08nyieg Xpriong yia eu@utevpata UAIKOU TAIPWOoNG 00TIKWV Keviv chron0S
(kokkia UAKoU A PWONG 00TIKWV KEVWV chronOS, UAIKG AR PWGNG OCTIKWV
kevwv chronOS Preforms, uAiké AR pwaon¢ ooTIKWVY Kevwv chronOS Vivify kat
£vOeTa UAMKOU MANPWGNG 0CTIKWVY KEVWV chronOS)

Upute za uporabu za implantate punjenja za kostane Supljine chronOS
(punjenje za kostane Supljine granulama chronOS, punjenje za kostane
Supljine chronOS Vivify i punjenje za kostane Supljine umetcima chronOS)

Uputstvo za upotrebu za chronOS filer implantate za popunjavanje praznine
kosti (chronOS filer granule za popunjavanje praznine kosti, chronOS filer za
oblikovanje za popunjavanje praznine kosti, chronOS Vivify filer za
popunjavanje praznine kosti i chronOS filer umetak za popunjavanje
praznine kosti)

-
This instruction for use is not intended (.) DePuySynthes
for distribution in the USA. - compames or omon-Johmon






EAAnvika

AuTEG o1 0dnyiec xpriong Sev mpoopiCovtar yia Stavopr) ot HIMA. Mapakaholpe SiaPdote
TIPOOEKTIKA TPV aMd TN XPrion AUTEC TIC 08nyieg XProng, TIG «XNHAVTIKEG TANPOPOPIER TNG
Synthes Kal TNV avtioToixn XEPOUPYIK Texvikn. BeBaiwbeite ot eiote eoikewpévol pe TV
KATAMNAN XEPOUPYIK TEXVIKT. ZUVIOTATA IBI0TEPT N EMAPKNAG EpMEpia oTo Medio TG XProng
BIOUNKWY TPV o TN Xpron Twv EROUTEHATWY UNKOU TARPWONG 00TIKWY Keviy chronOS.

YAka: Npoétuna:
B-pwoopikéd aofBéoTio [Cas(PO4)] ASTM-1088
Npoopi{épevn xprion

Ta eppuTedpata Tou UNKOU TINpwong ooTikwv kevwv chronOS  eival éva ulNikd
QVTIKATAOTAoNG  00TOU  OLVBETIKOU, TIOPWAOUG KAl  AMOPPOPHOILOU  B-QuWOPOPIKOU
aoPeotiou (B-TCP). £t Aertoupyia Tou WG TPOOWPEIVO UMOKATACTATO 00TOU, EEUTNPETE! TNV
TINPWON KAl TN YEPUPWOT OOTIKWY ENEILUATWY O MadId, prBoug kat evnA{Koug.

Evécifeig

Ta eU@UTELHATA TOU UNKOU TARPWONG OOTIKWV  Kevwv  chronOS Ba mpémel va
XPNOIHomolouvTal WG UNIKG TARPWONG OCTIKWV KEVWV 1 UNIKS evioxuong oe ((veg mou
amaitovy omoyywoeG Kat Oxt PAoIdeg 00Td. AUTO MePINAPBAVEL TNV TTANPWON OCTIKWY
EMEIUHUATWY PETA ammd TPAUPATIONOUE, TNV QVAKATAOKEUN ) TNV QmOKATACTAON Ot eVOEICEIG
XWPIG OPTION pE YOPTiO pdvO.



H mopwdng dopr Twv EPPUTEVPETWY UNKOU TIARPWONG 00TIKWY Keviv chronOS Aertoupyet
WG KAAOUTTLYIa TNV TTPOG Ta €0W AVANTUEN TOU 00TOU. Ta EPPUTEVHATA TOU UAIKOU TIARPWONG
00TIKWV Kevidv chronOS mpémel va epapudlovtal mavTa pe evOOOTIKY 1] UMIOTIEPIOOTIKN
£UPUTEUON, SNAAdH HE Gpeon emagr pe To (wvTavd 0oTo.

Q¢ yevikdG kavovag, ouvioTatal n Xprion HIKPWV KOKKIWV Of HIKPA €NAElUpaTa Kat
HEYONITEPWY KOKKiWV OE HEYAAUTEPQ OOTIKG ENEippaTa:

- MéyeBoc kokkiwv 0,5-0,7 mm yia Ty mirjpwon eMeppdTwy éwe kat 1,0 cc

- MéyeBog Kokkiwv 0,7-1,4 mm yia TNV Mpwon eAEIMPATWY €wG Kal 2,5 ¢C

— Méyebog kokkiwv 1,4-2,8 mm Kat 2,8-5,6 mm yia TNV MAfpwon eENMePPATwy armod 2,5 cc

To epPUTELHA TIPETTEL VA TANPWVEL TAPWG TO 0OTIKO EMNelUa (press-fit epappoyr). Qotdoo,
glval Baolkric onuaciag n anotporr TG UTEPTIANPWONG, Yia TN SIA0PANON TG OUYKAEIONG TOU
TPAVHATOC XWPIC TAON. ZUVIOTATal N KEAUYN TWV TANPWHEVWY ENEILUATWY HE TIEPIOOTIKO
KPNHVO 1y amoppo@riolo GUANO yia Ty anotporh TG Siénong Tou HaAakoy 1oTov.

Suviotdral idlaitepa pelypa e autdAoyo r/Kat AAOYEVEG 00TO Yia LEYONUTEPA ENEIUHATA
(mvw ané 20 cc). To péyeBog Tou EPPUTEUHATOG TOU UNKOU TAHPWONG OOTIKWY KEVWV
chronOS mou Ba xpnotporoindei e€aptdtal and To péyeBog Tou 0OTIKOU ENNE(UHOTOG.

Katé kavova, Ta egpuTELHATA TOU LAKOU TIAHPWONG 00TIKWV Kevwv chronOS amoppoguvTal
PO OE 6 €wG 18 UVEC KAl LETATPEMOVTAL OE 00TO, AVAAOYQ HE TIC OLVBIKEC TOu aoBevoUG.



Avtevdeigeig
Ta ep@UTELHATA TOU UAIKOU TApWwoNG ooTIKWvV Kevwv chronOS Sev Ba mpémel va
XPNOIHOMOIoUVTAL OTIC TIAPAKATW TEPIOTACEIC:

OEgle Kal XPOVIEC MOIUWEEIC OTNV TIEPIOKT TNG EMEUPBAONG, TLX. PAEYHOVT, BAKTNPIAKES VOOOL
TWV 00TWV (UETATPAUHATIKI 1) XPOVIA OOTEOHUENTIOA) KAl AOIMWEEIG TwV HOAGKWV I0TWY
KakdnBeg pughwpa, Mpewua Burkitt kat aMa Aeppipata

EMéippata kat katdypata o€ mEPLOXT) QVOIKTHG EMpUOnG

Ooteondpwon

AcTtéBeia 1y Tapapoeewan Baplas HoPrG aTo onueio e§aywyng (onpeio Aync)
Epappoyéc og pdpTIon pe popTio kal aoTabeic evOeifelc

Mapevépyeteg

Mn mwpwon f KaBuoTtepnUEVN TWPEWON TOU UMopPEl va odnyroouv Oe aoToxia Tou
EUQUTELHATOC

Movog, Suogopia, pn @uOlAoYIKNA aicBnon 1 YPNAAPNOIOTNTA Adyw TNE Tapouoiag Tou
TIPOIOVTOG

Avénpévn amdkplon widdoug 10Tov yUpw amd Tn 8éon Tou KAtaypatog r/kal Tou
EPPUTELHATOG

EkTOC amd auTég Tic SuvnTikéG QVemBUUNTEG EVEPYEIEC, UTIAPXEL ETTIONG O KIVOUVOG ETIMAOKWV
Tiou oxeTiCovTal He omoladnoTe XEIPOUPYIKT EMEUBacn mou mepNApPAveL, HETAED AMwY,
00TIKG ENEIPpATA OTIWG VEKPWON 00ToU, Aoiuwén, veupikr) BAGPN kat movo mou Unopel va
N OXeTiCeTal Pe TO EUPUTELLA.



levikd, N KoM 10TIKA amdKpIon Twv EPQUTEVHATWY B-Quopopikol aofeoTiov 6To 00TO
unooTnpiCeTal amod MEPAUATIKA Kal KAVIKE SeSopéva.

Q01600, Eival TBAVEC Ol TIAPAKATW ETTIMAOKEG:

—  [OPEKTOMON KATAYHATOG WG AMOTENEOA XPrioNG O& aKATAMNAEC evOeEe

- NeupoayYelaKo! TPAUHATIOHOI TTOU TTPOKAAOUVTAL OTTO XEIPOUPYIKO TPAUUATIONS
- AvTIOPAoEelS Eévou owpaTog

- ANéepyIKéG avTIOPATEIG

- OAeypovwdel avTISPATELS

—  AOWMWEEIS TTOU MITOPOULV VA 05NYHOOLV G AOTOXIO TNG XEIPOUPYIKNG EMEUBaonc
- TevIKEG ETMAOKEC TIOU TIPOKAAOUVTAL OTTO EMEUBATIKT XEIPOUPYIKT EMEHRaON

ATIOCTEIPWHEVO TIPOIOV

ATooTeElpWONKE He Xprion akTivoBoAiag yauua

~  OUNAOOETE Ta EUPUTELHATA OTNY CPXIKN) TIPOOTATEUTIKA OUOKEUAGIA TOUG Kal pnv Ta
agalpelte anod tn cuokevaoia mapd HOVO apEcwC TPty amod Tn xprion.

- [pwv and  xprion, eNéyEte Tnv nuepopnvia AENG Tou mmpoidvtog kat BeBaiwbeite yia tnv
AKEPAIOTNTA TNG AMOOTEIPWHEVNG OUOKELAOIAG.

- Mn xpnolpomoleite eav n cuokevaoia éxet umooTel Npid.



@ Mnv emavamooTelpwveTe

- Autd 1o mpoiov mpoopiletal yia pia xprion dev mpénel va emavaypnolporoleital. H
enavaypnolponoinon i emavenetepyaoia (my. kabaplopdg r/kal enavamooTeipwon)
evdéxeTal va SlakuBEUCOLY TNV amooTEipwon 1 TNV aKEPAIGTNTA TOU TPOIOVTOG, TO OMoio
umopei va 08nyroet og Moiuwén, actoxia Tou mEoiGVTOE r/Kal HOAUVON.

Npoiév piac xpriong

@ Mnv enavaypnoiporoleite

- Auto 1o mipoidv mipoopiletal yia ia xprion Sev mpémel va emavaypnolporoleitat. H
enavaypnolporoinon 1 emavenegepyaoia (my. kabaplopde f/kal emavanooteipwon)
evdéxetal va SlaKuREVCOLV TNV AMOOTEIPWON ) TNV AKEPAIOTNTA TOU TIPOIOVTOC, TO OTOI0
uropei va odnyroel og Aoidwén, actoxia Tou mPolovTog r/Kat HoAuvon.

- Ta TepleYOPEVa A QVOIYHEVNG  EEWTEPIKAG OUOKELAOIAC 1 HIAC EEWTEPIKAG
TIPOOTATEUTIKIAG OUOKELATIAS Tou epaviCel {npid Sev eMTPEMETal VA XPNOIOTIooUVTAL
Kal TIPETIEL VAL KATAOTPEPOVTAL.

- Otav avolyete TN OLUOKELAGIQ, TA TIEPIEXOUEVA TNG TIPETTEL VA XPNOILOTIOIOUVTAL AUEOWC.
‘Oha Ta e€aptripata mou Sev XpNOIOTIOIOVVTAL TTPETTEL VA KATAOTPEPOVTAL.

- Mn xpnotpomnolgite HETE Ty MapEAeUoN TNG NUepOpnviag AéNG.



n

iuno

PLOPICI

P <

H xprjon Twv EUPUTEVHATWY UNKOU TIARPWONG 00TIKWV Keviv chronOS €XeLTTO TTEPIOPIOUEVN
evdein oe:

SoBapéc, eVOOKPIVIKAG TTPOENEUONG TIABNTELG TwV 00TWV (MY, UTTEPTIAPABUPEOEIBIONAC)
Tpéyouoa Beparmeia pe OTEPOEION Kal HE @APUaAKa, Ta oroia mapepBaivouv oTov
petaBoliopd Tou aoBeatiou (my. kahottovivn)

JoPapdc, avemapkwe eheyxopevos SlaPrAtne (cakxapwdng SlaBrtng He TACEIC KaKIG
£MOUAWONG TPAUHATWY

AvoCOKaTAOTONTIKY Bepareia

Kakr moiétnta ootol

H xprion Twv eUQUTELHATWY TOU UNIKOU TIAPWONG 00TIKWV Keviv chronOS Sev eival yvwoTr|
oe:

Kapdiayyelakég mabrioeig

Konon kat mepiodog yahouyiag

MARPWON OCTIKWY ENEILHATWY OE GUYYEVEIC TTAPAHOPPWOELG
AvoooKaTaoTaTK Beparteia i aktivobepareia

KataoTol Tou avooomoinTikoU OUOTHARATOC, HEIWHEVN EMTOVAWON TPAUUATWY



nposlﬁonomaac
Mn XPNOIOTIOEITE Ta EPPUTEUHATA TOU UNKOU TARPWONG 00TIKWY Keviv chronOS wg
QUTOVOHO TIPOIOV, EKTOC £GV TO QAOIDSEG 0OTO PMOPEL va avTéEel To MARPEC @opTio. H
HEYIOTN UNXaVIKY) 0TABEePOTNTA 0TV TANPWON TOU EMNEIMPATOC HE TA EUPUTEDHATA TOU
UAKKOU  TAfpWwonG  00TIKWV  Kevwv chronOS  gival mpoarmaitoUpevn yia Ty KoAf
EVOWHATWON 010 00TO. EGv umdpyel aoTabela, XPNOIOTIONOTE KATAAMNAN EOWTEPIKT
KaBRA\won yia va oTaBepoToINCETE apXIKE TNV TIEPLOXT| TNG EMEURAONC.

- Mn xpnotuomoleite Kokkia peyéBoug 2,8-5,6 mm yia Tnv MAfpwon avuPwoewy e54AQoug
lypopefou.

- Mnv kdvete amdmelpa va  EMOAVATOCTEIPWOETE TA TIEPIEXOUEVA  HIAG  QVOLYUEVNS
ouokeuaoiag mou dev xpnotpororBnkav. TEtola katdoina mpénel va anoppintovtal. H
EMAVATIOOTEIPWON TWV EUPUTEVHATWY TOU UAKOU TARPWONG 00TIKWY Kevwv chronOS
umopei va mpokahéoel anwAela NG OTeIPATNTAS Tou MPOIOVTOG f/kat aduvapia Tpnong
Twv Mpodiaypagwy amdédoong Tou PoIdVToC.

- Mnv kaBnAWVETE Ta ePuTELHATA TOU LAIKOU TTApWonG 00TIKWY Keviv chronOS pie Bideg
1 mvélec ameubeiag 0To 00TO.

- O 0GKOG aIATWONG TPOOP((ETAl YIa TOV KOPETHO TOU UNKOU TARPWONG OOTIKWV KEVIV
chronOS Vivify pe puehd Twv ootwv A aiua.

- TaévBetaTou UNKOU TIAfpwonG ooTIKWv keviv chronOS yia Cervios pEmeva xpnolomolouvat
HOVO 0g BUVOUAOHO pe SIaTAEEIS SlaowpaTikrg omovouhodeoiag Synthes Cervios.

—  Mnv urEPRAIVETE TO OLVIOTWHEVO QVIWTATO GPIO GYKOU, KABWG QUTO UMOPE( va TTPOKONEDEL
unepBOAIKN TTieoN GTOV OAKO AIPATWONG.



Zuv8uaopd¢ 1aTPoTEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG HE PAPHAKEUTIKO TTPOIOV
H emi®paon g avApEIENG TWV EPPUTEUHATWY LNKOU TAPWONG O0TIKWV Keviv chronOS pe
(POAPUAKEUTIKA TIPOidVTa Sev gival yWwoTh.

ANnAemdpdosig
Méxpl onuepa Sev éxouv ava@epOel apvnTIKEG AMNAETIOPACEIG e HUEAO TWV OOTWOV Kal
auTtoAoYO aija.

NepiBailov payvntikov cuvrtovicpou (MR)

Ta EUPUTEVHATA TOU UNKOU TIAHPWONG OOTIKWV KeViv chronOS €xouv pn HETAANKT, avopyavn
TIPOENeUON. AUTO TO UAKO eival eyyevi)g SlapayvnTiko kat Sev pmopei va Beppavlei 1 va
NETOUPYNOEL WG KEPQiQ, EfTe KATA TNV €l0aywyr] aoBeviv OTOV HayvATn NG HAYVNTIKAG
ToHoypagiag €fte KAt TIG £EETACEIG HAYVNTIKAG TOPOYPApiac. QQ0TO00, Ta EUPUTELHATA TOU
UNKOU TIApwong ooTikwv Keviwv chronOS pmopel va xpnotporoinBolv o cuvduacud pe
HETAMIKO UNKS €€omAiopo. EKTOG edv avagépetal SIaQopeTIkG, Ta mpoidvia Gev €xouv
aglohoynBel yia Tnv aopaiela kat T oupBaTOTNTA £VIOE MEPIBAMOVTOG HAYVNTIKOU OUVTOVIOHOU.
MNapakahoUpe onpeiwoTe OTi uriapxouv MBavol kivouvol mou mepNapBavouy HETAEY GAwV:
- O¢puavon 1} LETATOMION TOU TIPOIGVTOC

—  ATIEIKOVIOTIKEC OMOIDOELG 0T PayVNTIKI) ToHoypagpia

E181ké¢ 08nyieg Xe1piopov
Katd tnv agaipeon Tou epeuTELHATOG amd Tn ouokevasia Tou, va TnEelte auotnpd TIg
odnylec ava@opikd pe Ty acnyia.



Ta epputelpata Tou UNKOU TIAHPWONG OOTIKWV Kevwv chronOS mpémel mévta va
epappdlovTal e vB00OTIKN 1| UTTOTIEPIOOTIKN EUPUTELON, SNAASK HE AUEON EMAQH HE TO
{wvtavod 0oTo. H xelpoupyikr emépBacn eéaptatal amoé tn Béon, Tn GUon Kal TV €KTaon Tou
EMEUHATOC TOL 00TOU. 10 VA TTPOETOIMACETE TO ONKEID TNG EUPUTEUONG, APAIPETTE OAOV TOV
PAEYHOVWOON VEKPWTIKO 10TO Kal Ta wpatidla 0oTou.

To katdMnAo péyeBog lpUTEVHATOC KaBopiletal armd To péyeBOC TOU 00TIKOU ENATTWHATOC,
TNV ayyeiwon Kat To péyebog Twv HOOXEUPATWY OmoyywEoUG 00ToU, EGV XPNOIOTOIoUVTAL.
AlOTNPEITE TIC TIEPIOXES TWV EVEOOOTIKWV AYYEIWV Kal Twv X0pdwv Twv VeUpwv Kabapég yia
Va AMOQUYETE KAKWOEIG AOyw THECNG,

Kokkia UAIkoU MApwong ooTIKWVY Kevwv chron0S

Eivat xpriotdn n avapeign twv Kokkiwv LAKOU MARPWONG 00TIKWY Keviv chronOS pe autohoyo
HUENO Twv 00TQV 1) aipa yia BeATwpévo Xelplopod. EloaydyeTe To pelypa ou MPOKUMTEL OTO
ENelppa. Katd T Siapkela TG EQappoync, apalpéoTe Ta HEHOVIWHEV TIAPEKTOMOPEVA KOKKIa amd
TOV HaAakS (0TO. BAOEL TwV MEIPAPATIKWV KAl KNWIKWY GeSopévwy, Bewpeital ao@ahic n avapeEn
TWV KOKKIWV TOU UNKOU TIAPWGONG OOTIKWV KeVv chronOS Hie UTONOYO 1) AANOYEVES 00TO.

'EvOeTa TOoU UAIKOU MAPWONG 00 TIKWV KevwV chronOS

Ta évBeta Tou LNKOU TAPWOoNG o0TIKWV Keviv chronOS mpémel va eloaydyovtal otn
Siataén Siacwuartikrg omovéulodeaiag Cervios oe UBUYPAUMION HE TOV TTPOCAVATONOUO
ToL TaPaBUpPOU TOU HOOXEVHATOG TOU EUPUTEVHATOC.



YAik6 mAfjpwong ooTIKwv Kevwv chronOS Vivify Preforms

To UAKO mMArjpwong ooTikwv Keviv chronOS Vivify Preforms eivat SiaBéopo o€ odako
alpdTwong. H xprion Tou 6aKou alATwonG SIEUKONOVEL TOV ELMAOUTIONO TWV ENGUTEVHATWY
HE TOV HUEAO TwV 00TWV 1 TO aijla Tou acBevouc,

ZAKOG APATWONG
To LAkS TAVpwOoNG 0oTIKWY Kevwv chronOS Vivify Preforms mapéxetal Jéoa oe éva odko
apdtwong pe e6dptnua luer Tou EMITPETEL TNV TPOCAPTNON CUPLYYAC.

Brjpata yia tn xprion Tou GAKoL alATWoNG:

1. AVOpPO@HOTE HUENG TWV OOTWV XPNOILOTIOIMVTAG TUTTIKO GUOTNUA avappd®nong
HUENOU TWV 00TWV i TANPWOTE HIa oUPLYYA HE TO aipa Tou aoBevouc.

2. ZePISWOTE TO MPOOTATEVTIKO KAAUHHA 0T BUPA TOU OEKOU AIPETWONG.

3. [pocapTAOTE TN OUPIYYQ TTIOU TIEPIEXEL AUTONOYO HUEAS TWV OOTWV 1} alla OTOV OAKO
aipdtwong chronOS xpnotpomolviag T Bvpa e To e€dptnua luer.

4. MANPWOTE TOV 0AKO QILATWONG HE HESO TNG EMAOYIC 0aG, AKOANOUBWVTAG T CUVICTWHEVA
£0pN TIHWY Gykou, yia va SlaopalioeTe enmapkry SlaBEoxr TG EMPAVEIAS TOU UNKOU
TIARPWONG 00TIKWY kevwv chronOS Vivify Preforms.



KUAvSpot uAtkoV AR pwon¢ ooTIKWV Kevwv chronOS Vivify

Aidpetpog (mm) S GKOG APETWONG EUpog dykou alpdtwong (ml)
85 MikpoC 5-8
95 Mikpog 5-8

10,5 Mikpog 5-8

12,5 Meyahog 8-10

14,0 Meydhoc 8-10

Tepdyta UAIKoU TAPWoNG 00TIKWV Kevwv chronOS Vivify

MéyeBog (mm) 3 GKOG AlPETWONG Evpog dykou aipdatwong (ml)
5x5%10 Mikpog 2-5

12,5%12,5x10 Mikpo¢ 5-8

20%20x10 Mikpog 8-10




Zrvec UAIKOU AN PWONG 0CTIKWV Kevwv chronOS Vivify

lwvia S GKOG APETWONG EUpoc dykou alpatwong (ml)
10° MiKpoC 5-8

14° Mikpog 8-10

18° Mikpog 8-10

22° Meyahog 8-10

26° Meydahoc 8-10

Z@rivec UMKoU MAipwong 0oTIKWV Kevwv chronOS Vivify, nuIKukAikég

Twvia 3 GKOG AlPETWoNG Eupog dykou aipatwong (ml)
7° Meyahog 8-10

10° Meyahog 8-10

13° Meydahoc 10-12

Mnv UTTEPRAIVETE TO CUVICTWHEVO QVWTATO OPIO GYKOU, KABWG aUTO UMOPEL va TTPOKANEDEL
unePBONIKH| TTiEON OTOV OGKO APETWONG.



5. TpaypatomnolfoTe alpdatwon Tou UAKOU TMARpwong 00TIKWY kevwv chronOS Vivify
Preforms pe ryma Sloxéteuon pe 1o £UPoro TG oUptyyag 10-12 @opEG 1y UéxpL va
Slappayolv 0pata OAEC Ol EMPAVEIES TOU EUPUTEVHATOG.

Emmpéyte TV avadpoun por| HUEAOD Twv 00TWV 1| ailaTog oTn ouptyya, eV and tnv
£MaVadIOXETEUON PEOA OTOV OGKO.

Mnv tpaBdte To £UBONO TNG OUPIYYAS TTIPOG TA TTIOW, WG TO KEYIOTO ONED TG
SlaBPOUNG TOU, KABWGE AUTO UMOPET Va TIPOKAAECEL TNV AmEPTTAOKN Tou lBoAoL armd Tov
KUMVEPO TNG CUPLYYAG, HE QMOTENECHA AMWAELD TWV TIEPIEXOHEVWY TNG CUPIYYAG.

6. AQalpéoTe TN oUPLyya yla va EKTOVWOETE TUXOV TTiEon amod Tov 0AKo AlpdTwonG.

7. Otav €(0TE £TOIHOL VA XPNOILOTIOIOETE TO EUPUTEUHA, APAIPEDTE TO TIAVOVTAG TO
£HPUTELHA SIAPETOU TOU OAKOL QIATWONC (Yia VA TO ao@aNioeTe), okiCovtag mapaMnia
0TV KaBopIoHEVN EYKOTTH.

ot ouspros—)

8. Epgutedote apéows To UNKS MAPWonG ooTIKWY keviv chronOS Vivify Preforms 1y
TOMOBETIOTE TO O AMOOTEIPWHEVO GOXE(D yia emakoloudn xprion katd T Sidpkela TG
i61a¢ xelpoupyIkr¢ emépBaonc.



MAnpogopiec PUAa&NG Kat XEiPIopoU ou oXeTi{ovTal EI5IKA PE TO OUYKEKPINEVO
TPOIoV

TM Awatnpeital oteyvo

e
7-\IY DOuAdooetal pakptd armd To NMAKO GG



MNp6oBeTeC MANPOPOPIEC VIO TO GUYKEKPINEVO TIPOTOV

- AplBuOC avapopdg

- Ap1Buoe maptidac

“ KataokevaoTtric

g Huepopnvia Agng

@ Mn xpnotpomoleiTe eav n cUoKeuaoia €xel UTOOTEL (NIA
KOVOTOINUEVOC 0PYAVIOHOC

A Mpoacoyr, Seite Tic 0dnyleg xpriong






Hrvatski

Ove upute za uporabu nisu predvidene za distribuciju u SAD-u. Prije uporabe pazljivo
procitajte ove upute za uporabu, Synthesove ,Vazne informacije” i proucite odgovarajucu
kirursku tehniku. Pobrinite se da poznajete odgovarajucu kirursku tehniku. Prije uporabe
implantata punjenja za kostane 3upljine chronOS izrazito se preporucuje imati dovoljno
iskustvo u podru¢ju uporabe biomaterijala.

Materijali: Standardi:
B-trikalcij-fosfat [Cas(POa)2] ASTM-1088
Namjena

Implantati punjenja za kostane Supljine chronOS materijal su za zamjenu kosti izraden
od sintetskog, poroznog i resorptivnog B-trikalcij-fosfata (38-TCP). Svojom funkcijom
kao priviemena zamjena za kost sluzi za punjenje i premo3civanje defekata kosti u
djece, adolescenata i odraslih.

Indikacije

Implantate punjenja za kostane Supljine chronOS treba upotrebljavati kao punjenje za
kostane 3upljine ili augmentacijski materijal u podru¢jima na kojima je potrebna
spongiozna, a ne kortikalna kost. To obuhvaca punjenje kostanih 3upljina nakon
traume, rekonstrukcije ili korekcije samo u indikacijama koje ne podnose opterecenja.



Porozna struktura implantata za punjenje 3upljine kosti chronOS djeluje kao matrica za
urastanje kosti. Implantati chronOS za punjenje 3Supljine kosti uvijek se moraju
primjenjivati endoostealnom ili subperiostealnom implantacijom, odnosno izravnim
dodirom s vitalnom kosti.

Kao opce pravilo preporucuje se uporaba malih granula u malim defektima i vecih
granula u vec¢im defektima kosti:

— granule veli¢ine 0,5 - 0,7 mm za punjenje defekata veli¢ine do 1,0 cc

— granule veli¢ine 0,7 — 1,4 mm za punjenje defekata veli¢ine do 2,5 cc

- granule veli¢ine 1,4 - 2,8 mm i 2,8 - 5,6 mm za punjenje defekata od 2,5 cc.

Implantat mora potpuno napuniti kostani defekt (pritiskom prilagoditi da pristaje). No
klju¢no je izbjegavati prekomjerno punjenje da bi se zajamcilo zatvaranje rane bez
zatezanja. Preporucuje se da se napunjeni defekti prekriju periostalnim reznjem ili
resorptivnom prekrivkom da bi se izbjeglo infiltriranje mekog tkiva.

Za vece defekte (vise od 20 cc) visoko se preporucuje mije3anje s autolognom iili
alogenom kosti. Veli¢ina koristenog implantata punjenja za kostane 3upljine chronOS
ovisi o velicini kodtanog defekta.

Implantati punjenja za kostane Supljine chronOS u pravilu se resorbiraju u roku od 6 do
18 mjeseci i pretvaraju u kost, ovisno o uvjetima pacijenta.



Kontraindikacije

Implantati punjenja za kostane 3upljine chronOS ne smiju se upotrebljavati u sliedecim

situacijama:

— akutne i kroni¢ne infekcije na operativnom podru¢ju, npr. upala, bakterijske bolesti
kosti (posttraumatski ili kroni¢ni osteomijelitis) i infekcije mekih tkiva

— maligni mijelom, Burkittov limfom i drugi limfomi

— defekti i frakture na podrucju otvorene epifize

- osteoporoza

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

- primjene na mjestima opterecenja i nestabilnosti.

Nuspojave

- Nesrastanje ili odgodeno srastanje moze za posljedicu imati pucanje implantata
- Bol, neugoda, abnormalan osjet ili palpabilnost zbog prisutnosti uredaja

— Povecan odgovor fibroznog tkiva oko mjesta frakture i/ili implantata

Osim ovdje navedenih Stetnih dogadaja postoji i rizik od komplikacija povezanih s bilo
kojim kirurskim zahvatom kod kojeg postoje kostani defekti, poput izmedu ostaloga
nekroze kosti, infekcije, ostecenja zivca i boli koja mozda nije povezana s implantatom.



Opcenito, eksperimentalni i klini¢ki podaci govore u prilog dobrom odgovoru tkiva na
implantate B-trikalcijeva fosfata u kosti.

No moguce su sljedece komplikacije:

- pomicanje fragmenata uslijed uporabe u neprikladnim indikacijama
— neurovaskularne ozljede uzrokovane kirurskom traumom

— reakcije na strana tijela

— alergijske reakcije

- upalne reakcije

- infekcije koje mogu dovesti do neuspje3nosti zahvata

— opce komplikacije uzrokovane invazivnim kirurskim zahvatom.

Sterilan uredaj

STERILE Sterilizirano gama-zracenjem

— Implantate ¢uvajte u originalnom zastitnom pakiranju. Iz pakiranja ih izvadite netom
prije uporabe.

— Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja.

— Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.



@ Nemojte ponovno sterilizirati

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

Uredaj za jednokratnu uporabu

@ Nemojte ponovno upotrebljavati

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

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

Nakon 3to se pakiranje otvori, sadrzaj se mora odmah upotrijebiti. Svi neiskoristeni
dijelovi moraju biti unisteni.

Nemojte koristiti nakon isteka roka valjanosti.



Uvjetna ogranicenja
Uporaba implantata punjenja za kostane 3upljine chronOS vise je ograni¢ena u
sliede¢im slu¢ajevima:

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

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

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

imunosupresivna terapija

lo3a kvaliteta kostiju.

Uporaba implantata punjenja za kostane 3upljine chronOS nije poznata u sliedecim
slu¢ajevima:

kardiovaskularne bolesti

trudnoca i razdoblje dojenja

punjenje kostanih defekata pri kongenitalnim deformacijama
imunosupresivna terapija ili terapija zracenjem

ugrozen imunoloski sustav, ugrozeno zacjeljivanje rana.



Upozoren]a
Implantate punjenja za kostane Supljine chronOS nemojte upotrebljavati kao samostalan
proizvod, osim ako kortikalna kost ne moze nositi potpuno opterecenje. Preduvjet za
dobro ugradivanje u kost je maksimalna mehanicka stabilnost pri punjenju defekta
implantatom punjenja za kostane Supljine chronOS. Ako postoji nestabilnost, najprije
upotrijebite unutarnje fiksiranje da biste stabilizirali operativno podrugje.

— Nemojte upotrebljavati granule veli¢cine 2,8 — 5,6 mm za punjenje radi podizanja
sinusa.

— Nemojte pokusavati ponovno sterilizirati neiskoristeni sadrzaj otvorenog pakiranja,
ve¢ takve ostatke odlozite u otpad. Ponovna sterilizacija implantata punjenja za
kostane 3upljine chronOS moze dovesti do toga da proizvod nije sterilan i/ili ne
zadovoljava specifikacije performansi.

— Implantate punjenja za kostane 3upljine chronOS nemojte ucvricivati vijcima ni
Cavli¢cima izravno u kost.

- Perfuzijska vrecica namijenjena je za impregnaciju unaprijed oblikovanih punjenja za
kostane supljine chronOS Vivify kostanom srzi ili krvlju.

— Umetci punjenja za kostane Supljine chronOS za Cervios smiju se upotrebljavati
samo u kombinaciji sa Synthesovim uredajima za interkorporalnu fuziju Cervios.

— Nemojte prelaziti preporuceno gornje ogranicenje jer time moze doci do stvaranja
prekomjernog tlaka u perfuzijskoj vrecici.



Kombinacija ovog medicinskog uredaja s drugim medicinskim proizvodom
Ucinci kombiniranja implantata punjenja za kostane supljine chronOS s medicinskim
proizvodima nisu poznati.

Interakcije
Do sad nisu prijavljene nikakve negativne interakcije s kostanom srzi i autolognom krvi.

Okruzenje za snimanje magnetskom rezonancijom

Implantati punjenja za kostane 3upljine chronOS nemetalnog su i anorganskog
podrijetla. Ovaj je materijal prirodno dijamagnetski i ne moze se zagrijavati niti djelovati
kao antena ni dovodenjem pacijenata u magnet za snimanje magnetskom rezonancijom
niti za vrijeme snimanja magnetskom rezonancijom. No implantati punjenja za kostane
Supljine chronOS mogu se upotrebljavati u kombinaciji s metalnim priborom. Ako nije
navedeno drugacije, ovi proizvodi nisu ispitani na sigurnost i kompatibilnost u
okruzenju za snimanje magnetskom rezonancijom.

Ne zaboravite da postoje potencijalni rizici koji izmedu ostaloga obuhvacaju:

— grijanje ili pomicanje uredaja

— artefakte (smetnje) na snimkama magnetske rezonancije.

Posebne upute za rad
Prilikom vadenja implantata iz pakiranja strogo se pridrzavajte uputa vezanih uz
asepsu.



Implantate punjenja za kostane 3upljine chronOS uvijek se mora primjenjivati
endoostealnom ili subperiostealnom implantacijom, tj. izravnim dodirom s vitalnom
kosti. Kirurski zahvat ovisi o mjestu, prirodi i opseznosti kostanog defekta. Da biste
pripremili mjesto implantacije, uklonite sve upaljeno nekroti¢no tkivo i kostane cestice.

Odgovarajuca veli¢cina implantata odreduje se prema veli¢ini ko3tane mane,
vaskularnosti i veli¢ini krhotina spongiozne kosti. Regije endoostealne Zile i Zivcanih
vrpca moraju biti slobodne kako ne bi doslo do rana od pritiska.

Granule punjenja za kostane 3upljine chronOS

Korisno je granule punjenja za kostane Supljine chronOS pomijesati autolognom
kostanom srzi ili krvlju radi boljeg rukovanja. Nastalu smjesu postavite u defekt.
Tijekom primjene izvadite pojedinacne granule koje otidu u meko tkivo. Na temelju
eksperimentalnih i klinickih podataka smatra se da je mije3anje granula punjenja za
kostane supljine chronOS s autolognom ili alogenom kosti sigurno.

Umetci punjenja za kostane Supljine chronOS
Granule punjenja za kostane Supljine chronOS trebaju se postavljati u uredaje za

interkorporalnu  fuziju Cervios poravnati s usmjerenjem prozora implantata
autotransplantata.



Unaprijed oblikovano punjenje za kostane supljine chronOS Vivify

Unaprijed oblikovano punjenje za kostane 3Supljine chronOS Vivify dostupno je u
perfuzijskoj vrecici. Uporabom perfuzijskih vre¢ica omogucuje se obogacivanje
implantata pacijentovom vlastitom kostanom srzi ili krvlju.

Perfuzijska vrecica
Unaprijed oblikovano punjenje za kostane Supljine chronOS Vivify isporuuje se u
perfuzijskoj vrecici s luer-priklju¢ckom da bi se omogucilo prikljucivanje brizgaljke.

Koraci za uporabu perfuzijske vrecice:

1.

2.
3.

Aspirirajte kostanu srz standardnim sustavom za aspiriranje kostane srzi ili napunite
brizgaljku pacijentovom krvlju.

Odvijanjem skinite zastitni cep na prikljucku perfuzijske vrecice.

Brizgaliku s autolognom ko3tanom srzi ili krvlju pricvrstite na perfuzijsku vrecicu
chronOS pomocu luer-prikljucka.

. Napunite perfuzijsku vrecicu zeljenim medijem prema preporucenim rasponima

volumena da biste zajamcili odgovaraju¢e navlazivanje povrsine unaprijed
oblikovanog punjenja za ko3tane 3upljine chronOS Vivify.



Cilindri punjenja za kostane Supljine chronOS Vivify

Promjer (mm) Perfuzijska vrecica Raspon volumena perfuzije (ml)
8,5 Mala 5-8
9,5 Mala 5-8

10,5 Mala 5-8

12,5 Velika 8-10

14,0 Velika 8-10

Blokovi punjenja za kostane Supljine chronOS Vivify

Veli¢ina (mm) Perfuzijska vrecica Raspon volumena perfuzije (ml)
5x5%10 Mala 2-5
12,5x12,5x10 Mala 5-8

20x20x10 Mala 8-10




Klinovi punjenja za kostane supljine chronOS Vivify

Kut Perfuzijska vrecica Raspon volumena perfuzije (ml)
10° Mala 5-8

14° Mala 8-10

18° Mala 8-10

22° Velika 8-10

26° Velika 8-10

Klinovi punjenja za kostane Supljine chronOS Vivify, polukruzni

Kut Perfuzijska vrecica Raspon volumena perfuzije (ml)
7° Velika 8-10

10° Velika 8-10

13° Velika 10-12

Nemojte prelaziti preporu¢eno gornje ogranicenje jer time moze doci do stvaranja
prekomjernog tlaka u perfuzijskoj vrecici.



. lzvriite perfuziju unaprijed oblikovanog punjenja za kostane Supljine chronOS
Vivify laganim pumpanjem klipa brizgaljke 10 — 12 puta ili dok implantat nije
vidljivo navlazen na svim povrsinama.

Pustite da se kostana srz ili krv povuku natrag u brizgaljku prije nego 3to ih
ponovno upumpate u vrecicu.

Nemojte povlaciti klip brizgalike do kraja jer to moZze dovesti do izlaska klipa iz
cilindra brizgaljke, a time i do gubitka sadrzaja brizgaljke.

. lzvadite brizgaljku da biste otpustili sav tlak iz perfuzijske vrecice.

. Kad ste spremni za uporabu implantata, izvadite ga tako da primite implantat kroz
perfuzijsku vrecicu (da biste ga ucvrstili) uz istodobno trganje oznacenog ureza.

Urez 22 idanje—

. Unaprijed oblikovano punjenje za kostane 3upliine chronOS Vivify implantirajte
odmah ili ga postavite u steriinu posudu za kasniju uporabu tijekom istoga
kirurskog postupka.



Informacije o pohrani uredaja i rukovanju njime
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Dodatne informacije o uredaju

Referentni broj

Broj serije ili 3arze

Proizvodac

Rok uporabe

Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno

Ovlastena organizacija
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Oprez, pogledajte upute za uporabu






Srpski

Ovo uputstvo za upotrebu nije namenjeno za distribuciju u SAD-u. Pre upotrebe
pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu, ,,Vazne informacije” kompanije Synthes i
odgovarajucu hirursku tehniku. Vodite racuna da dobro poznajete odgovarajucu
hirursku tehniku. Snazno se preporucuje da korisnik ima dovoljno iskustva u upotrebi
biomaterijala pre koris¢enja chronOS filer implantata za popunjavanje praznine kosti.

Materijali: Standardi:
B-trikalcijum fosfat [Cas(PO4)2] ASTM-1088

Predvidena upotreba

chronOS filer implantati za popunjavanje praznine kosti predstavljaju materijale koji su
zamena za kost i koji se sastoje od sinteti¢kog, poroznog i resorptivnog B-trikalcijum
fosfata (B-TCP). Njegova funkcija je privremena zamena kostanog tkiva koja sluzi da
popuni i premosti kostane defekte kod dece, adolescenata i odraslih osoba.

Indikacije

chronOS filer implantate za popunjavanje praznine kosti treba koristiti kao filere za
popunjavanje praznine kosti ili kao materijal za augmentaciju u zonama koje zahtevaju
sunderastu, a ne kortikalnu kost. To ukljucuje popunjavanje kostanih defekata nakon
traume i samo indikacije koje se ticu rekonstrukcije ili korekcije dela koji ne trpi opterecenje.



Porozna struktura chronOS filer implantata za popunjavanje praznine kosti ponasa se
kao matriks za urastanje kosti. chronOS filer implantati za popunjavanje praznine kosti
uvek se moraju postavljati enosealnom ili subperiostealnom implantacijom, tj. direktnim
kontaktom sa vitalnom kosti.

Kao generalno pravilo, preporucuje se da se male granule koriste za male defekte, a
velike granule za velike kostane defekte:

— granule veli¢ine 0,5-0,7 mm za popunjavanje defekata do 1,0 cc

- granule veli¢ine 0,7-1,4 mm za popunjavanje defekata do 2,5 cc

- granule veli¢ine 1,4-2,8 mm i 2,8-5,6 mm za popunjavanje defekata od 2,5 cc

Implantat mora u potpunosti ispuniti kostani defekt (pritisak-umetanje). Medutim, od
klju¢nog je znacaja izbeci prepunjavanje, kako bi se obezbedilo zatvaranje rane bez
tenzije. Preporucuje se da se popunjeni defekti pokriju preklopom periosta ili
resorptivnim listom kako bi se izbegla infiltracija mekog tkiva.

Za vece defekte (vece od 20 cc), posebno se preporucuje mesavina sa autolognom iili
alogenom kosti. Veli¢ina chronOS filera implantata za popunjavanje praznine kosti koji
se koristi zavisi od veli¢ine kostanog defekta.

Po pravilu, chronOS filer implantati za popunjavanje praznine kosti resorbuju se
za 6 do 18 meseci i konvertuju u kost — u zavisnosti od stanja pacijenta.



Kontraindikacije
chronOS filer implantati za popunjavanje praznine kosti ne smeju se koristiti u slede¢im
okolnostima:

Akutne i hroni¢ne infekcije operativnog podrucja, npr. zapaljenje, bakterijsko
oboljenje kosti (posttraumatski ili hroni¢ni osteomijelitis) i infekcije mekih tkiva
Maligni mijelom, Burkitov limfom i drugi limfomi

Defekti i frakture u podrucju otvorene epifize

Osteoporoza

Ozbiljna nestabilnost ili deformacija u tacki ekstrakcije (mesto sa kog se uzima graft)
Primena na mestu koje trpi opterecenje ili je nestabilno

Nuspojave

Nesjedinjenje ili odlozeno sjedinjenje koje moze dovesti do neuspe3ne implantacije
Bol, nelagodnost, abnormalni osecaj ili palpabilnost usled prisustva uredaja
Povecani odgovor fibroznog tkiva oko mesta frakture i/ili implantata

Osim ovih mogucih neZeljenih efekata, takode postoji rizik od komplikacija povezanih
sa bilo kojim hirurskim zahvatom koji obuhvata kostane defekte, kao to su, izmedu
ostalog, nekroza kosti, infekcija, o3tecenje nerva i bol koji ne mora biti povezan sa
implantatom.



Uopsteno, dobar odgovor tkiva na B-trikalcijum-fosfat implantate u kosti podrzan je
eksperimentalnim i klinickim podacima.

Ipak, moguce su sledece komplikacije:

— Dislokacija fragmenta kao rezultat upotrebe u neodgovaraju¢im indikacijama
— Neurovaskularne povrede izazvane hirurskom traumom

- Reakcije na strano telo

- Alergijske reakcije

— Zapaljenske reakcije

- Infekcije koje mogu dovesti do neuspeha procedure

— Opste komplikacije izazvane invazivnim hirurskim zahvatom

Sterilno sredstvo

Sterilisano gama-zracenjem

— Implantate cuvati u originalnom zastitnom pakovanju i ne uklanjati ih iz pakovanja
sve do trenutka njihove upotrebe.

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

— Ne koristiti ako je pakovanje o3teceno.



@ Ne sterilisati ponovo

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

Sredstvo za jednokratnu upotrebu

@ Ne koristiti ponovo

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

Sadrzaj otvorenog ili ostecenog spoljadnjeg zastitnog pakovanja vise se ne moze
koristiti i mora se unistiti.

Kada se pakovanje otvori, sadrzaj se mora odmah iskoristiti. Svi neupotrebljeni delovi
moraju se unistiti.

Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.



Uslovna ogranicenja
Upotreba chronOS filer implantata za popunjavanje praznine kosti ima ograni¢ene
indikacije kad postoje:

Ozbiljna oboljenja kostiju endokrinoloskog porekla (npr. hiperparatireoidizam)
Trenutna terapija steroidima i lekovima koji uticu na metabolizam kalcijuma (npr.
kalcitonin)

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

Imunosupresivna terapija

Lo3 kvalitet kostiju

Upotreba chronOS filer implantata za popunjavanje praznine kosti nije poznata kod:

Kardiovaskularnih bolesti

Trudnoce i perioda laktacije

Popunjavanja kostanih defekata kod kongenitalnih deformiteta
Imunosupresivne ili radioloske terapije

Kompromitovanog imunog sistema, kompromitovanog zarastanja rana



Upozoren]a
Nemojte koristiti chronOS filer implantate za popunjavanje praznine kosti kao
samostalni proizvod, osim ako kortikalna kost moze podneti puno opterecenje.
Maksimalna mehanicka stabilnost u popunjavanju defekta sa chronOS filer
implantatima za popunjavanje praznine kosti je preduslov za dobru kostanu
ugradnju. Ako postoji nestabilnost, koristite odgovarajucu internu fiksaciju kako
biste najpre stabilizovali operativno podrudje.

— Nemojte koristiti granule veli¢ine 2,8-5,6 mm za popunjavanje kod podizanja poda
maksilarnog sinusa.

— Nemojte pokusavati da ponovo sterilisete nekoris¢eni sadrzaj otvorenog pakovanja,
ve¢ odloZite u otpad te ostatke. Ponovna sterilizacija chronOS filer implantata za
popunjavanje praznine kosti moze dovesti do nesterilnosti proizvoda i/ili
neispunjenosti performansi navedenih u specifikaciji.

— Nemojte fiksirati chronOS filer implantate za popunjavanje praznine kosti zavrtnjima
ili ekserima direktno u kost.

- Perfuziona kesa namenjena je za impregnaciju chronOS Vivify filera za oblikovanje
za popunjavanje praznine kosti sa kostanom srzi ili krvlju

— chronOS filer umetak za popunjavanje praznine kosti za Cervios mora se koristiti
samo u kombinaciji sa Synthes Cervios sredstvima za fuziju tela.

— Nemojte prekoraciti preporu¢enu gornju granicu zapremine, jer to moze dovesti do
pojave prekomernog pritiska u perfuzionoj kesi.



Kombinacija medicinskog sredstva sa medicinskim proizvodom
Efekat me3anja chronOS filer implantata za popunjavanje praznine kosti sa medicinskim
proizvodima nije poznat.

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

Okruzenje magnetne rezonance (MR)

chronOS filer implantati za popunjavanje praznine kosti su nemetalnog neorganskog
porekla. Ovaj materijal je sam po sebi dijamagnetni i ne moze se zagrejati boravkom
pacijenata u magnetnom okruzenju, ni prilikom MR pregleda, niti se moze ponasati
kao antena. Medutim, chronOS filer implantati za popunjavanje praznine kosti mogu
se koristiti sa metalnim alatom. Osim ako drugacije nije naznaceno, bezbednost i
kompatibilnost sredstava unutar MR okruzenja nisu procenjeni.

Zapamtite da postoje potencijalne opasnosti koje ukljucuju izmedu ostalog:

- Zagrevanije ili migraciju sredstva

- Artefakte na MR snimcima

Specijalna uputstva za rukovanje
Kada vadite implantat iz ambalaze, strogo postujte uputstva koja se odnose na asepsu.



chronOS filer implantati za popunjavanje praznine kosti moraju se uvek postaviti
enosealnom ili subperiostealnom implantacijom, tj. direktnim kontaktom sa vitalnom
kosti. Hirurska procedura zavisi od lokalizacije, prirode i obima ko3tanog defekta. Da
biste pripremili mesto za implantaciju, uklonite sve upaljeno nekroti¢no tkivo i
komadice kosti.

Odgovarajuca veli¢cina implantata odreduje se na osnovu velicine kostanog defekta,
vaskularizacije i veli¢ine fragmenata sunderaste kosti, ako se koriste. Izbegavajte zone
enosealnog krvnog suda i nervnih vlakana da biste sprecili povrede nastale pritiskom.

chronOS filer granule za popunjavanje praznine kosti

Korisno je pomesati chronOS filer granule za popunjavanje praznine kosti sa autolognom
kostanom srZi ili krvlju radi pobolj3anog rukovanja. Dobijenu mesavinu stavite u defekt.
Tokom primene, uklonite pojedina¢no dislocirane granule iz mekog tkiva. Na osnovu
eksperimentalnih i klini¢kih podataka, smatra se da je bezbedno mesati chronOS filer
granule za popunjavanje praznine kosti sa autolognom ili alogenom kosti.

chronOS filer umetak za popunjavanje praznine kosti
chronOS filer umetak za popunjavanje praznine kosti mora se umetnuti u Cervios
sredstvo za fuziju tela i poravnati u skladu sa orijentacijom prozora grafta implantata.



chronOS Vivify filer za oblikovanje za popunjavanje praznine kosti

chronOS Vivify fileri za oblikovanje za popunjavanje praznine kosti dostupni su u
perfuzionoj kesi. Upotreba perfuzione kese olak3ava obogacivanje implantata pomocu
pacijentove kostane srzi ili krvi.

Perfuziona kesa
chronOS Vivify fileri za oblikovanje za popunjavanje praznine kosti isporucuju se u
perfuzionoj kesi sa luer priklju¢ckom koji dozvoljava povezivanje sa Spricem.

Koraci u kori¢enju perfuzione kese:

1.

2.
3.

Aspirirajte kostanu srz pomocu standardnog sistema za aspiraciju kostane srzi, ili
napunite 3pric pacijentovom krvlju.

Odvrnite zastitni poklopac na otvoru perfuzione kese.

Prikacite Spric koji sadrzi autolognu ko3tanu srz ili krv na chronOS perfuzionu kesu
pomocu otvora sa luer priklju¢kom.

. Napunite perfuzionu kesu medijumom po izboru uz postovanje preporucenog

opsega zapremine kako biste osigurali adekvatno ovlazivanje povrsine chronOS
Vivify filera za oblikovanje za popunjavanje praznine kosti.



chronOS Vivify filer cilindri za popunjavanje praznine kosti

Pre¢nik (mm) Perfuziona kesa Perfuzioni opseg zapremine (ml)
8,5 Mali 5-8

9,5 Mali 5-8

10,5 Mali 5-8

12,5 Veliki 8-10

14,0 Veliki 8-10

chronOS Vivify filer blokovi za popunjavanje praznine kosti

Veli¢ina (mm) Perfuziona kesa Perfuzioni opseg zapremine (ml)
5x5%10 Mala 2-5
12,5x12,5x10 Mala 5-8

20x20x10 Mala 8-10




chronOS Vivify filer klinovi za popunjavanje praznine kosti

Ugao Perfuziona kesa Perfuzioni opseg zapremine (ml)
10° Mali 5-8

14° Mali 8-10

18° Mali 8-10

22° Veliki 8-10

26° Veliki 8-10

chronOS Vivify filer klinovi za popunjavanje praznine kosti, polukruzni

Ugao Perfuziona kesa Perfuzioni opseg zapremine (ml)
7° Veliki 8-10

10° Veliki 8-10

13° Veliki 10-12

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



5. Obavite perfuziju chronOS Vivify filera za oblikovanje za popunjavanje praznine
kosti tako Sto cete lagano pumpati klip 3prica 10-12 puta dok implantat ne bude
vidljivo ovlaZzen na svim povrsinama.

Dozvolite vracanje protoka kostane srzi ili krvi nazad u 3pric pre ponovnog
upumpavanja u kesu.

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

6. Uklonite 3pric kako biste oslobodili bilo kakav pritisak iz perfuzione kese.

7. Kada ste spremni da upotrebite implantat, uklonite ga tako 3to cete ga obuhvatiti
kroz perfuzionu kesu (u cilju obezbedivanja) dok cepate oznaceni urez.

Urez 22 cepanje —

8. Obavite implantaciju chronQS Vivify filera za oblikovanje za popunjavanje praznine
kosti odmabh, ili ga stavite u sterilnu posudu za kasniju upotrebu tokom iste hirurske
procedure.



Informacije o skladistenju i rukovanju medicinskim sredstvom

7’ Odrzavati suvim

-

//TT Cuvati zasticeno od sunceve svetlosti
_~



Dodatne informacije specifi¢ne za proizvod

Referentni broj

Broj partije ili serije

Proizvodac

Rok trajanja

Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno

Nadlezno telo

> @V LR

Oprez, pogledajte uputstvo za upotrebu
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