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Hasznalati utasitas

Bonalive® putty c E

0344
Bioaktiv szintetikus csontszdvet-helyettesité anyag

FONTOS TERMEKINFORMACIO
Kérjuk, olvassa el hasznalat el6tt

Komponensek
A Bonalive® putty csontpétld massza egy csérrel (applikatorhosszabbitoval) rendelkez6, elére toltott applikator
forméajéban, egy talcara rogzitve érkezik. A Bonalive® putty masszéat besugéarzassal sterilizaljak.

Leiras
A Bonalive® putty massza egy szintetikus, bioaktiv, osteokonduktiv és osteostimulativ (nem osteoinduktiv) csontp6tld
anyag. A Bonalive ® putty massza bioaktiv tiveg (S53P4), polietilénglikolok (PEG-k) és glikolok keverékébdl késziil.

A koétéanyag komponens a bioaktiv Uveg ideiglenes koétéanyagaként mikdodik. Bedlltetés utan a koétéanyag
felszivédik, és csak a bioaktiv Giveg marad hatra, ami lehet6évé teszi a szévetek bejutasat a szemcsék kozé.

A Bonalive® putty bioaktiv iveg komponense kizar6lag a szervezetben természetesen eléfordulé elemekbél éplil fel
(SiO2, Na20, CaO, P20s). A bioaktiv Uveg képes szilardan kotédni az él6 szdvetekhez, megkdnnyiti a szévetek
ndvekedését, kémiailag kotédik a kdrnyez6 csonthoz és az implantalt terlileten elésegiti az Uj csont képz&dését.

Vizes koézeggel (pl. testnedvekkel) érintkezve a bioaktiv Gvegbdl ionok aznak ki, igy egy szilikagél réteg jon létre,
amely kiindulasi alapként szolgal a kalcium-foszfat (CaP) lerakddasahoz. A kalcium-foszfat hidroxiapatitta
kristalyosodik, amely kémiai Osszetételét és strukturajat tekintve a természetes csont asvanyi Osszetevéire
emlékeztet, igy lehetdvé teszi a bioaktiv Uveg kotddését a kdrnyezé csonthoz. A bioaktiv tUveg felszivodik, és lassan,
évek lefolyasa alatt csont cseréli fel.

A Bonalive® putty steril, hasznalatra kész pasztaként érkezik. A nem keményed6 anyagot alkalmazas el6tt nem kell
semmivel sem dsszekeverni, nedvesiteni vagy egyéb mddon elékésziteni.

A legjobb eredményeket ugy lehet elérni, ha biztositjiAk a Bonalive® putty szoros kontaktusat a kornyezé
csontszovettel, valamint, ha gondosan kévetik a jelen hasznalati utasitast.

A Bonalive® putty masszaban talalhaté bioaktiv liveg radiodens, igy lehetévé teszi a posztoperativ radiolégiai
értékelést.

Rendeltetésszerii hasznalat
A szintetikus csontszovet-helyettesité anyag csonthiany feltoltésére, rekonstrukcidjara és regeneralasara szolgal.

Célfelhasznélé
Kizérolag szakképesitéssel rendelkez6 egészségugyi szakemberek szamara készult. A felhasznélonak ismernie kell
a csontpatlasi és csontrogzitési technikakat.

Javallatok
A Bonalive® putty csontliregek és csontrések esetén javallott.

Célcsoport
A csontlreggel vagy csontréssel rendelkezé mtétre szoruld paciensek.

Ellenjavallatok
A Bonalive® putty az alabbi esetekben nem alkalmazhaté:
Akut vagy kronikusan fert6zott szévetekben

Nagyfoku mechanikai igénybevételnek kitett strukturak potlasara megfeleld stabilizacio nélkul

o Akut traumas sériilést szenvedett betegen, ha a csonthiany koézelében nyilt kiilsé seb van, amely kénnyen
elfert6z6dhet

o Olyan betegeknél, akik kemoterapias kezelésben részesiiltek vagy fognak részesiilni, ill. az implantaciés helyre
vagy ahhoz kdzel sugarkezelést kaptak vagy fognak kapni

o Bioaktiv Givegre, PEG-re és/vagy glicerolra ismerten allergias betegeknél.



Kélcsdnhatas egyéb anyagokkal
Nem ismert.

Szévédmények
A szévédmények lehetnek a mitét utan jelentkezd szokasos tiinetek, pl. a mitétt terlleten tapasztalt érzékenység,
pirossag, 6déma, folyadékgyilem és véromleny, duzzanat és folyadék felgyilemlése.

Figyelmeztetések és Ovintézkedések

o Tehervisel6 csontok elvaltozasai esetén a Bonalive® putty nem biztosit megfelelé mechanikai szilardsagot a
kemény csontszdvet kialakulasa el6tt. Ha egy térés teherviselésre alkalmas rogzitést igényel, akkor szokvanyos
belsé vagy kiilsé stabilizacios technikakat kell alkalmazni a merev stabilitas biztositasara valamennyi sikban.

o Toltse ki teliesen a csonthianyt Bonalive® putty masszaval, de ne fejtsen ki tll nagy nyomast a csonthianyra,
mivel az a koérnyezé szOvetek karosodasahoz vezethet, valamint zsir- vagy masszaembodliat okozhat a
véraramban.

o A Bonalive® putty elmozdulasanak és vandorlasanak megelézése fontos a megfelel6 csontképzdédéshez. Fontos,
hogy a Bonalive® putty a lehet6 legnagyobb terlleten érintkezzen az életképes csontszdvettel, valamint, hogy a
beliltetési helyet megfeleléen lezarjak (pl. kérgi csontablakkal, csonthartyaval, izompélyaval vagy
izomlebennyel). Lezarashoz felszivdd6 vagy nem felszivodo hartyak is hasznalhatok.

o A nem megfeleléen behelyezett Bonalive® putty masszat el kell tavolitani. A nem megfeleléen
behelyezett/elmozdult Bonalive® putty az izilletek kopasahoz vezethet, gatolhatja a mozgast, valamint irritaciot
okozhat az idegekkel és a kemény csonthéartyaval valé érintkezés soran.

o A Bonalive® putty kizarélag a javallatra vonatkoz6 nyilatkozatndl felsorolt hianyok esetén hasznéalhato.

A Bonalive® putty terhes nékben torténé hasznalatat illetéen klinikai vizsgalatra nem kertilt sor.

o A Bonalive® putty masszarol nem igazoltak, hogy gatolna a baktériumok ndvekedését.

Hasznalat el6tt vegye figyelembe

o A sebésznek ismernie kell a sziikséges sebészeti technikat, beleértve a szokasos betegkontrollt, valamint a
Bonalive® putty specifikus alkalmazasi médszereit és tulajdonsagait.

o Az antibiotikumos és egyéb, a beliltetési folyamatot szolgald kezeléseket a szokasos gyakorlatnak megfeleléen

kell elvégezni.
Az elhalt szdveteket sebészeti Gton alaposan el kell tAvolitani, és a csont fellletét fel kell frissiteni.

o A Bonalive® putty szobahémérsékleten alkalmazasig formazhaté marad. Nem keményedik vagy két meg, mint a
cement.

o A Bonalive® putty autograft csont kib6vitéseként is hasznalhatd. Osszekeverés elétt a felesleges folyadékot
megfeleléen el kell tavolitani.

o Hahosszabb ideig folyadékkal érintkezik, akkor a Bonalive® putty kété komponense id6 el6tt elkezdhet feloldodni.

Elékészités és alkalmazas

Az applikator kezelése

1. Iépés Nyissa fel a tasakot, és aszeptikus médon vegye ki a steril talcat (lasd: 1. bra). Vegye ki az applikatort a
talcabol. Ne feledje, a tasak steril védelmet nyujt az eszkdznek.

2. 1épés Csavarja le a kupakot (vegye le a dugot) és csavarja szorosan a csért az applikatorra (lasd: 2. abra).
Alternativ megoldasként, csér nélkil, a dugattyut eléretolva nyomja a masszat egy steril csészébe, majd végezze el
a beultetést egy steril eszkdz segitségével.

3. 1épés A dugattyut eléretolva nyomja a masszat a csérbe. Helyezze az applikatort a belltetési helyre, majd nyomja
elére a dugattyut, és dvatosan toltse fel masszaval a hianyt (lasd: 3. abra). Sziikség esetén hasznaljon steril
segédeszkozt (pl. spatulat).

Amikor a Bonalive® putty masszat kinyomja a cséron keresztiil, egy kis mennyiségli massza a cs6érben marad.
Sziikség esetén egy steril eszkdz segitségével kaparja ki a csérben maradt Bonalive ® putty masszat.

Kezelés
o Ne haszndlja a terméket, ha a steril barrier vagy annak tartalma sérult, vagy azt véletlenul kinyitottak.

o Ne hasznéljon lejart szavatossagu terméket.
o Aterméket a tasak kinyitdsa utan azonnal hasznélja fel.
o A sebészeti kesztyilk kilyukadasanak megelézése érdekében a masszat sebészeti eszk6zokkel kezelje.



o Atermék egyszer hasznalatos steril orvosi eszkdz. A megmaradt anyagot ne sterilizalja Ujra, és ne hasznalja fel.
Az ismételt felhasznalas a termék szennyezédéséhez és nem megfeleld mikddéséhez vezethet.
o Atermék artalmatlanitasat a helyi el6irasoknak és eljarasoknak megfeleléen végezze.

Térolas
A csomagot szaraz, 10-25 °C-os helyen, napfénytél védve tarolja.

Kapcsolat
A sulyos incidenseket jelentse a gyartonak és az illetékes helyi hatésagnak.
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1. 1épés

Nyissa fel a tasakot, és aszeptikus
moédon vegye ki a steril talcat (lasd: 1.
abra). Vegye ki az applikatort a
talcabdl. Ne feledje, a tasak steril
védelmet nyUjt az eszkdznek.

Bonalive®
— putty

2. lépés

Csavarja le a kupakot (vegye le a dugét)
és csavarja szorosan a csOrt az
applikatorra (14sd: 2. &bra).

Alternativ megoldasként, csér nélkil, a
dugattyut eléretolva nyomja a masszat
egy steril csészébe, majd végezze el a
bedltetést egy steril eszkoz
segitségével.

3. 1épés

A dugattyat eléretolva nyomja a masszat a
csérbe.

Helyezze az applikatort a betltetési helyre, majd
nyomja elére a dugattyut, és 6vatosan téltse fel
masszaval a hianyt (lasd: 3. &bra). Szikség
esetén haszndljon steril segédeszkozt (pl.
spatulat).

Amikor a Bonalive® putty masszat kinyomja a
csOron keresztil, egy kis mennyiségli massza a
csOrben marad. Szikség esetén egy steril
eszkdz segitségével kaparja ki a csérben maradt
Bonalive® putty masszat.
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