NanoBone® | granulat
NanoBone® | block

Synteticky, biologicky vstfebatelny
nahradni kostni material

Indikace

NanoBone® nahradni kostni material je urcen
pro rekonstrukce kostnich defektti a augmentaci.

NanoBone® nahradni kostni material je vyroben z
nanokrystalického hydroxylapatitu (HA),

ktery je ulozen v matrici silikagelu (amorfni Si02). Pro
fizeni rychlosti biodegradace jsou nabizeny rtzné produkty s
riaznymi poméry HA / SiO2 (zpomaleni biodegradace
snizenim podilu Si02). Na zéklad¢ pln¢ syntetické vyroby
je vyloucen pienos infekci, resp. onemocnéni zviteciho
puvodu.

Produkty NanoBone® jsou k dispozici ve formé granulatu
nebo block, aby vyhovovaly pozadavkim aplikace.
Poréznost kostniho materialu je asi 80 %.

Pouziti

NanoBone® | granulat a NanoBone® | block smi byt
pouzit pouze kvalifikovanym odbornym personalem

se zkusenostmi a znalostmi pfislusnych chirurgickych
technik. V ramci chirurgickych zakroki je tfeba dodrzet
principy sterilni prace a medikace pacienta.

Piiprava

Z pracovniho prostoru kostniho defektu je tfeba

peclivé odstranit ¢astecky kosti a jemné tkang.

Dle druhu a lokalizace kostniho defektu je potieba

provést piislusné osteosyntetické opatieni ke stabilizaci
kostniho materialu.

NanoBone® nahradni kostni material, by se nemé¢l
implantovat do kostniho defektu za sucha. Proto se
doporucuje, aby pted implantaci byl granulat nebo blogek
smichan/nasycen s pacientovou vlastni zilni krvi. P¥ipadné je
mozné promichat s fyziologickym roztokem.

Pti tvarovani NanoBone® blockt a /nebo kostniho 1tzka
musi byt vytvotfena nejveétsi mozna kontaktni plocha mezi
kostnim materialem a kosti.

Aplikace

Oblast, kam je NanoBone® implantovan, musi byt fadné
zajisténa rigidni fixaci. K zajisténi regenerce kosti je nutny
maximalni kontakt mezi kosti pacienta a NanoBone®.

Je nutné plné zaplnit kostni defekt.

Prosim, vyvarujte se pieplnéni jakoz i zhutnéni kostni
nahrady Vv kostnim defektu.

Pii aplikaci NanoBone® block musi byt kontakt mezi
kostnim lazkem a kostnim materidlem zajistén pomoci
dodate¢nych opatieni. Moznosti je téZ zabezpecdit blodek
pomoci kostniho Sroubu a kostni dlahy. Blo¢ek je jiz pro
tento ucel predvrtany.Vyplnény kostni defekt musi byt
zajistén primarnim uzavienim rany, které zabezpeci, ze je
defekt zakryt periostem.
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Informace

Pro Gspésnou regeneraci kosti je nutné zajisténi vhodného kostniho
ptipravku. Mikropohyby mohou narusit regeneraci kosti a je nutné
je eliminovat vhodnou opera¢ni technikou. Na zakladé velké
poréznosti se kostni ndhrady NanoBone® na rentgenovych
snimcich jevi jako spongidzni kost a ukazuji na rentgenovém
snimku odpovidajici kontrast.

Kostni nahrady NanoBone® nesmi byt pouzity
po uplynuti doby spotieby.

Varovani

Nejsou k dispozici zadné tidaje pro pouZiti kostni nahrady
NanoBone® u téhotnych zen a déti.

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

Priprava a resterilizace nepouzitého baleni kostni nahrady
NanoBone® neni mozn4, jelikoz neni mozné vyloucit
zni¢eni nanostruktury nebo nelze vyloucit zmény vlastnosti

V ramci piipravy.

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

Vedlejsi tcinky

Vedlejsi tcinky v dusledku pouzivani NanoBone®
Mmaterialu nejsou znamy.

Kontraindikace

~ Akutni a chronické infekce v oblasti
chirurgického zakroku (infekce mékkych tkani; zanétlive,

~ bakterialni onemocnéni kosti; osteomyelitida);

" u pacientt, ktefi maji antibiotickou 1écbu je nutné
rozhodnout o pouZivani NanoBone® | granulat

" na zaklad¢ vyhodnoceni pfipadného uzitku ¢i rizik

" Zavazna metabolicka onemocnéni jako napt. vazny,

" nedostate¢né 1é¢eny nebo neléceny diabetes mellitus

~ Poruchy latkové vymény vapniku

" Lécba steroidy a jinymi farmaceutickymi pfipravky,
ovliviiujici latkovou vyménu vapniku

" Imunosupresivni lécba
Maligni nadory
Endokrinologick4 onemocnéni kosti

" Aplikace v oblastech oteviené epifyzy
Kostni defekty s chybé&jici nebo nedostate¢nou cévni
zasobou
Neaplikujte na mechanicky nestabilni vady (NanoBone®
1ze aplikovat po stabilizaci vady, napf. pomoci osteosyntetické
desticky
V ozafované oblasti nebo pfed planovanym ozafovanim

Sterilizace

Kostni material je sterilizovan gama zatenim.
Pfed pouzitim je nutné zkontrolovat datum spotieby
a neporusenost sterilniho obalu.

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