ICX-SwissBone®

1. Identifikace, sloZeni a pouziti

1.1 Popis pouziti

ICX-SwissBone® je kompozitni kostni nahrada slozena z
pfirodniho mineralniho materialu hovéziho plvodu,
vyztuZena biologicky odbouratelnymi syntetickymi
polymery a fragmenty kolagenu porcinniho plivodu.
ICX-SwissBone® je k dispozici jak v granulich, tak v bloccich
a také v individualizovanych specialnich tvarech.
ICX-SwissBone® je sterilni Iékafsky prostiedek na jedno
poufZiti; sterilizaCni proces je validovan (pouZivaji se rizné
sterilizace, viz podrobny popis na Stitku).

ICX-SwissBone® je doporucen pro rekonstrukci a
vypliovéni kostnich defektl a pro augmentaci kosti.
ICX-SwissBone® je uréen k pouZiti pro regeneraci kosti

ve stomatologii pfi nasledujicich indikacich:

- Regenerace parodontalnich kostnich defekt(;

- Regenerace extrakcnich alveol(;

- Regenerace kavit mezi alveoldrni sténou a implantaty

po okamZité impantaci;

- Horizontalni rozsifeni alveolarnich hifebend;

- Elevace dna Sinu Maxilaris;

- Vertikalni augmentace alveolarniho vybézku v mistech
implantatu s dostate¢nou zbytkovou kosti a dobrym
prisunem krve.

1.2 Vlastnosti a funkce

ICX-SwissBone® ma makro - a mikroporézni strukturu
odpovidajici struktufe lidské kosti. Tvorba a rlst nové kosti
v misté implantatu jsou podporovany mnozstvim vzajemné
propojenych pori a prirodnim sloZzenim. Postupem ¢asu je
ICX-SwissBone® Castecné transformovan pomoci
osteoklastll a osteoblastl (fyziologicka remodelace). Diky
svym vlastnostem je ICX-SwissBone® vhodnou alternativou
k pouziti autologni kosti u nékterych typd defektu. Jeho
dobré mechanické vlastnosti umozZiiuji presné fezani pro
danou velikost a usnadnuji implantaci pomoci systému
osteosyntézy a také zajistuji vysokou prilnavost. Kombinace
biopolymerl a kolagenovych derivatl zajistuje krevni
retenci a aktivaci kaskady regenerativnich signall v

misté defektu. Biopolymery a derivaty kolagenu jsou
béhem nékolika tydnd pomalu absorbovany, zatimco
nahrada se integruje do pfijimajici tkané.

Baleni

ICX-SwissBone® je k dispozici v jednorazovém baleni po
jednom kusu v rliznych formach - Plate a Mikrochips.

K dispozici jsou také nékteré specialni tvary.

3. Manipulace a poutziti
Bé&hem pouZivani je tfeba dodrZovat
obecné chirurgické postupy.

3.1 ICX-SwissBone® ve formé granuli (microchips)

- Po otevieni defektu zcela odstrarite granulacni tkan;
- Pfed provedenim implantace smichejte granule
ICX-SwissBone® s krvi pacienta;

- Aplikace:

a) Aplikujte ICX-SwissBone® ve formé granuli do defektu
pomoci sterilniho nastroje (napf. Spachtle, Izice nebo
stiikacky);

b) ICX-SwissBone® Ize modelovat pomoci sterilnich klesti
a nGzek suchy nebo zvlhéeny (krvi pacienta). Aplikace se
provadi sterilnimi nastroji, jako jsou napft. klesté.

3.2 ICX-SwissBone® ve formé blocku (plate)

Po otevieni defektu zcela odstrante granulaéni tkan.
Blocky ICX-SwissBone® Ize pfizplisobit pozadovanym
rozmérim pred vloZzenim do kostni kavity pomoci
sterilniho nastroje, jako je skalpel, ntizky, fréza nebo jiny
vhodny chirurgicky nastro;j.

Pro spravnou funkénost produktu je vhodné smichat
pred implantaci ICX-SwissBone® s krvi pacienta.

ICX-SwissBone® ma dobré mechanické vlastnosti,
geometrickou i objemovou stabilitu, nepodléha rychlé

degradaci ani nepodléha ztraté objemu po implantaci, a to
ani v pripadé zanétlivé reakce.

Aby se zabranilo vzniku nadmérného napnuti pojivové
tkané zakryvajici implantat béhem Siti a pooperacniho
procesu je vhodné:

- Peclivé vyhodnotit objem skute¢né poZzadovaného
kostniho Stépu;

- Nevkladat stép ve vétsim objemu neZ je pozadovano;

- Po tvarovani nenechavat Spicaté nebo ostré profily;

- Zakryt ICX-SwissBone® ochrannou membranou.

Navic pfi Siti musi volnd mékka tkan, pokud je to mozné,
zcela zakryt implantovany ICX-SwissBone® a je tfeba ji
zafixovat stehy.

Pokud neni mozné dokonalé primarni sesiti rany,
mobilizujte lalok jinym zplsobem (napt. periostedlnim
fezem) nebo prekryjte rdnu membranou a nechte volné
granulovat.



3.3 Specifické pokyny pro pouZiti v parodontologii

- Kompletni kontrola vSech bakterialnich infekci a pecliva
ustni hygiena jsou zakladnimi poZadavky na Uspéch
parodontalni terapie.

Proto by mél pacient pred zakrokem absolvovat
hygienické sezeni, béhem néhoZ mu budou poskytnuty
vSechny potrebné pokyny.

- Schlizky za Uéelem pooperaéni kontroly zajistuji
dlouhodoby Uspéch terapie.

- Pfed implantaci, kromé odstranéni plaku, vyZaduje
vyplnéni parodontélnich defektl pomoci ICX-SwissBone®
uspésnou lokalni terapii parodontalnich lézi.

- Defekt by mél byt prekryt membranou, aby byla
zajisténa optimalni tkanova regenerace.

4. Znamé nezadouci tcinky

Inkompatibilni reakce na ICX-SwissBone® nelze zcela
vyloucit, protoZe neni mozné vyloucit riziko alergickych
reakci. K moznym komplikacim, které mohou nastat pri
jakékoli operaci, patti otok v misté operace, nekréza
tkdné, krvaceni, lokalni zanét, ubytek kostni hmoty, infekce
nebo bolest.

5. Skladovani

Skladujte ICX-SwissBone® v originalnim baleni, na suchém
misté a mimo dosah pfimého zdroje svétla nebo tepla:
produkt vyjméte z obalu pouze v okamziku poufZiti.
Produkt by mél byt skladovan pfi teploté + 2° Caz 25 ° C.

6. Kontraindikace a bezpe¢nostni opatfeni

6.1 Kontraindikace

Pouzivejte ICX-SwissBone® pouze tam, kde jsou rany
prosté infekce.

NepouZivejte ICX-SwissBone® u pacientd se zndmymi
alergiemi na kolagen a jeho derivaty.

6.2 Varovani a bezpecnostni opatieni

- NEPOUZIVEITE, POKUD JE PRIMARNI OBAL POSKOZEN
¢l OTEVREN;

- NEPOUZIVEITE PO DATU EXSPIRACE;

-JEDNA SE O JEDNORAZOVY ZDRAVOTNICKY
PROSTREDEK; JAKYKOLIV POKUS O OPAKOVANE
POUZITI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU JE PRISNE
ZAKAZAN; OPAKOVANE POUZITI S SEBOU NESE VELMI
VYSOKE RIZIKO INFEKCE A / NEBO NESPRAVNE
REGENERACE TKAN{ A MUZE zPUSOBIT NEVHOJEN(
IMPLANTATU;

-PRODUKT OPAKOVANE NERESTERILIZUJTE. POUZITI
PRODUKTU PRI PREDCASNEM VYJMUTI NESE ZAVAZNA
RIZIKA INFEKCE;

-Produkt vyjméte z obalu aZz bezprostfedné pred
pouZitim a pouze v kontrolovaném prostredi

(operacéni sal nebo ordinace kvalifikovaného

|ékare)
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ICX-SwissBone® mohou pouzivat pouze chirurgové nebo
zubni lékafi;

- ICX-SwissBone® nesmi byt michan / pouzivén s jinymi
kostnimi nahrazkami.

K zajisténi regenerace kostni tkané je nutné implantovat
ICX-SwissBone® vyhradné do Zivotaschopné kostni tkané a v
pFimém kontaktu s kosti v misté vloZeni (pokud je to nutné,
provedte mikrofrakturu povrchu kosti). V pfitomnosti
rozsahlych defektd, pridani autologni spongidzni kostinebo
kostni dfené mlze napomahat procesu regenerace.Dle
zkusenosti nelze provést na augmentovanych mistech
mechanické zatiZeni (tlakové zatiZeni) nebo zavedeni
implantatl do kosti po dobu nejméné 6 mésicli. Podle
nékterych studii je doba vhojeni mikrocipC v priméru 4-5
mésicl a doba vhojeni granuli 7-8 mésich. Spravné
nacasovani zavedeni implantatu obecné zavisi na
zbytkovém objemu kosti v misté vlozeni Stépu a také

zaleZi na pacientoveé zdravotnim stavu, pohlavi a véku.
Pacienti, kterym byl implantovan ICX-SwissBone®, cozZ je
xenograft, nemohou jiz byt darci krve ani darci organa.

7. Omezeni pouziti

ICX-SwissBone® by mél byt pouzivan se zvysenou
opatrnosti v nasledujicich pfipadech:

- Akutni nebo chronické infekce (tj. Osteomyelitida) v
misté chirurgického zakroku;

- Nekontrolované metabolické nemoci, jako je cukrovka,
osteomalace, dysfunkce stitné zlazy, vazna onemocnéni
ledvin nebo jater;

- Dlouhodoba lécba kortikoidy;

- Autoimunitni onemocnéni;

- Radioterapie;

- Silni kuraci;

- Nizka hladina vitaminu D.

O poutiti pripravku u téhotnych nebo kojicich Zen nejsou k
dispozici dostate¢né udaje.

Z bezpeénostnich diivod NESMITE OSETROVAT TEHOTNE
ZENY NEBO KOJICi MATKY materialem ICX-SwissBone®.
Neexistuji Zadné experimentalni Udaje o bezpecnosti a
ucinnosti ICX-SwissBone® u déti, které nedosahly
skletdrni idospélosti. Z bezpec¢nostnich divodd
NEPOUZIVEJTE U OSOB, U KTERYCH NENI DOSAZENO
SKELETALNI DOSPELOSTI material ICX-SwissBone®.

8. Likvidace

S prostredky, jejichz platnost vyprsela nebo které maji byt
zlikvidovany, je nutno zachazet podle pravidel pro
nakladani s odpady. Produkt a jeho obal vzdy radné
zlikvidujte.
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