NanoBone®/ putty

synteticky, biologicky vstrebatelny
material pro nahradu kosti

Sterilni R

NAVOD K POUZITI
Indikace

NanoBone® / putty slouZi k vyplni kostnich defekt{
a jejich augmentaci. NanoBone® / putty miZe byt
pouzit vSude, kde je mozné nasadit autologni
spongidézni napln

Vlastnosti

NanoBone® / putty sestava z NanoBone® granulatu
S39 a ve vodé rozpustitelnym nosicem (Silidone®).
NanoBone® / granulatu S39 je nanokrystalicky
Hydroxylapatit (HA) ktery je vmichan do
oblazkovitého gelu (amorfni Si02). Silidone® je
hydrogel na bazi Si02, PVP a 90% vody. Poréznost
granulatu lezi ca. Na Urovni 80%.

Na zakladé pIné syntetické vyroby je vyloucen
prenos infekci resp. onemocnéni zvifeciho pdvodu.

Pouziti

NanoBone® / putty smi byt pouZit pouze
kvalifikovanym odbornym personalem se
zkusenostmi a znalostmi prislusnych chirurgickych
technik.

Je tfeba dbét principl platnych pro chirurgické
zakroky a sterilni préce a medikace pacientd.

Priprava:

Z pracovniho prostoru kostniho defektu je tfeba
odstranit peclivé ¢astecky kosti a jemné tkané.

Dle druhu a lokalizace kostniho defektu je potreba
provézt prislusné osteosynteticka opatreni ke
stabilizaci kostniho materidlu pro patfi¢cnou nahradu.

Implantace:

NanoBone® / putty miZe byt pouZita sama nebo ve
spojeni v poméru smési s autologni spongiozni
naplni. Je nutné plné zaplnit kostni defekt
NanoBone® / putty. Prosim vyvarujte se pieplnéni,
vyvarujte se také zhutnéni kostni nahrady v kostnim
defektu.

Vyplnény kostni defekt je nutné uzavfit primarnim
uzavienim rany, pficemz by mél byt defekt pfed
kostni tkani zakryty.

Upozornéni

Pro Uspé&Snou regeneraci je nutné zajisténi vhodného

kostniho IGzka (dutina) pro zamezeni pfipadné
dislokace ptipravku NanoBone® / putty a zajisténi
klidného postaveni pro kostni nahradu. Mikropohyby

mohou omezit zaléceni a regeneraci a je nutné je
zamezit vhodnou operacni technikou. (napf.
Pouzitim membrany)

Na zakladé velké poréznosti se kostni nahrady
NanoBone® na rentgenovych snimcich jevi jako
spongiozni kost a ukazuji na rentgenovém snimku
pfimo po aplikaci pfislusnych rentgenovy kontrast.

Kostni nahrady NanoBone® / putty nesmi byt
pouzity po uplynuti doby spotfeby.

Vystraha

Pro pouziti kostnich nahrad NanoBone®/ putty u
déti nebo téhotnych nejsou k dispozici zadna data.

Pro zamezeni kontaminace smi byt kostni nahrada
vyjmuta ze svého sterilniho obalu teprve
bezprostiedné pred vlastnim pouzitim a pouzita
pouze ve sterilnim prostiedi.

Uprava otevireného aviak nepouzitého baleni
NanoBone® / putty a nespotifebované kostni
nahrady neni mozna, jelikoz neni mozné vyloucit ze
by doslo ke zniceni nanostruktury a ke zméné
vlastnosti v rdmci Gpravy.

Vzajemné pisobeni

Vzajemné plsobeni kostni ndhrady NanoBone® /
putty s jinymi zdravotnickymi produkty nebo IéCivy
neni znamo.

v

Vedlejsi ucinky

Vedlejsi ucinky na zédkladé pouziti kostni nadhrady
NanoBone® / putty nejsou znamy.

Kontraindikace

Akutni a chronické infekce v opera¢nim
prostoru (infekt jemnich tkani, zanétlivé,
bakteridlni kostni nemoci, osteomalacie, u
pacientl, které maji antibiotickou terapii je
nutné se rozhodnout o pouziti kostni
nahrady NanoBone® / putty na zakladé
vyhodnoceni pfipadného uzitku &i rizik
tézké onemocnéni latkové vymeény, napfr.
tézka, tézko lelitelny nebo nelécitelny
Diabetes mellitus

Poskozeni latkové vymeény vapniku

Lécba steroidy a jinymi léCivy, ovliviujicimi
l[atkovou vyménu vapniku

Imunosupresivni |é¢ba

Endokrinologicky zplsobené kostni nemoci
Pouziti v oblasti oteviené epifyzy

Kostni defekty s chybé&jici nebo
nedostatecnou cévni zasobou

Druh a objem baleni
NanoBone® / putty je k dispozici pro pripadné

aplikace ve sterilnim aplikatoru. Tento je zabalen ve
vnitiné sterilnim obalu (Peel-off-Baleni). Vnitini



sacek se nachazi v hlinikovém ochranném obalu
(Peel-off-baleni)ktery neni ani uvnitf ani zvnéjsku
sterilni. Po otevreni hlinikového ochranného baleni
nesmi byt NanoBone® / putty jiz vice nadale
uskladnén.

Sterilizace
NanoBone® / putty je sterilizovan v autoklavu.

Personalem je nutné kontrolovat datum vyprseni
spotifeby a neporusenost sterilniho obalu

Soupis
produkt nesmi byt pfi poruseném sterilnim obalu
dale pouzit.
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Vyrobce

ARTOSS GmbH
Friedrich-Barnewitz-StraBe 3

181 19 Rostock / Germany

Tel: 0049 — 381 543 45 -701

Fax: 0049 — 3815 43 45 -702
www.nanobone.de, info@nanobone.de

Distributor

ONE Vision s.r.o.
Manesova 1546/48

CZ - 350 02 Cheb

Tel: 00420 354 437 084
e-mail: kuw_cheb@iol.cz
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