NanoBone® QD
Synteticky, biologicky vstiebatelny,
nahradni kostni material

NanoBone® QD slouzi k vyplni kostnich
defektl a k augmentaci, pokud tim nebude
ohrozena stabilita kostni struktury.
NanoBone® QD muize byt pouzit ve
vSech oblastech, kde 1ze pouzit autologni
spongiozni kost.

NanoBone® QD se sklada z NanoBone® | granulatu
S39 (0,6-2,0 mm) a nosnym ve vodé rozpustnym
materialem obsahujici poloxamer.

NanoBone® | granulat S39 je nanokrystalicky hydroxyl
apatit (HA), ktery je vmichan do silikonového gelu
(amorfni SiO2). Poréznost granulatu je asi 80%.

Na zaklad¢ pln€ syntetické vyroby je vyloucen

prenos infekci, resp. onemocnéni zvifeciho pavodu.
NanoBone® QD po implantaci neztuhne.

PouZiti

NanoBone® QD smi byt pouzit pouze kvalifikovanym
odbornym persondlem se zkuSenostmi a znalostmi
piisludnych chirurgickych technik.

Je tieba dbét principa platnych pro chirurgické zakroky,
sterilni préci a medikaci pacienta.

Piiprava

Z pracovniho prostoru kostniho defektu je tieba

peclivé odstranit ¢astecky kosti a jemné tkané.

Dle druhu a lokalizace kostniho defektu je nutné provést
prislusna osteosynteticka opatfeni ke stabilizaci kostniho
materialu. Sestavte aplikator jako je znaroznéno na obr. 1
"Priprava aplikatoru”.

NanoBone® QD |ze pouzit samostatné nebo v
libovolném poméru s autologni spongiozni kosti.
Oblast, kam je NanoBone® QD implantovan, musi byt
fadné zajisténa rigidni fixaci.

K zgjiSténi regenerace kosti je nutny maximalni kontakt
mezi kosti pacienta a NanoBone® QD.

NanoBone® QD po imlpantaci neztuhne in Situ.

Je nutné pIné zaplnit kostni defekt.

Prosim, vyvarujte se preplnéni jakoz i zhutnéni kostni
nahrady v kostnim defektu.

Vyplnény kostni defekt je nutné zajistit primarnim
uzavfenim rany, které zabezpecdi, ze je defekt plné zakryt
tkani.

Pro Gspésnou regeneraci je nutné zajisténi kostniho lizka
(kavity) pro zamezeni piipadné dislokace ptipravku
NanoBone® QD a fixace nahradniho kostniho materidlu.
Mikropohyby mohou narusit regeneraci kosti aje nutné
je eliminovat vhodnou operacni technikou

(napf. pouzitim membrany).

Na zaklad¢ velké poréznosti se kostni nahrady NanoBone®
QD na rentgenovych snimcich jevi jako spongiozni kost a
ptimo po aplikaci ukazuji na rentgenovém snimku
odpovidajici rentgenovy kontrast.

NanoBone® QD nesmi byt pouzit po uplnynuti doby
spotieby.
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Obrazek 1: Pfiprava aplikatoru.

Varovani

NanoBone® QD neni vhodny pro rozsahlé defekty.

Nejsou k dispozici zadné udaje pro pouziti NanoBone® QD
u téhotnych a déti.

Pro zamezeni kontaminace smi byt kostni ndhrada vyjmuta ze
svého sterilniho obalu teprve bezprostiedné pred viastnim
pouZitim a pouZita ve sterilnim prostiedi.

Aplikace nepouzitého avak otevieného baleni NanoBone®
QD neni mozné, jelikoZ neni mozné vylougit znigeni
nanostruktury ¢i zmeény vlastnosti v rémci piipravy.

Pouze na jedno pouziti. NepokouSejte se znovu pouzit a/nebo
znovu sterilizovat nepouzity NanoBone® QD.

Vz4jemné piasobeni
Vzijemné plsobeni NanoBone® QD s jinymi zdravotnickymi
produkty nebo Ié¢ivy neni znamo.

Vedlgsi Gginky
Vedlejsi G¢inky v disledku pouzivani NanoBone® QD nejsou
zmamy.

Kontraindikace

- Akutni a chronické infekce v oblasti
chirurgického zakroku (infekce mékkych tkani;
zangtliva bakterialni onemocnéni kosti; osteomyelitida);
u pacientd, kteti maji antibiotickou 1é¢bu je nutné rozhodnout
o pouzivani NanoBone® QD na zdklad¢ vyhodnoceni
pripadného uzitku ¢i rizik

- Zavazna metabolicka onemocnéni jako napf.
tézka, tézko Ié¢itelny nebo neléceny diabetes mellitus

- Poruchy latkové vymény vapniku

- Lécba steroidy a jinymi farmaceutickymi ptipravky
ovlivijici latkovou vyménu vapniku

- Imunosupresivni l1écba

- Maligni nadory

- Endokrinologicka onemocnéni kosti

- Aplikace v oblastech oteviené epifyzy

- Kostni defekty s chybé&jici nebo nedostatecnou
cévni zasobou

- Neaplikujte na mechanicky nestabilni defekty (NanoBone®
1ze aplikovat po stabilizaci defektu, napt. pomoci
osteosyntetické desticky)

- V ozarované oblasti nebo pred planovanym ozafovanim

Forma baleni

NanoBone® QD je k dispozici pro pouziti ve sterilnim
aplikatoru. Aplikator je zabalen ve sterilnim hlinikovém
ochranném obalu (odtrhavaci baleni). Dalsi vnitini sacek je
rovnéz zabalen v hlinikovém obalu (odtrhavaci baleni).

Po otevieni vnitfiniho hlinikového ochranného

obalu nesmi byt NanoBone® QD jiz nadale uskladnén.

Sterilizace

NanoBone® QD je sterilizovan gama zafenim.
Pred pouzitim je nutné zkontrolovat datum spotieby a
neporusenost sterilniho obalu.

@ Tento produkt nelze pouzivat, pokud byl sterilni obal poskozen.
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