba,

24 kvalita kosti.

Pouzitie implantatov chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach nie je
zname v tychto pripadoch:

kardiovaskularne ochorenia,

tehotenstvo a dojcenie,

plnenie kostnych defektov v pripade vrodenych deformaci,
imunosupresivna terapia alebo radioterapia,

narudeny imunitny systém, ohrozené hojenie ran.



Vystrahy

Implantaty chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach nepouzivajte ako
samostatny vyrobok, pokial kortikalna kost nedokéze niest pInt zataz. Maximalna
mechanicka stabilita pri vyplfiani defektu pomocou implantatov chronOS na
vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach je predpokladom dobrého zaclenenia do
kosti. V pripade nestability pouzite vhodnt vnatornu fixaciu najprv na stabilizaciu
operacnej oblasti.

Granuly velkosti 2,8 - 5,6 mm nepouzivajte na vypli pri zdvihnutiach dna (sinus lift).
Nepokusajte sa opakovane sterilizovat pouzity obsah otvoreného balenia. Tieto
2vysky radsej zlikvidujte. Opakovana sterilizacia implantatov chronOS na vyplnenie
prazdneho priestoru v kostiach méze viest k tomu, Ze vyrobok prestane byt sterilnym
a/alebo uz nebude splnat stanovené 3pecifikacie.

Neupevnujte implantaty chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach
skrutkami ani cvockami priamo do kosti.

Perfizne vrecko je ur¢ené na impregnaciu implantatov chronOS Vivify na vyplnenie
prazdneho priestoru v kostiach s kostnou drefou alebo krvou.

Vlozky vyplne prazdneho priestoru v kostiach chronOS pre systém Cervios sa mozu
pouzivat len v kombinécii s pomockami na medzistavcovu fuziu Synthes Cervios.
Neprekracujte hornt hranicu odportcaného objemu, pretoze to moéze sposobit
zvyseny tlak v perfiznom vrecku.



Kombinacia zdravotnickej pomocky s liekmi
Nie je znamy vplyv kombinacie implantatov chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru
v kostiach s liekmi.

Interakcie
Doteraz neboli hlasené ziadne negativne interakcie s kostnou dreriou a autolégnou krvou.

Prostredie magnetickej rezonancie (MR)

Implantaty chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach su nekovového
anorganického pévodu. Tento materidl je inherentne diamagneticky, a preto sa neméze
zahriat ani fungovat ako anténa, ked sa pacienti umiestnia do magnetického pola MR
alebo pocas vy3etreni pomocou MR. Implantéty chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru
v kostiach vsak mozno pouzit v kombinécii s kovovym prislusenstvom. Pokial nie je uvedené
inak, pomdcky neboli hodnotené z hladiska bezpe¢nosti a kompatibility v prostredi MR.
Upozorfiujeme, Ze existuje potencidlne nebezpecenstvo, ktoré okrem iného zahfna:

- zahriatie alebo migréaciu pomacky,

- artefakty na snimke MR.

Osobitné operacné pokyny
Pri vyberani implantatu z obalu prisne dodrziavajte pokyny na zachovanie aseptickych
podmienok.



Implantaty chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach sa musia vzdy
aplikovat pomocou enosedlnej alebo subperiostedlnej implantacie, t. j. priamym
kontaktom so Zivou kostou. Chirurgicky zakrok zavisi od lokality, povahy a rozsahu
kostného defektu. Na pripravu miesta implantacie odstraite vietko zapalené
nekrotické tkanivo a ciastocky kosti.

Vhodné velkost implantdtu sa stanovuje podla velkosti defektu kosti, cievneho
zasobenia a velkosti kuskov 3pongidznej kosti, ak sa pouziju. Nenarusajte oblasti
enosealnych ciev a nervovych povrazcov, aby nedoslo k Utlaku.

Granuly chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach

Na zlep3enie manipulacie je vhodné zmiesat granuly chronOS na vyplnenie prazdneho
priestoru v kostiach s analégnou kostnou dreriou alebo krvou. Vyslednu zmes zavedte do
defektu. Pocas aplikacie odstrarite individuélne vylucené granuly z makkého tkaniva. Na
zaklade experimentalnych a klinickych Udajov sa povazuje za bezpecné zmiesat granuly
chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach s autolégnou alebo alogénnou kostou.

Vlozky chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach
Vlozky chronOS na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach sa musi vkladat do pomacky
na medzistavcovt fziu Cervios zarovnané so smerom okna pre implantovany Step.



Vypli prazdneho priestoru v kostiach chronOS Vivify Preforms

Vyplne prazdneho priestoru v kostiach chronOS Vivify Preforms su dostupné
v perfiznom vrecku. Pouzitie perflzneho vrecka ulah¢uje obohatenie implantatov
o vlastnu kostnu drefi alebo krv pacienta.

Perfuzne vrecko
Vyplne prazdneho priestoru v kostiach chronOS Vivify Preforms sa dodavaju
v perfaznom vrecku s konektorom typu luer kvoli upevneniu injekénej striekacky.

Kroky na pouzitie perfuzneho vrecka:

1.

2.
3.

Ziskajte kostnu dreri pomocou standardného aspiracného systému alebo napliite
injek¢nu striekacku krvou pacienta.

Odskrutkujte ochranny kryt na porte perftzneho vrecka.

Pripojte striekacku s obsahom autolégnej kostnej drene alebo krvi k perfaznemu
vrecku chronOS pomocou portu s konektorom luer.

. Naplrite perflizne vrecko médiom pod!a vlastného vyberu v stlade s odportcanymi

rozsahmi objemu na zaistenie nalezitého zvlh¢ovania povrchu vyplne prazdneho
priestoru v kostiach chronOS Vivify Preform.



Valce chronOS Vivify na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach

Priemer (mm) Perfuizne vrecko Rozsah perfiizneho objemu (ml)
8,5 malé 5-8
9,5 malé 5-8

10,5 malé 5-8

12,5 velké 8-10

14,0 velké 8-10

Bloky chronOS Vivify na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach

Velkost (mm) Perfuzne vrecko Rozsah perfuzneho objemu (ml)
5x5%10 malé 2-5
12,5x12,5x10 malé 5-8

20x20x10 malé 8-10




Kliny chronOS Vivify na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach

Uhol Perftzne vrecko Rozsah perfiizneho objemu (ml)
10° malé 5-8

14° malé 8-10

18° malé 8-10

22° velké 8-10

26° velké 8-10

Kliny chronOS Vivify na vyplnenie prazdneho priestoru v kostiach, polkruhové

Uhol Perfuzne vrecko Rozsah perfuzneho objemu (ml)
7° velké 8-10

10° velké 8-10

13° velké 10-12

Neprekracujte hornt hranicu odportc¢aného objemu, pretoze to méze spdsobit zvyseny

tlak v perfaznom vrecku.



5. Premiesajte jednotne vyplii prazdneho priestoru v kostiach chronOS Vivify
Preforms jemnym stlacanim piesta striekacky 10- az 12-krét alebo kym implantat
nebude viditelne zvlh¢eny na vietkych povrchoch.

Nechajte prudit kostnt dren alebo krv spat do striekacky a potom ju znova
vstreknite spat do vrecka.

Piest nevytiahnite Uplne, pretoze to mdze spdsobit, Ze sa piest od injekénej
striekacky odpoji, ¢o sposobi stratu obsahu injekénej striekacky.

6. Vyberte striekacku, aby ste uvolnili tlak z perfuzneho vrecka.

7. Ked je implantét pripraveny na pouzitie, vyberte ho uchopenim implantétu pomocou
perfizneho vrecka (na jeho zabezpecenie) a sicasnym potiahnutim uréenej drazky.

rehnie drazku —

8. Vyplii chronOS Vivify Preforms prazdneho priestoru v kostiach implantujte okamzite
alebo ju polozte do sterilnej misky na neskoriie pouzitie pocas toho istého
chirurgického zékroku.



Informacie o skladovani pomécky a manipulacii s iou

7 Uchovévajte v suchu
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Dalsie informacie o pomécke
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@ Pomaocku nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Notifikovany orgéan

A Pozor, pozrite si navod na pouzitie






Slovenscina

Ta navodila za uporabo niso namenjena za razposiljanje v ZDA. 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 je zelo priporocljivo, da imate
dovolj izkusenj na podro¢ju bioloskih materialov.

Material(-i): Standard(-i):
B-trikalcijev fosfat [Cas(PO4)2] ASTM-1088

Namen uporabe

Polnilni vsadki za votline v kosteh chronOS so nadomestni kostni materiali iz
sinteticnega, poroznega in vpojnega B-trikalcijevega fosfata (B-TCP). V funkdiji
zacasnega kostnega nadomestka deluje kot polnilo in premostitev kostnih nepravilnosti
pri otrocih, mladostnikih in odraslih.

Indikacije

Polnilni vsadki za votline v kosteh chronOS se uporabljajo 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,
rekonstrukciji ali korekdiji, in sicer le za indikacije brez obremenitve.



Porozna struktura polnilnih vsadkov za votline v kosteh chronOS deluje kot ogrodje za
vras¢anje kostnega tkiva. Polnilne vsadke za votline v kosteh chronOS je treba vedno
namestiti z intraosalno ali subperiostalno implantacijo, torej tako, da so v neposrednem
stiku z vitalno kostjo.

Na splo3no je priporoceno, da se majhne granule uporabljajo pri manjsih nepravilnostih,

vecje granule pa pri vegjih kostnih nepravilnostih:

— velikost granule 0,5-0,7 mm za polnjenje nepravilnosti, ki zajemajo do 1,0 cc;

- velikost granule 0,7-1,4 mm za polnjenje nepravilnosti, ki zajemajo do 2,5 cc;

- velikost granule 1,4-2,8 mm in 2,8-5,6 mm za polnjenje nepravilnosti, ki zajemajo
do 2,5 cc.

Vsadek mora kostno nepravilnost zapolniti v celoti (namestitev s pritiskom). Vendar pa
se morate hkrati obvezno izogniti prekomernemu polnjenju, da zagotovite
nenapetostno zaprtje rane. Priporo¢amo, da zapolnjene nepravilnosti pokrijete s
periostalnim reznjem ali vpojno folijo, da se izognete infiltraciji mehkega tkiva.

Pri ve¢jih nepravilnostih se priporoca mesanica avtolognega in/ali alogenega kostnega
tkiva (ve¢ kot 20 cc). Velikost polnilnega vsadka za votline v kosteh chronOS, ki ga
uporabite, je odvisna od velikosti kostne nepravilnosti.

Praviloma se polnilni vsadki za votline v kosteh chronOS glede na bolnikove bolezenske
spremembe resorbirajo v 6 do 18 mesecih in se pretvorijo v kostno tkivo.



Kontraindikacije

Polnilnih vsadkov za votline v kosteh chronOS 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;

— maligni mielom, Burkittov limfom in drugi limfomi;

— nepravilnosti in zlomi v predelu odprte epifize;

- osteoporoza;

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

— uporaba za indikacije z obremenitvijo in nestabilne indikacije.

Stranski ucinki

— Nezarascenje kosti ali upoc¢asnjeno zaradcanje kosti, ki lahko povzroci zlom vsadka;

— bolecine, nelagodje ali nenormalni obcutki oz. ofipljivost zaradi vsajenega
pripomocka;

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

Poleg teh morebitnih nezelenih ucinkov obstaja tudi tveganje za zaplete, do katerih
lahko pride pri vseh kirurskih posegih v primeru kostnih nepravilnosti, kar med drugim
vkljucuje nekrozo kosti, okuzbo, poskodbo Zivcev in bole¢ino, ki morda niso povezane
z vsadkom.



Na podlagi eksperimentalnih in klini¢nih podatkov je odziv tkiva pri kostnih vsadkih iz
B-trikalcijevega fosfata obicajno dober.

Vendar pa kljub temu lahko pride do naslednjih zapletov:

premik fragmenta zaradi uporabe za neustrezne indikacije;
nevrovaskularne poskodbe kot posledica travme pri kirurskem posegu;
reakcije na tujke;

alergijske reakcije;

vnetne reakcije;

okuzbe, ki lahko povzrotijo neuspeh posega;

splo3ni zapleti, ki nastanejo pri invazivnih kirurskih posegih.

Sterilen pripomocek

STERILE Sterilizirano s sevanjem gama

Vsadke shranjujte v njihovi prvotni zadcitni ovojnini, od koder jih vzemite 3ele tik pred
uporabo.

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

Pripomocka ne uporabite, ce je ovojnina poskodovana.



@ Ne sterilizirajte ponovno

Ta izdelek 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 povzro¢i okuzbo, okvaro pripomocka in/ali
kontaminacijo.

Pripomocek za enkratno uporabo

@ Ni za ponovno uporabo

Ta izdelek je namenjen enkratni uporabi in ga ne smete uporabljati ponovno.
Ponovna uporaba ali obdelava (npr. ¢id¢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 zas¢itne ovojnine ne smete ve¢ uporabiti in
jo morate uniciti.

Ko ovojnino odprete, morate njeno vsebino uporabiti takoj. Vse neuporabljene dele
morate uniciti.

Izdelka ne uporabljajte po preteku roka uporabnosti.



Pogojne omejitve

Za uporabo polnilnih vsadkov za votline v kosteh chronOS so indikacije strozje 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 polnilnih vsadkov za votline v kosteh chronOS niso znane v
naslednjih primerih:

— sr¢no-zilne bolezni;

— uporaba v nose¢nosti in ¢asu dojenja;

- polnjenje kostnih nepravilnosti pri prirojenih deformacijah;

— imunosupresivno zdravljenje ali radioterapija;

— prizadet imunski sistem, upocasnjeno celjenje rane.



Opozorila

Polnilne vsadke za votline v kosteh chronOS 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 polnilnimi vsadki za votline v kosteh
chronOS dosezete najvecjo mozno mehansko stabilnost. V' primeru nestabilnosti
uporabite ustrezno notranjo fiksacijo, da najprej stabilizirate mesto kirurskega posega.
Za polnjenje v primeru dviga sinusnega dna ne uporabite granule velikosti 2,8—
5,6 mm.

Neuporabljene vsebine odprte ovojnine ne poskusajte ponovno sterilizirati, temvec
jo zavrzite. Zaradi ponovne sterilizacije polnilnih vsadkov za votline v kosteh chronOS
bo izdelek morda postal nesterilen in/ali ne bo dosegel tehni¢nih zahtev za ustrezno
delovanje.

Polnilnih vsadkov za votline v kosteh chronOS ne pritrdite neposredno v kost z vijaki
ali zebljicki.

Perfuzijska vrecka se uporablja za prepojitev vnaprej oblikovanih polnil za votline v
kosteh chronOS Vivify s kostnim mozgom ali krvjo.

Polnilni vstavek za votline v kosteh chronOS za Cervios lahko uporabljate samo v
kombinaciji s pripomocki za interkorpusno fuzijo Synthes Cervios.

Ne prekoracite priporocene omejitve glede najve¢jega volumna, saj lahko v
perfuzijski vrecki pride do prevelikega tlaka.



Kombiniranje medicinskega pripomocka z zdravilom
Ucinek kombiniranja polnilnih vsadkov za votline v kosteh chronOS z zdravili ni znan.

Medsebojni vplivi
Doslej 3e ni bilo zabelezenih nobenih negativnih medsebojnih vplivov s kostnim
mozgom in avtologno krvjo.

Magnetnoresonancno (MR) okolje

Polnilni vsadki za votline v kosteh chronOS so nekovinskega, neorganskega izvora. Ta
material je v osnovi diamagneten in se ne more segreti ali delovati kot antena, ko je
bolnik med preiskavami v polju magnetnoresonancnega slikanja. Vendar pa lahko
polnilne vsadke za votline v kosteh chronOS uporabite v kombinaciji s kovinsko
opremo. Varnost in zdruzljivost pripomockov z MR-okoljem ni bila ocenjena, razen ce
je navedeno drugace.

Opozoriti je treba na mozne nevarnosti, ki med drugim vkljucujejo:

— segrevanje ali premescanje pripomocka,

— popacenja na MR-slikah.

Posebna navodila za uporabo
Pri jemanju vsadka iz ovojnine dosledno upostevajte navodila v zvezi z asepso.



Polnilne vsadke za votline v kosteh chronOS je vedno treba namestiti z intraosalno ali
subperiostalno implantacijo, torej tako, da so 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, vaskularnost
in velikost drobcev spongiozne kosti, ¢e jih uporabljate. Izognite se predelom z
intraosalnimi zilami in Ziv¢nimi vrvicami, da ne pride do prelezanin.

Granulozno polnilo za votline v kosteh chronOS

Za ucinkovitejso uporabo priporocamo, da granulozno polnilo za votline v kosteh
chronOS zmesate z avtolognim kostnim mozgom ali krvjo. Nastalo zmes vstavite v
nepravilnost. Pri vstavljanju iz mehkega tkiva odstranite granule, ki so se posamezno
locile od zmesi. Na podlagi eksperimentalnih in klini¢nih podatkov je mesanje
granuloznega polnila za votline v kosteh chronOS z avtolognim ali alogenim kostnim
tkivom ocenjeno kot varno.

Polnilni vstavek za votline v kosteh chronOS
Polnilni vstavek za votline v kosteh chronOS je treba vstaviti v pripomocek za
interkorpusno fuzijo Cervios tako, da je poravnan v smeri okna za vsadek oz. presadek.



Vnaprej oblikovano polnilo za votline v kosteh chronOS Vivify

Vnaprej oblikovano polnilo za votline v kosteh chronQOS Vivify je na voljo v perfuzijski
vrecki. S perfuzijsko vrecko lahko lazje obogatite vsadke z bolnikovim lastnim kostnim
mozgom ali krvjo.

Perfuzijska vrecka
Vnaprej oblikovano polnilo za votline v kosteh chronOS Vivify se dobavlja v perfuzijski
vrecki z nastavkom Luer, ki omogoca priklop brizge.

Navodila za uporabo perfuzijske vrecke:

1.

2.
3.

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

Odvijte zascitno kapico na vhodu perfuzijske vrecke.

Z nastavkom Luer priklopite brizgo, ki vsebuje avtologni kostni mozeg ali kri, na
vhod perfuzijske vrecke chronOS.

. Perfuzijsko vrecko napolnite z Zelenim sredstvom, pri tem pa upostevajte priporoceni

razpon volumna, da zagotovite zadostno navlazitev povriine vnaprej oblikovanega
polnila za votline v kosteh chronOS Vivify.



Valjasto polnilo za votline v kosteh chronOS Vivify

Premer (mm) Perfuzijska vrecka Razpon volumna za perfuzijo (ml)
8,5 Majhna 5-8
9,5 Majhna 5-8

10,5 Majhna 5-8

12,5 Velika 8-10

14,0 Velika 8-10

Polnilni bloki za votline v kosteh chronOS Vivify

Velikost (mm) Perfuzijska vrecka Razpon volumna za perfuzijo (ml)
5x5x10 Majhna 2-5
12,5% 12,5 x 10 Majhna 5-8

20 x 20 x 10 Majhna 8-10




Klinasto polnilo za votline v kosteh chronOS Vivify

Kot Perfuzijska vrecka Razpon volumna za perfuzijo (ml)
10° Majhna 5-8

14° Majhna 8-10

18° Majhna 8-10

22° Velika 8-10

26° Velika 8-10

Klinasto polnilo za votline v kosteh chronOS Vivify, polkrozno

Kot Perfuzijska vrecka Razpon volumna za perfuzijo (ml)
7° Velika 8-10

10° Velika 8-10

13° Velika 10-12

Ne prekoracite priporocene omejitve glede najvecjega volumna, saj lahko v perfuzijski
vrecki pride do prevelikega tlaka.



5. Prepojite vnaprej oblikovano polnilo za votline v kosteh chronQS Vivify tako, da
bat brizge nezno precrpate 10- do 12-krat oz. dokler vsadek ni vidno navlazen na
vseh povriinah.

Pred ponovnim ¢rpanjem v vrecko omogocite povratni tok kostnega mozga oz.
krvi v brizgo.

Bata brizge ne povlecite nazaj do polozaja najvecjega giba, saj se lahko bat sname
z valja brizge in posledi¢no izgubite vsebino brizge.

6. Odstranite brizgo, da sprostite tlak v perfuzijski vrecki.
7. Ko ste pripravljeni za uporabo vsadka, ga odstranite tako, da ga primete skozi

perfuzijsko vre¢ko (da ga fiksirate) in pretrgate namensko zarezo.

Zareza 22 preiganie—

8. Vnaprej oblikovano polnilo za votline v kosteh chronOS Vivify vstavite takoj ali ga
poloZite v sterilno posodo za poznejso uporabo med istim kirurskim posegom.



Informacije o shranjevanju in ravnanju v zvezi s pripomockom

7’ Hranite na suhem
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Dodatne informacije o pripomocku

Referencna stevilka
Stevilka serije ali lota

“ Izdelovalec
g Rok uporabnosti

@ Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana

Priglaeni organ

A Pozor, glejte navodila za uporabo
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