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(US) UNITED STATES ONLY

NanoBone® QD

Bone Graft Substitute

Product Description

NanoBone® QD contains NanoBone® SBX Putty, a
synthetic, biodegradable bone grafting material that is
composed of non-sintered nanocrystalline
hydroxyapatite (HA) which is embedded in a silica gel
matrix (amorphous SiO,). The ratio of HA / SiO, has
been chosen to optimize the rate of biodegradzation
for treatment of osseous defects in human bone.
NanoBone® QD does not contain any components of
animal or human origin, eliminating the possibility of
transmission of infection or disease.

NanoBone® QD is supplied in a sterile polymer
cartridge with a separate sterile plunger. The
cartridge contains NanoBone® granules (0.6-2.0 mm)
mixed with a silica gel matrix.
NanoBone® QD does not set
implantation.

in-situ  following

Indications for Use

NanoBone® QD is an implant intended to fill bony
voids or gaps of the skeletal system (i.e., extremities,
posterolateral spine, intervertebral disc space, and
pelvis). These osseous defects are surgically created
or the result of traumatic injury to the bone and are
not intrinsic to the stability of the bony structure.
NanoBone® QD resorbs and is replaced with bone
during the healing process. When wused in
intervertebral body fusion procedures,
NanoBone® QD must be used with an intervertebral
body fusion device cleared by FDA for use with a
bone void filler.

Contraindications

NanoBone® QD is not designed or sold for any use
except as indicated. Do not use NanoBone® QD in
the presence of any contraindication. NanoBone® QD
is contraindicated where the device is intended as
structural support in the skeletal system.
Other conditions for which NanoBone®
contraindicated include:

* Severe vascular or neurological disease

* Uncontrolled diabetes

* Severe degenerative disease

* Severely impaired renal function

* Hypercalcemia, abnormal calcium metabolism

* Existing acute or chronic infections, especially at the
site of the operation

* Inflammatory bone disease such as osteomyelitis
* Malignant tumors

* Uncooperative patients who cannot or will not follow
post-operative instruction, including individuals who
abuse drugs and/or alcohol

QD is

Information as of: 2025-06-18

Application

NanoBone® QD may only be used by qualified
professionals with experience in the required surgical
techniques. The principles of sterile work and patient
medication valid for surgical procedures must be
observed. NanoBone® QD is not intended for load-
bearing applications. The area where NanoBone® QD
is implanted must be properly secured with rigid
fixation. Maximize the contact between the patient’s
bone and NanoBone® QD to ensure bone
regeneration. NanoBone® QD does not set in-situ
following implantation. The bone defect must be
completely filled with  NanoBone® QD. Avoid
overfilling as well as compaction of the bone grafting
material in the bone defect. The filled bone defect
should be closed with a primary wound closure
ensuring that the defect is covered by the periosteum.
NanoBone® QD may appear radiopaque in x-rays,
similar to cancellous bone.

Do not overfill or attempt to pressurize the bony
defect site, as this may lead to extrusion of the
product beyond the site of its intended application
and damage to the surrounding tissues, or may lead
to fat embolization or embolization of the product into
the bloodstream.

Instructions for Use

1.0pen outer (non-sterile) and inner (sterile)
packaging.
2.Remove the two wing nuts by turning

counterclockwise (Fig. 1).
. Insert the plunger into the cartridge (Fig. 2).

4. Push the biomaterial out of the cartridge into the
bone void (Fig. 3).

5.NanoBone® QD is designed to be used alone.
When wused in intervertebral body fusion
procedures, NanoBone® QD must be used with an
intervertebral body fusion device cleared by FDA
for use with a bone void filler

6. Secure the surgical site after implantation to
prevent micromotion and/or implant migration. If
NanoBone® QD material is not positioned properly,
remove the material and begin again with a new
package of material.
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Warnings

NanoBone® QD is not intended for load-bearing uses.
There is no data available on the use of
NanoBone® QD with pregnant women or children.
Single use only. Do not attempt to reuse and/or
resterilize unused NanoBone® QD.

Adverse Events

The following potential adverse events (AEs) have
been reported with the use of FDA-cleared
resorbable bone void filler devices:

* Revisions and/or removals,

* Superficial wound or deep wound infection

* Pain/discomfort, swelling, redness,
inflammation

* Fluid accumulation, wound dehiscence, drainage
* Debridement/irrigation

*Delayed or nonunion, lack of osseointegration,
impaired healing, inadequate bone formation

* Altered handling characteristics leading to failure,

* Protrusion, dislodgement, migration, or
extravasation (leakage),

* Decreased range of motion, loss of motor function,
sensory deficit

* Allergic/immune response
* Blood pressure change

* Hematoma

*Cyst

*Death

fever,

Sterility

Contents are STERILE by exposure to gamma
radiation unless opened or damaged. Do not use if
sterile packaging has been damaged. Do not use if
expiration date has been exceeded. Do not resterilize.

Storage, Shelf Life and Disposal

Product should be stored between 5-32°C (40-90°F).
The expiration date is printed on the label. DO NOT
USE NanoBone® QD AFTER THE EXPIRATION
DATE. NanoBone® QD is environmentally friendly. No
special disposal is necessary.

Information as of: 2025-06-18

Caution

U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on
the order of a physician. Responsibility for proper
selection of patients, for adequate training, for
experience in the selection and placement of
NanoBone® QD and for the selection of post-
operative protocols rests entirely with the physician.

Glossary
Description Source
Manufactured by. [AAMI/ANSI/ISO
15223-1: 2016,
section 5, reference
no. 5.1.1
Contents are AAMI/ANSI/ISO

STERILE by
exposure to

15223-1: 2016,

STERILE -
section 5, reference

gamma radiation. [no.5.2.4

Do not use if AAMI/ANSI/ISO

package is 15223-1: 2016,

damaged. section 5, reference
no.5.2.8

Do not resterilize. |AAMI/ANSI/ISO
15223-1: 2016,
section 5, reference
no.5.2.6

Single use. Do not [AAMI/ANSI/ISO

PWR® | K

reuse. 15223-1: 2016,
section 5, reference
no.5.4.2

Store between AAMI/ANSI/ISO

90°!

n

40-90 °F. 15223-1: 2016,
A section 5, reference
no. 5.3.7
Consult AAMI/ANSI/ISO

instructions for use. [ 15223-1: 2016,

section 5, reference

no.5.4.3
CAUTION: U.S. 21 U.S. Code § 353,
Federal law paragraph (b)(4)(A)

restricts this device
to sale by or on the
orderofa

IS

physician.

100134.4



(EN) ENGLISH

NanoBone® QD

C € 0482

Synthetic, biodegradable bone grafting material

Indication

NanoBone® QD is for the reconstruction of bone defects which
are not essential for the stability of the bone structure and for
augmentation.

NanoBone® QD can be used for all fields of application for which
autologous cancellous bone could be used.

Properties

NanoBone® QD consists of NanoBone® | granulate S39
(0.6-2.0 mm) and a water soluble carrier material containing
poloxamer. In NanoBone® | granulate S39, nanocrystalline
hydroxyl apatite (HA) is embedded in a silica gel matrix
(amorphous SiO,). The porosity of the granulate is approx. 80 %.

The transmission of infections or diseases of animal or human
origin is ruled out as a result of it being manufactured entirely
synthetically. NanoBone® QD does not harden after implantation.

Application

NanoBone® QD may only be used by qualified professionals with
experience in the required surgical techniques.

The principles of sterile work and patient medication valid for
surgical procedures must be observed.

Preparation:

Fragments of bone and soft tissue in the defect must be removed
from the bone defect to be treated.

Depending on the nature and location of the bone defect,
additional osteosynthetic measures to stabilise the bone grafting
material may be required. Assemble the applicator as shown in
Figure 1 “Preparing the applicator”.

Implantation:

» NanoBone® QD can be used exclusively or in any mixing ratio
with autologous cancellous bone.

* The area where NanoBone® QD is implanted must be properly
secured with rigid fixation.

* Maximize the contact between the patient's bone and
NanoBone® QD to ensure bone regeneration.

» NanoBone® does not set in-situ following implantation.

* The bone defect is to be completely filled with NanoBone® QD.
Avoid overfilling as well as compaction of the bone grafting
material in the bone defect.

* The filled bone defect must be closed with a primary wound
closure ensuring that the defect is covered by the periosteum.

Information

For successful bone regeneration and in order to avoid the
dislocation of NanoBone® QD, a suitable bone position (cavity)
must be provided, and the immobilisation of the bone grafting
material is necessary. Micro movements can impair bone
regeneration and must be avoided using suitable surgical
techniques (e.g. using membranes).

As a result of its high porosity, NanoBone® bone grafting material
can look like spongy bone in x-rays and therefore immediately
after implantation show a corresponding x-ray contrast.
NanoBone® QD may no longer be used after its use-by date has
expired.

Warnings

» NanoBone® QD is not suitable for load-bearing defects.

 There is no data available on the use of NanoBone® QD with
pregnant women and children.

Information as of: 2025-06-18

* To avoid contamination, the sterile bone grafting material may
only be removed from the packaging immediately before use
and is to be applied in a sterile working environment.

* Preparation of unused NanoBone® QD is not possible as the
destruction of the nanostructure or changes to properties cannot
be ruled out during preparation.

« Single use only. Do not attempt to reuse and/or re-sterilize
unused NanoBone® QD.

Interactions

Interactions between NanoBone® QD and other medicines and
drugs are not known.

Side-effects
Side-effects as a result of using NanoBone® QD are not known.

Contraindications

» Acute and chronic infections in the area of the surgery (soft
tissue infections, inflammatory, bacterial bone diseases,
osteomyelitis), with antibiotic treatment the user is to decide on
the use of NanoBone® QD by means of a risk-benefits
assessment

» Uncontrolled metabolic diseases (e.g. diabetes mellitus)

» Systemic diseases that negatively impact bone regeneration

*Use of medication known to negatively impact bone
regeneration

* Immunosuppressive treatment

» Malignant tumours

* Application in areas of open epiphysial plates

* Application not in mechanically instable defects (after
stabilization of the defect, e.g. with an osteosynthesis plate the
application of NanoBone® is possible),

* In the radiated area and/or before a planned radiation

* Bone defects with no or poor vascularisation

Type and content of the packaging

NanoBone® QD is provided in a sterile applicator to meet the
demands of the application. This is packaged in a sterile
aluminium protection bag (peel-off packaging). This inner bag is
packed in an aluminium protection bag (peel-off packaging).
NanoBone® QD must no longer be stored once the inner
aluminium protection bag has been opened.

Sterility

NanoBone® QD is sterilised using gamma radiation. Before using
NanoBone® QD, its expiration date and the impeccable condition
of the sterile packaging must be checked.

A copy of the summary of safety and clinical
performance (SSCP) can be requested at
infogermany@biocomposites.com.

5 -
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Figure 1: Preparation of the applicator
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(FR) FRANGAIS

NanoBone® QD

C € 0482

Matériau de renforcement osseux, synthétique et biodégradable

Indication

NanoBone® QD est destiné a remplir les défauts osseux qui ne
sont pas essentiellement responsable de la stabilité de la
structure osseuse et de 'augmentation.

NanoBone® QD s’emploie partout ou la réalisation d’'une greffe
spongieuse autologique serait possible.

Propriétés

NanoBone® QD se compose de NanoBone®| granulate S39
(0,6-2,0 mm) et d’'un porteur soluble dans I'eau, contenant du
poloxamére. NanoBone® | granulate S39 est composé quant a lui
d’hydroxyapatite (HA) nanocristalline enrobée de gel de silice
(8i0,amorphe). La porosité du granulat est d’environ 80 %.

La production étant entierement synthétique, toute transmission
d’infections ou de maladies d’origine animale ou humaine est
exclue. NanoBone® QD ne durcit pas apres I'implantation.

Application:

NanoBone® QD ne doit étre utilisé que par du personnel
spécialisé et qualifie, familier avec les techniques chirurgicales
nécessaires.

Les principes de travail stérile et de médication des patients en
vigueur pour I'intervention chirurgicale doivent étre observés.

Préparation:

Les débris osseux et les tissus mous se trouvant dans le défaut
doivent étre éliminés du défaut osseux a traiter.

Selon le type et la localisation du défaut osseux, des mesures
ostéosynthétiques supplémentaires peuvent étre nécessaires a
la stabilisation du matériel de renforcement osseux. Assembler
I'applicateur comme représenté dans la figure 1 « Préparation de
I'applicateur ».

Implantation:

» NanoBone® QD peut s’employer seul ou associé a une greffe
spongieuse autologique dans un rapport de mélange
quelconque.

°Le site implantaire de NanoBone® QD doit étre sécurisé
correctement par une fixation rigide.

 Afin d’assurer la régénération osseuse, un contact maximum
entre les os du patient et NanoBone® QD est nécessaire.

» NanoBone® ne durcit pas in situ aprés I'implantation.

*Le défaut osseux doit étre entierement rempli de
NanoBone® QD. Eviter d’appliquer une quantité trop importante
et de compacter le matériau de renforcement osseux dans le
défaut osseux.

* Une fois rempli, fermer le défaut osseux par une cicatrice
primaire recouvrant le défaut du périoste.

Conseils

Pour le succés de la régénération osseuse, il est nécessaire de
créer une cavité osseuse appropriée afin d’éviter la dislocation de
NanoBone® QD et de reposer le matériau de renforcement
osseux. Des micro-mouvements peuvent nuire a la régénération
osseuse et doivent étre évités par des techniques opératoires
appropriées (par ex. utilisation de membranes).

En raison de leur porosité élevée, les matériaux de renforcement
osseux NanoBone® ont la méme apparence que des os
spongieux sur des radiographies, et créent donc un contraste
radio correspondant dés leur mise en place.

NanoBone® QD ne doit plus étre utilisé une fois la date limite
d’utilisation écoulée.

Avertissements
* NanoBone® QD n’est pas adapté aux défauts lourds.
*Il nexiste aucune donnée quant a [Iapplication de

Date des informations : 2025-06-18

NanoBone® QD chez des femmes enceintes ou des enfants.

» Afin d’éviter toute contamination, le matériau de renforcement
osseux stérile doit étre retiré de I'emballage juste avant
I'utilisation et utilisé dans un environnement de travail stérile.

* Il n’est pas possible de reconditionner du NanoBone® QD non
utilisé, car la destruction de la nanostructure et une modification
des propriétés lors du conditionnement ne peuvent étre exclues.

» Pour un usage unique exclusivement. La réutilisation et/ou la
restérilisation de NanoBone® QD inutilisé est inadmissible.

Interactions

Aucune interaction de NanoBone® QD
médicaments ou produits médicaux n’est connue.

avec d’autres

Effets secondaires

Aucun effet secondaire lié a I'utilisation de NanoBone® QD n’est
connu.

Contre-indications

* Infections aigués et chroniques dans la zone opératoire
(infections des tissus mous, maladies osseuses inflammables
ou bactériennes, ostéomyeélite), en cas de thérapie antibiotique,
il revient a I'utilisateur de décider d’utiliser NanoBone® QD selon
le rapport bénéfice/risque

» Maladies métaboliques non contrdlées (par ex. diabete sucré)

* Maladies systémiques qui ont un impact négatif sur la
régénération osseuse

* Utilisation de médicaments qui ont une influence notoire sur la
régénération osseuse

* Traitement immunosuppresseur

* Tumeur maligne

* Application dans la zone du cartilage ouvert

* Application pas dans des défauts instables mécaniquement
(aprés la stabilisation du défaut, par ex. avec une plaque
d’ostéosynthése, il est possible d’'utiliser NanoBone®),

* Dans la zone traitée aux rayons X ou avant une radiothérapie
prévue

 Défaut osseux avec irrigation insuffisante ou défectueuse des
vaisseaux

Type et contenu de ’emballage

NanoBone® QD est fourni dans un applicateur stérile en vue
d’'une application conforme. Celui-ci est emballé dans un sachet
de protection en aluminium stérile (emballage Peel-off). Le
sachet interne se trouve dans un sachet de protection en
aluminium (emballage Peel-off). Une fois le sachet de protection
en aluminium ouvert, ne plus stocker NanoBone® QD.

Stérilité
NanoBone® QD est stérilisé par rayons gamma. Contréler la date
d’expiration et I'intégrité de 'emballage stérile avant utilisation.

Une copie du Résumé des Caractéristiques de

Sécurité et des Performances Cliniques
(SSCP) peut étre demandée a [I'adresse
infogermany@biocomposites.com.
a
{g ~a 3
H
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Figure 1 : Préparation de I'applicateur
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(DE) DEUTSCH

®
NanoBone

QD C € 0482

Synthetisches, biodegradierbares Knochenaufbaumaterial

Indikation
NanoBone® QD dient zum Aufflillen von Knochendefekten, die
nicht wesentlich fir die Stabilitdt der Knochenstruktur

verantwortlich sind und zur Augmentation.
NanoBone® QD kann Uberall eingesetzt werden, wo der Einsatz
autologer Spongiosa mdéglich ware.

Eigenschaften

NanoBone® QD  besteht aus NanoBone® | granulate S39
(0,6-2,0 mm) und einem wasserldslichen, poloxamerhaltigen
Trager. Im NanoBone® | granulate S39 ist nanokristallines
Hydroxylapatit (HA) in Kieselgel (amorphes SiO,) eingebettet. Die
Porositat des Granulates liegt bei etwa 80%.

Aufgrund der vollstdndig synthetischen Herstellung ist eine
Ubertragung von Infektionen bzw. Erkrankungen tierischen oder
humanen Ursprungs ausgeschlossen. NanoBone® QD hartet
nach der Implantation nicht aus.

Anwendung:

NanoBone® QD darf nur durch qualifiziertes Fachpersonal mit
Erfahrung in den erforderlichen chirurgischen Techniken
angewendet werden.

Die fir den chirurgischen Eingriff geltenden Prinzipien des
sterilen Arbeitens und der Patientenmedikation sind zu beachten.

Vorbereitung:

Knochentrimmer und im Defekt befindliches Weichgewebe sind
aus dem zu behandelnden Knochendefekt zu entfernen.

Je nach Art und Lokalisation des Knochendefekts kdnnen
zusatzliche osteosynthetische Maflnahmen zur Stabilisierung
des Knochenaufbaumaterials erforderlich sein. Setzen Sie den
Applikator wie in Abbildung 1 ,Vorbereitung des Applikators®
dargestellt zusammen.

Implantation:

* NanoBone® QD  kann
Mischungsverhaltnis  mit
werden.

« Die Implantationsstelle von NanoBone® QD muss durch starre
Fixierung korrekt gesichert werden.

» Zur Sicherung der Knochenregeneration ist ein maximaler

allein
autologer

oder in beliebigem
Spongiosa verwendet

Kontakt zwischen dem Knochen des Patienten und
NanoBone® QD erforderlich.

* NanoBone® hartet nach der Implantation nicht in-situ aus.

*Der Knochendefekt ist vollstdindig mit NanoBone® QD

aufzufiillen. Eine Uberfiillung ist zu vermeiden, ebenso wie eine
Verdichtung des Knochenaufbaumaterials im Knochendefekt.

* Der aufgefiilite Knochendefekt ist mit einem priméaren
Wundverschluss zu verschlielen, wobei der Defekt von der
Knochenhaut bedeckt sein sollte.

Hinweise

Fir die erfolgreiche Knochenregeneration ist die Schaffung eines
geeigneten Knochenlagers (Kavitdt) zur Vermeidung der
Dislokation der NanoBone® QD und die Ruhigstellung des
Knochenaufbaumaterials erforderlich. Mikrobewegungen kénnen
die Knochenregeneration einschranken und missen durch

geeignete  Operationstechniken  (z.B. Verwendung von
Membranen) vermieden werden.
Aufgrund der hohen Porositdt erscheinen NanoBone®

Knochenaufbaumaterialien im R&ntgenbild wie spongitser
Knochen und zeigen daher direkt nach dem Einbringen einen
entsprechenden Rontgenkontrast.

Die NanoBone® QD darf nach Ablauf
Verwendbarkeitsdatums nicht mehr verwendet werden.

des

Warnungen

« NanoBone® QD ist nicht furr tragende Defekte geeignet.

* Zur Anwendung von NanoBone® QD bei Schwangeren oder
Kindern liegen keine Daten vor.

Stand der Information: 2025-06-18

*Zur Vermeidung von Kontaminationen darf das sterile
Knochenaufbaumaterial erst unmittelbar vor dem Gebrauch aus
der Verpackung entnommen werden und ist in steriler
Arbeitsumgebung anzuwenden.

« Eine Aufbereitung von nicht verbrauchter NanoBone® QD ist
nicht moglich, da die Zerstérung der Nanostruktur und eine
Anderung der Eigenschaften im Rahmen der Aufbereitung nicht
auszuschlief3en sind.

* Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Die Wiederverwendung und/

oder die erneute  Sterilisierung von  unbenutztem
NanoBone® QD ist unzulassig.

Wechselwirkungen

Wechselwirkungen  von  NanoBone® QD mit  anderen

Medizinprodukten oder Arzneimitteln sind nicht bekannt.

Nebenwirkungen
Nebenwirkungen aufgrund der Verwendung von NanoBone® QD
sind nicht bekannt.

Kontraindikationen

* Akute und chronische Infektionen im Operationsbereich

(Weichteilinfektionen, entziindliche, bakterielle
Knochenerkrankungen, Osteomyelitis), bei antibiotischer
Therapie ist vom Anwender udber den Einsatz von

NanoBone® QD anhand der Nutzen-Risiko-Abschatzung zu
entscheiden

» Unkontrollierte Stoffwechselerkrankungen (z.
mellitus)

 Systemische Erkrankungen,
Knochenregeneration auswirken

* Verwendung von Medikamenten, die bekanntermafien die
Knochenregeneration beeinflussen

* Immunsuppressive Therapie

» Maligne Tumore

* Anwendung im Bereich der offenen Epiphysenfuge

* Anwendung nicht in mechanisch instabilen Defekten (nach
Stabilisierung des Defektes, z. B. mit einer Osteosyntheseplatte
ist die Anwendung von NanoBone® mdglich),

* Im bestrahlten Gebiet bzw. vor einer geplanten Bestrahlung

» Knochendefekte mit fehlender oder mangelhafter
Gefallversorgung

B. Diabetes

die sich negativ auf die

Art und Inhalt der Verpackung

NanoBone® QD steht zur bedarfsgerechten Applikation in einem
sterilen Applikator zur Verfligung. Dieser ist in einem sterilen
Aluminiumschutzbeutel  (Peel-off-Packung)  verpackt. Der
Innenbeutel befindet sich in einem aufderen
Aluminiumschutzbeutel (Peel-off-Packung). Nach dem Offnen
des inneren Aluschutzbeutels darf NanoBone® QD nicht mehr
gelagert werden.

Sterilitat

NanoBone® QD wird durch Gammastrahlen sterilisiert. Das
Verfalldatum und die Unversehrtheit der Sterilverpackung sind
vor der Bereitstellung zu prifen.

Eine Kopie des Kurzberichtes fiir Sicherheit und

klinische Leistung (SSCP) kann unter
infogermany@biocomposites.com angefordert
werden.
1]
H
S |
Abbildung 1: Vorbereitung des Applikators
100134.4



(GR) EAAHNIKA

NanoBone® QD

C € 0482

ZuvOeTIKO, B1OBINCTTWHUEVO OCTIKO MOCXEUMA

Evdeieig

To NanoBone® QD  mpoopiCetal  yia TNV TTARpwon
00TIKWV PAaBwyv, oI otroieg Ogv  €ival ONUAVTIKEG yIa TN
o1aBepdTNTA TNG OOTIKAG SOUAG KABWG Kal yia Tnv €TTauénon.

To NanoBone® QD umopei va xpnoigotoin®ei o€ OAeG TIG
EQAPUOYEG OTIG oTToiEG €ival duvaTh n Xprion autdAoyou pugAoU
TWV OOTWV.

XapaKTNPIoTIKA

To NanoBone® QD arroTeAgiTal amd TO
NanoBone® | granulate S39 (0,6-2,0 mm) kai évav udatodiaAutd
Popéa TTou TTEPIEXEI TToAogapepn. 210
NanoBone® | granulate S39 o] VaVO-KPUGTAAAIKOG
udpoguatraTtitng (HA) éxel evowpatwOei o€ oeidlo Tou TTUpITIOU
(Guopywo SiO,). To TTOPWSEG TNG KOKKWOOUG 0OUCiag avéPXETal
TTEPITIOU OTO éO%.

Xdpn OTnNV KOATOOKEUR TOU OTO TTANPWG OUVOETIKA UAIKA,
artrokAgieTal n yerddoon HoOAUVOEwWY i acBevelwy atmd {wa r) Tov
avBpwtro. To NanoBone® QD dev okAnpaivel HeTé TNV EUQUTEUDT.

Xpnon

To NanoBone® QD emiTpéTeTal va XpnolgoTrolgital uévo ato
TNIOTOTTOINUEVO €I0IKO TTPOCWTTIKO PE EUTTEIPIA OTIG ATTAITOUNEVES
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

Mpémer va Ttnpolvtal o opx€G TNG ATOOTEIPWONG KAl TNG
(QPAPUOKEUTIKAG OywynGg Twv acBevwv Tou 1oXU0oUV yIa TIG
XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG.

MpoeToipaoia:

Ta BpalopoTa 00TWV Kal 0 PHAAAKOG 10TOG TTOU BPIOKETAl GTNV
TepIox) BAABNG TTPETTEI va ATTOPOKPUVOOUV OTTO TNV TTEPIOXN
00TIKNG BAGRNG oTnV oTToia Ba yivel eTTéPRaon.

AvdAoya pe Tov TUTTO Kai T B€0n TNG 00TIKAG BAGRNG evdéxeTal va
amaitolvTal  TPOCoBeTa  PETPO  ooTeooUvBeong  yia TN
OTaBEPOTTOINGN TOU OCTIKOU HOOXEUUATOG. ZUVAPHOAOYAOTE TO
atrAIKATEP OTTWG aTTelKoviCeTal oTnv eikéva 1 «lMpogToiyacia Tou
ATTAIKATEPY.

Eu@uTeuon:

 To NanoBone® QD ptropei va xpnoiyotroin®ei uévo Tou 1 padi ue
QUTOAOYO PHUEAS TwV OOTWV OTNV EMBUUNTH avaAoyia avapigng.

*To onueio eppUTeuong Tou NanoBone® QD  Tmpémel  va
ao@ANOTE TTAAPWG PE AKAUTITN OTEPEWOT.

* [Na TNV €E00@AAION TNG OCTIKAG AVAYEVVNONG, OTTAITEITAI HEYIOTN
eTTa@n PeTagl Tou ooTol Tou agBevoug kal Tou NanoBone® QD.

* To NanoBone® dev okAnpaivel eTTOTIOU PHETA TNV EMPUTEUCT).

*H ootk BAABn TpétTel v TTANPwOEl  TTANPWG pE  TO
NanoBone® QD. ATo@UyeTe TNV UTTEPTTARPWON, KABWG Kal TN
OUUTTIEDT) TOU OCTIKOU JOOXEUUOTOG GTNV OCTIK BAGRN.

*H ooTikl BAAGBN TTOU €xel TTANPwOEi TTPETTEl va KAcioel JE
TTPWTOYEVA ouppa@ry TPAUPATOG, ME TNV OTfoia TTPETTEl VA
KaAu@Bei N BAGRN atTd TO TTEPIOOTEO.

Ytmodeieig

Ma TNV emTuxnuévn OCTIKK avayévvnon Kal yia TNV aTmoQuyn
ekToTTIoNng Tou NanoBone® QD, atraiteital n emiteugn KatdAANANg
B¢ong Tou ooToU (KOIAGTNTA) KAl N OTOBEPOTTOINGN TOU OCTIKOU
MooxeupaTog. O HIKPO-KIVACEIG €VOEXETAI VO TTEPIOPICOUV TNV
OOTIK) avayévvnon Kol TIPETTEl va  atmmopelyovial  HEOW
KOTAAANAWYV ETTEURATIKWV TEXVIKWV (TT.X. XPON HEMBPAVWV).
Noyw ToUu augnuévou TTOPWOOUG, TA OOTIKA HOOYEUHATA
NanoBone® evdéxetal va @aivovial OTIG OKTIVOYPO®IEG oav
OTIOYYWOEG 00TO, ETOPEVWG AMECWS HETA Tnv TOTTOBETNON
gM@avifouv avTioTolxn OKTIVOYPAQIKA avTiBeon.

To NanoBone® QD 0gv TTpETTel va XPNOIMOTIOIEITAI PETA TO TIEPAG

NG NUEPOUNViag Aigng.

MposidoTtroinoeig
* To NanoBone® QD &gv €ival Kat@AANAO yia KATOTIOVOUUEVEG

BAGBeg.
» Aev umtdpyouv aToixeia yia Tn Xpron tou NanoBone® QD oe
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€yKUOUG 1) TTaIdId.

*Ma Ttnv amo@uyl HOAUVOEWV, TO QTTOCTEIPWHEVO OGCTIKO
MOOXEUHO TTPETTEI VA QQAIPEITAl OTTO TN GUCOKEUATia PJOAIG TTPIV
amd T XPAOoN KAl va XPNOIKOTIoIEITal O ATTOOTEIPWHEVO
EPIBAANOV Epyaaiag.

« Aev eival duvati n TpoeTolyacia NanoBone® QD Trou dev Ba
xpnoigotroinBei, emeidfy Oev  UTTOpEl  va  ATTOKAEIOTEl N
KOTOOTPO®N) TNG vavodoung Kal n alAayr) Twv 1I810TATWY OTO
TTAQiOI10 TNG TTPOETOIUATIOG.

* [Mpoidv piag xpriong. Aegv emTPETTETAI N €K VEOU Xprion r/Kai
nek véou atmooteipwon NanoBone® QD Tou Jev  éxel
XPnoiyoTToInBEi.

AAMAnAemidpdocig
Aev gival yvwoTég ol aAnAemdpdoeig Tou NanoBone® QD pe
GAAO QOPUOKEUTIKG TTPOIOVTA.

AveIO0uNTEG EVEPYEIEG

Agv gival yvwoTEG avemmBUUNTEG eVEPYEIEG OTTO TN XPAON Tou
NanoBone® QD.

AvTevoeigeig
* Oteieg Kkal XPOVIEG AOINWEEIG OTOV TOPED TNG XEIPOUPYIKNAG
(AoipwéEeig  pahakol  10TOU,  @QAEypovwodEelG,  BOAKTNPIOKEG

TaONOEIG TwV OO0TWV, OCTEOHUEAITION), Ot Oepatreieg pe
avTIBIOTIKA O XPAOTNG TTPETTEI VO ATTOPACICEl I TN XPRon Tou
NanoBone® QD KAvovTag Hia agloAéynon METOEU
TIAEOVEKTNHATWY Kal KIvOUVOU

* Mn eAeyxodpueveg HeTABOAIKEG VOOOI (TT.X. CaKXapwdng dIaBnTNG)

* JUOTNUATIKEG AOBEVEIEG TTOU €XOUV OPVNTIKY €TTidpacn oTnv
avayévvnon Twv 00TWvV

* Xpon @apuakwv Tou gival yvwoTd Ot ernpedlouv TNV
avayévvnon Twv 00TWV

* AVOOOKOTAOTOATIKA aywyn

» KakorBeig oykol

* Epappoyn 0Tov TOpEa TV QVOIXTWY ETTIQUOIAKWY TTAOKWV

* Aev TIpETTEl va eQappoOleTal o€ pnyavik@ aotabeic BAAReg
(uetd T oTaBepotroinon TG PAARNG  T.X. pE  TTAGKQ
0oTeooUvOeong gival duvatn n xprjon Tou NanoBone®),

* 2€ MIO TTEPIOXN TTOU eKTIBETOl O akTIVOBOAia A TIpIV aTTo
TIPOYPAMMaTIoNEVN €KBEON O€ aKTIVOBOAIa

» OoTIKEG BAABES Xwpig 1 pe EANITTA ayyeiwon

TUTTOG KOl TTEPIEXOPEVO CUOKEUATIOG

To NanoBone® QD JiaTiBeTal o0& aTrooTEIPWHEVO ATTAIKATED VIO
epapuoyry e Bdaon TG avdykeg TNG  €@apuoyngs. Eivai
OUCKEUAOUEVO O€ pIa ATTOOTEIPWUEVN BRKN TTpooTaoiag atrd
ahoupivio (Peel-off-Packung). H eowTtepikfy Brkn TepiéxeTal o€
Mio  €EwTepik Orkn TrpooTaciag atmmd  ahoupivio (Peel-off-
Packung). Metd 10 dvolypa NG eo0wTePIKAG Brikng atrd aAoupivio
Oev utropeite TTAéov va atmoBnkeloeTe To NanoBone® QD.

ZTeIpOTNTA

To NanoBone® QD aTTooTEIpWVETAl PE XPAON OKTiVWY YAPMA.
Mpiv atrd TNV TTPOETOINOTIO TOU TTPETTEI VA EAEYXETAI N NUEPOUNVIT
AAENG Kal N aKePAIOTNTA TNG ATTOOTEIPWHEVNG CUCKEUATIAG.

AvTiypa@o Tng ocuvoTrTIKN G £€k0gong yia TV Ac@dAsia
Kol TNV KAIVIKA atrédoon (SSCP) ytropei va ¢ntnbei otn
01e00uvon infogermany@biocomposites.com.
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(IT) ITALIANO

NanoBone® QD

C € 0482

Materiale sintetico biodegradabile da ricostruzione ossea

Indicazioni

NanoBone® QD ¢ utilizzato per il riempimento di difetti ossei che
non sono essenzialmente responsabili della stabilita della
struttura ossea e per 'aumento osseo.

NanoBone® QD pu0 essere impiegato ovunque sia possibile
I'utilizzo di spongiosa autologa.

Caratteristiche

NanoBone® QD e composto da NanoBone® | granulate S39 (0,6-
2,0 mm) e da un veicolo idrosolubile, a base di Polxamer. In
NanoBone® | granulate S39, idrossilapatite nanocristallina (HA) &
integrata in gel di silicio (matrice amorfa di SiO,). La porosita dei
granuli & dell’l80% circa.

La produzione interamente sintetica esclude la possibilita di
trasmissione di infezioni e/o patologie di origine animale o
umana. NanoBone® QD non indurisce dopo I'impianto.

Impiego

NanoBone® QD puo essere utilizzato esclusivamente da
personale specializzato qualificato avente esperienza nelle
necessarie tecniche chirurgiche.

Rispettare i principi di medicazione del paziente e di lavorazione
sterile validi per I'intervento chirurgico.

Preparazione:

Eliminare eventuali residui di osso e tessuto molle presenti nel
difetto osseo da trattare.

In base al tipo e alla localizzazione del difetto osseo possono
essere necessarie misure di osteosintesi supplementari per la
stabilizzazione del materiale da ricostruzione ossea. Montare
'applicatore come indicato nellimmagine 1 “Preparazione
dell’applicatore”.

Impianto:

* NanoBone® QD pud essere utilizzato da solo o miscelato in
qualsiasi rapporto di miscelazione con spongiosa autologa.

Il punto di impianto di NanoBone® QD devessere fissato
correttamente e saldamente.

* Per garantire la rigenerazione ossea € necessario il massimo
contatto tra le ossa del paziente e NanoBone® QD.

* NanoBone® non indurisce in loco dopo I'impianto.

* Riempire interamente il difetto osseo con NanoBone® QD.
Evitare I'eccessivo riempimento cosi come la compressione del
materiale da ricostruzione nel difetto osseo.

* Una volta riempito, chiudere il difetto osseo con una chiusura
primaria della ferita facendo in modo che il difetto sia coperto dal
periostio.

Note

Per la corretta rigenerazione ossea & necessaria la creazione di
un idoneo sito osseo (cavita) per evitare la dislocazione di
NanoBone® QD nonché limmobilizzazione del materiale da
ricostruzione ossea. | micromovimenti possono limitare Ila
rigenerazione ossea e devono pertanto essere evitati mediante
adeguate tecniche operative (per es. utilizzando membrane).
Grazie alla loro elevata porosita, i materiali da ricostruzione
ossea NanoBone® appaiono nellimmagine radiografica come
0SSO spugnoso e mostrano quindi, immediatamente dopo
I'applicazione, un corrispondente contrasto radiografico.

Non utilizzare NanoBone® QD dopo la data di scadenza.

Avvertenze
« NanoBone® QD non & adatto per difetti portanti.
» Non sono disponibili dati relativi all'impiego di NanoBone® QD in

Aggiornamento: 2025-06-18

donne gravide o bambini.

* Per evitare contaminazioni, estrarre il materiale sterile da
ricostruzione ossea dalla confezione immediatamente prima
dell'utilizzo e utilizzarlo in ambiente di lavoro sterile.

* NanoBone® QD non utilizzato non puo essere preparato poiché
con la preparazione non € possibile escludere la distruzione
della nanostruttura né la modifica delle caratteristiche.

* Esclusivamente monouso. Non & consentito il riutilizzo e/o la
risterilizzazione di NanoBone® QD non utilizzato.

Interazioni
Non sono note interazioni di NanoBone® QD con altri prodotti
medicali o farmaci.

Effetti collaterali

Non sono noti
NanoBone® QD.

effetti collaterali dovuti allimpiego di

Controindicazioni

* Infezioni acute e croniche nel campo operatorio (infezioni delle
parti molli, patologie ossee infiammatorie e batteriche,
osteomieliti), in caso di terapia antibiotica I'utilizzatore deve
decideredellimpiego di NanoBone® QD effettuando una
valutazione dei rischi/benefici

» Malattie dismetaboliche non controllate (ad es. diabete mellito)

» Malattie sistemiche che influiscono negativamente sulla
rigenerazione ossea

 Uso di farmaci che influiscono notoriamente sulla rigenerazione
ossea

* Terapia immunosoppressiva

* Tumori maligni

* Impiego in caso di fisi aperta

* Non applicare in difetti meccanicamente instabili (¢ possibile
applicare NanoBone® in seguito alla stabilizzazione del difetto,
ad es. mediante una piastra per osteosintesi),

*In aree soggette a radioterapia e prima di una radioterapia
programmata

» Difetti ossei con mancata o scarsa irrorazione dei vasi sanguigni

Tipo e contenuto della confezione

NanoBone® QD ¢ disponibile per I'applicazione adeguata alle
specifiche esigenze in un applicatore sterile. L'applicatore &
confezionato in una busta in alluminio sterile (confezione peel-
off). Il sacchetto interno € situato in una busta protettiva in
alluminio (confezione peel-off). Dopo I'apertura della busta in
alluminio interna NanoBone® QD non puo piu essere conservato.

Sterilita

NanoBone® QD & sterilizzato a raggi gamma. Prima della
preparazione controllare la data di scadenza e lintegrita della
confezione sterile.

Una copia della sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica (SSCP) puo essere richiesta
all’indirizzo infogermany@biocomposites.com.
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(PT) PORTUGUES

NanoBone® QD

C € 0482

Material de regeneracao 6ssea sintético, biodegradavel

Indicagéo

O NanoBone® QD serve para preencher defeitos ésseos, que
nao sao essencialmente responsaveis pela estabilidade da
estrutura 6ssea e para enxerto.

O NanoBone® QD pode ser utilizado em qualquer lugar onde
a utilizacao de osso esponjoso autdlogo seria possivel.

Propriedades

NanoBone® QD consiste em NanoBone® | granulate S39
(0,6-2,0 mm) e um transportador solivel em agua, contendo
poloxamero. NanoBone® | granulate S39 contém hidroxiapatita
nanocristalina (HA) incorporada em gel de silica (SiO, amorfa). A
porosidade do granulado é de cerca de 80%.

Devido a produgdo completamente sintética, esta excluida
a transmissao de infegdes ou patologias de origem humana ou
animal. NanoBone® QD ndo endurece apds a implantagao.

Aplicagao
NanoBone® QD s6 deve ser utilizado por profissionais
qualificados com experiéncia nas técnicas cirurgicas
necessarias.

Devem ser respeitados os principios de esterilizagdo e de
medicacao do paciente aplicaveis a intervencgao cirurgica.

Preparacgao:

Os residuos 6sseos e os tecidos moles no defeito devem ser
removidos do defeito 6sseo a ser tratado.

Dependendo do tipo e da localizagéo do defeito 6sseo devem ser
tomadas medidas osteossintéticas adicionais para estabilizagdo
do material de regeneragdo 6ssea. Monte o aplicador como
indicado na Figura 1 “Preparacao do aplicador”.

Implantagéao:

+ O NanoBone® QD pode ser utilizado isoladamente ou numa
proporcéo de mistura qualquer com 0sso esponjoso autdlogo.

*O local de implantagdo do NanoBone® QD deve ser
corretamente assegurado através de uma fixagao rigida.

* E necessario um contacto maximo entre o osso do paciente
e o NanoBone® QD para garantir a regeneragao 6ssea.

» NanoBone® ndo endurece in-situ apds a implantagao.

+ O defeito 6sseo deve ser completamente preenchido com
NanoBone® QD. Deve evitar-se um enchimento excessivo, bem
como uma compactacéo do material de regeneracdo 6ssea no
defeito 6sseo.

* O defeito 6sseo preenchido deve ser fechado com um fecho
primario de feridas, pelo que o defeito deve ser coberto pelo
peridsteo.

Notas

Aregeneracao 6ssea bem-sucedida requer a criacao de um leito
6sseo adequado (cavidade) para evitar a deslocagdo do
NanoBone® QD e a imobilizagdo do material de regeneragéo
6ssea. Os micromovimentos podem limitar a regeneracéo 6ssea
e devem ser evitados através de técnicas cirurgicas adequadas
(por exemplo, utilizagdo de membranas).

Devido a sua elevada porosidade, os materiais de regeneracéo
o6ssea NanoBone® aparecem como 0sso esponjoso em imagens
radiograficas e, por conseguinte, apresentam um contraste
radioldgico correspondente imediatamente apos a aplicacéo.

O NanoBone® QD ja ndo pode ser utilizado apds o termo do
prazo de validade.

Avisos

« O NanoBone® QD néo é adequado para defeitos de suporte de
carga.

*Nao existem dados disponiveis sobre a utilizagdo do
NanoBone® QD em gravidas ou criangas.

Versao da informagéo: 2025-06-18
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* Para evitar a contaminagdo, o material de regeneragéo 6ssea
estéril s6 deve ser retirado da embalagem imediatamente antes
da utilizacdo e deve ser aplicado num ambiente de trabalho
estéril.

* Nado é possivel reprocessar o NanoBone® QD nao utilizado,
uma vez que nao se pode excluir a destruicdo da nanoestrutura
e uma alteracdo das propriedades no ambito do
reprocessamento.

» Apenas para utilizagéo unica. Nao é permitida a reutilizagao e/
ou reesterilizagdo de NanoBone® QD néo utilizado.

Interagoes
Nao existem interagdes conhecidas entre o NanoBone® QD e
outros dispositivos médicos ou medicamentos.

Efeitos secundarios
Ndo sdo conhecidos efeitos secundarios decorrentes da
utilizagdo do NanoBone® QD.

Contraindicagoes

* Infegbes agudas e crénicas na area cirurgica (infegdes dos
tecidos moles, doengas O&sseas inflamatdrias, bacterianas,
osteomielite); no caso de terapia antibidtica, o utilizador deve
decidir sobre a utilizagdo de NanoBone® QD com base na
avaliagao do risco-beneficio

» Doencas metabdlicas ndo controladas (por exemplo, diabetes
mellitus)

» Patologias sistémicas que tém um efeito negativo na
regeneracao 6ssea

 Utilizagdo de medicamentos que se sabe que afetam a
regeneracao ossea

* Terapia imunossupressora

» Tumores malignos

* Aplicagao na area da placa epifisaria aberta

*Ndo utilizar em defeitos mecanicamente instaveis (apods
estabilizacdo do defeito, por exemplo, com uma placa de
osteossintese, pode ser utilizado NanoBone®),

* Na zona irradiada ou antes da irradiagédo planeada

* Defeitos 6sseos com vascularizagdo em falta ou insuficiente

Tipo e conteudo da embalagem

O NanoBone® QD esta disponivel para aplicacdo conforme
necessario num aplicador esterilizado. Este estd embalado num
saco protetor de aluminio esterilizado (embalagem destacavel).
O saco interior encontra-se num saco protetor exterior de
aluminio (embalagem destacavel). Uma vez aberto o saco
protetor interior de aluminio, o NanoBone® QD nao deve ser
armazenado.

Esterilidade

NanoBone® QD ¢ esterilizado por raios gama. A data de validade
e a integridade da embalagem estéril devem ser verificadas
antes da utilizagao.

Uma coépia do resumo da seguranca e do desempenho

clinico (SSCP) pode ser solicitada em
infogermany@biocomposites.com.
a
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Figura 1: Preparagéo do aplicador
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(ES) ESPANOL

NanoBone® QD

C € 0482

Material para reconstrucciones 6seas sintético, biodegradable

Indicacion

NanoBone® QD sirve para la aumentacion y para rellenar
defectos 6seos que no son particularmente responsables de la
estabilidad de la estructura 6sea.

NanoBone® QD se puede utilizar en todas las zonas en las que
es posible utilizar hueso autélogo esponjoso.

Caracteristicas

NanoBone® QD consiste en NanoBone® | granulate S39 (0,6-
2,0 mm) y un material aglutinante de base soluble en agua con
contenido en poloxamero. En NanoBone® | granulate S39 se ha
embebido hidroxilapatito (HA) nanocristalino en gel de silice
(8i0, amorfo). La porosidad del granulo se sitia en torno al 80%.
Debido a que la fabricacién es totalmente sintética es imposible
transmitir infecciones o enfermedades de origen animal o
humano. NanoBone® QD no se endurece después de la
implantacion.

Aplicacién

NanoBone® QD solo puede ser utilizado por personal técnico
cualificado con experiencia en las técnicas quirdrgicas
necesarias.

Deben observarse los principios del trabajo estéril y la
medicacién de pacientes que se aplican para la intervencion
quirurgica.

Preparacion:

El defecto 6seo que se somete al tratamiento se ha de liberar de
los escombros 6seos y del tejido blando que se encuentra en el
defecto.

Segun el tipo y la localizacion del defecto éseo se pueden
adoptar medidas osteosintéticas adicionales para estabilizar el
material para reconstruccién ésea. Monte el aplicador como se
muestra en la figura 1 «Preparacién del aplicador».

Implantacion:

* NanoBone® QD se puede utilizar solo o con cualquier
proporcion de la mezcla con esponjosa autéloga.

* La zona de implantacion de NanoBone® QD debe asegurarse
de forma correcta mediante una fijacion rigida.

 Para garantizar la regeneracion 6sea, se requiere un contacto
maximo entre el hueso del paciente y NanoBone®QD.

* NanoBone® no se endurece in situ después de la implantacion.

* El defecto 6seo se ha de rellenar por completo con
NanoBone® QD. Se ha de evitar el relleno excesivo, asi como
una compactacion del material para reconstruccion 6sea en el
defecto del hueso.

* El defecto 6seo rellenado se ha de cerrar con un cierre de
heridas primario, por lo que es conveniente que el defecto se
cubra con el periostio.

Indicaciones

Para que la regeneracién Osea se produzca con éxito, es
necesario crear una base 6sea apropiada (cavidad) para evitar la
dislocacién de NanoBone® QD y que el material para la
reconstruccion ésea se encuentre en una posicion de reposo.
Los micromovimientos pueden limitar la regeneracion ésea y
deben evitarse por medio de técnicas operatorias apropiadas
(por ejemplo, el uso de membranas).

Debido a la alta porosidad, los materiales de reconstruccion 6sea
NanoBone® aparecen en la radiografia como huesos esponjosos
y, por este motivo, muestran justo después de la colocacion un
contraste radiolégico correspondiente.

NanoBone® QD no se puede utilizar una vez que ha vencido la
fecha de caducidad.

Advertencias

» NanoBone® QD no es apto para defectos de soporte.
* No se dispone de datos para la aplicacion de NanoBone® QD en

Estado de la informacion: 2025-06-18

mujeres embarazadas o nifios.

* Para evitar contaminaciones, no se debe retirar el material de
reconstruccion 6sea de su embalaje hasta inmediatamente
antes de su empleo y debe aplicarse en un entorno de trabajo
esteéril.

*No es posible un acondicionamiento de NanoBone® QD sin
utilizar, ya que podria producirse una destruccion de la
nanoestructura y una alteraciéon de las propiedades durante
la preparacion.

* Solo puede utilizarse una vez. No se admite la reutilizacién o la
reesterilizacion de NanoBone® QD no utilizado.

Interacciones
No se conocen interacciones de NanoBone®QD con otros
productos médicos o0 medicamentos.

Efectos secundarios

No se conocen efectos secundarios debido al
NanoBone® QD.

uso de

Contraindicaciones

* Infecciones agudas y cronicas en el campo operatorio
(infecciones de partes blandas, enfermedades Oseas
inflamatorias, bacterianas blandas, osteomielitis), en el caso de
terapia antibiotica, el usuario debe decidir sobre el empleo de
NanoBone® QD mediante una valoracién de la relacion entre
riesgos y beneficios

» Enfermedades metabdlicas incontroladas (p. ej., diabetes
mellitus)

* Enfermedades sistémicas con efecto adverso para la
regeneracion 6sea

*Uso de medicamentos que afectan notoriamente a la
regeneracion 6sea

* Terapia inmunosupresora

* Tumores malignos

* Aplicacion en la zona de la placa epifisaria abierta

*No debe aplicarse en defectos con inestabilidad mecanica
(después de la estabilizacion del defecto, p. €j., con una placa
de osteosintesis, ya es posible aplicar NanoBone®).

* En zonas irradiadas o antes de una radiacion planeada.

» Defectos 0seos con ausencia o deficiencia de suministro
vascular.

Tipo y contenido del embalaje

NanoBone® QD esta disponible para su aplicacién adaptada en
un aplicador estéril. Estd embalado en una bolsa protectora de
aluminio estéril (embalaje peel-off). La bolsa interior se encuentra
dentro de una bolsa protectora de aluminio (embalaje peel-off).
Después de abrir la bolsa protectora de aluminio interior, el
NanoBone® QD ya no se puede almacenar.

Esterilidad

NanoBone®QD se esteriliza con rayos gamma. Antes de la
provisiéon debe comprobarse la fecha de caducidad y la integridad
del embalaje estéril.

Se podra solicitar un resumen sobre
seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) en
infogermany@biocomposites.com.
1]
{g “a A
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Figura 1: Preparacion del aplicador
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(SE) SVENSKA

NanoBone® QD

C € 0482

Syntetiskt, biologiskt nedbrytbart benuppbyggnadsmaterial

Indikation

NanoBone® QD anvéands for fyllning av bendefekter som inte ar
en vasentlig faktor for benstrukturens stabilitet, samt for
forstarkning.

NanoBone® QD kan anvandas overallt dar det vore mojligt att
anvanda autologt spongidst ben.

Egenskaper

NanoBone® QD bestdr av NanoBone®| granulate S39
(0,6—2,0 mm) och en vattenldslig, poloxamerhaltig bararldsning.
I NanoBone® | granulate S39 ar nanokristallin hydroxylapatit (HA)
inbaddad i kiselgel (amorf SiO,). Granulatets porositet &r ca 80 %.
Den fullstandigt syntetiska tillverkningen utesluter en Overforing
av infektioner resp. sjukdomar med ursprung i djur eller
manniska. NanoBone® QD hardnar inte efter implantationen.

Anviéndning

NanoBone® QD far bara anvandas av kvalificerad teknisk
personal med erfarenhet av de erfordrade kirurgiska teknikerna.
Folj de principer om sterilt arbete och patientmedicinering som
galler for det kirurgiska ingreppet.

Forberedelse:

Benrester och mjukvavnad som finns i defekten ska avlagsnas
fran bendefekten som ska behandlas.

Beroende pa bendefektens typ och plats kan det kravas
ytterligare  osteosyntetiska atgarder for att stabilisera
benuppbyggnadsmaterialet. Montera applikatorn enligt
illustration 1 "Férberedelse av applikatorn”.

Implantation:

» NanoBone® QD kan anvandas fristdende eller med autologt
spongidst ben och valfritt blandningsforhallande.

* Implantationsstéllet for NanoBone® QD maste sakras korrekt
med fast fixering.

* For att sakerstdlla benregenereringen kravs det maximal
kontakt mellan patientens ben och NanoBone® QD.

* NanoBone® hardnar inte pa plats efter implantationen.

« Bendefekten ska fyllas helt med NanoBone® QD. Overfylining
bor undvikas, liksom komprimering av
benuppbyggnadsmaterialet i bendefekten.

*Den fyllda bendefekten ska forslutas med en primar
sarférslutning, varpa defekten borde tackas av benhinnan.

Anvisningar

For framgangsrik benregenerering kravs skapande av ett lampligt
benlager (halighet) for att undvika dislokation av NanoBone® QD
och immobilisering av benuppbyggnadsmaterialet. Mikrorérelser
kan begransa benregenereringen och maste undvikas genom
lampliga operationstekniker (t.ex. anvandning av membran).

Pa grund av den hoga porositeten ser NanoBone®-
benuppbyggnadsmaterial ut som spongiést ben i rontgenbilder
och visar darfér en motsvarande rontgenkontrast direkt efter
fyliningen.

NanoBone® QD far inte langre anvandas efter utgangsdatumet.

Varningar

» NanoBone® QD &r inte Iampligt for barande defekter.

*Det finns inga tillgdngliga data om anvandningen av
NanoBone® QD i gravida kvinnor eller barn.

«For att undvika kontaminering far det  sterila
benuppbyggnadsmaterialet inte tas ut ur forpackningen forran

Informationens giltighetsdatum: 2025-06-18
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omedelbart fére anvandningen och ska anvandas i steril
arbetsmiljo.

« Det ar inte mojligt att ateranvanda oanvant NanoBone® QD, da
det under ateranvandningen inte kan uteslutas att
nanostrukturen forstors och egenskaperna forandras.

«Endast fér engangsbruk. Ateranvandning och/eller ny
sterilisering av oanvant NanoBone® QD tillats inte.

Interaktioner
Interaktioner mellan NanoBone® QD och andra medicintekniska
produkter eller lakemedel kanns inte till.

Biverkningar

Biverkningar pa grund av anvandningen av NanoBone® QD
kanns inte till.

Kontraindikationer

* Akuta och kroniska infektioner i operationsomradet
(mjukvavnadsinfektioner, inflammatoriska, bakteriella
bensjukdomar, osteomyelit), vid antibiotisk behandling ska
anvandaren besluta om anvandningen av NanoBone® QD enligt
nytta-riskbedémningen

» Okontrollerade metaboliska sjukdomar (t.ex. diabetes mellitus)

» Systemiska  sjukdomar med menlig inverkan  pa
benregenereringen

* Anvandning av lakemedel som ar kanda for att paverka
benregenereringen

* Immunsuppressiv behandling

» Maligna tumérer

* Anvandning omkring den 6ppna epifysfogen

* Anvandning som inte sker i mekaniskt instabila defekter
(det ar mojligt att anvdnda NanoBone® efter stabilisering av
defekten, t.ex. med en osteosyntesplatta),

* | bestralat omrade resp. fore en planerad bestralning

» Bendefekter med utebliven eller bristande karlcirkulation

Forpackningens typ och innehall

NanoBone® QD finns tillganglig for behovsbaserad applicering
i en steril applikator. Den férpackas i en steril
aluminiumskyddspase (avdragbar forpackning). Innerpasen finns
i en yttre aluminiumskyddspase (avdragbar férpackning). Efter att
den inre aluminiumskyddspasen har dppnats far NanoBone® QD
inte langre lagras.

Sterilitet

NanoBone® QD steriliseras med gammastralning. Utgangsdatum
och den sterila forpackningens skick ska kontrolleras fore
férberedelsen.

Ett exemplar av sammanfattningen av sdkerhet och

klinisk prestanda (SSCP) kan begdras fran
infogermany@biocomposites.com.
a
{‘j ~a 3
H

—
lllustration 1: Férberedelse av applikatorn
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(CZ) CESKY

NanoBone® QD

C € 0482

Synteticky, biologicky odbouratelny material pro rekonstrukci kosti

Indikace

NanoBone® QD slouzi k vypInéni kostnich defektl, které nejsou
zasadné  zodpovédné za  stabilitu  kostni  struktury,
a k augmentaci.

NanoBone® QD lIze pouzit vSude tam, kde by bylo mozné pouzit
autologni spongiozu.

Vlastnosti

NanoBone® QD tvofi NanoBone® | granulate S39 (0,6-2,0 mm)
a ve vodé rozpustny nosi¢ obsahujici poloxamery. V materialu
NanoBone® | granulate S39 je nanokrystalicky hydroxylapatit
(HA) zavazany v oxidu kfemicitém (amorfni SiO,). Pdrovitost
granulatu je pfiblizné 80 %.

Diky zcela syntetické vyrobé je vylouen pfenos infekci, resp.
chorob Zivocisného nebo humanniho plvodu. NanoBone® QD po
implantaci netvrdne.

Aplikace

NanoBone® QD sméji aplikovat pouze kvalifikovani odborni
pracovnici se zkuSenostmi s pozadovanymi chirurgickymi
technikami.

Je nutné dodrZovat zasady sterilni prace a medikace pacienta,
platné pro chirurgicky zakrok.

Priprava:

Z oSetfovaného kostniho defektu museji byt odstranény kostni
zbytky a mékka tkan, ktera se nachazi v defektu.

V zavislosti na typu a lokalizaci kostniho defektu mohou byt ke
stabilizaci materidlu pro rekonstrukci kosti nutna dalSi
osteosyntetickd opatfeni. Sestavte aplikator podle obrazku 1
LPriprava aplikatoru®.

Implantace:

* NanoBone® QD smi byt pouzit samostatné nebo v libovolném
smésovacim poméru s autologni spongiézou.

» Misto implantace NanoBone® QD musi byt spravné zajisténo
pevnou fixaci.

* Pro zajisténi regenerace kosti je nutny maximalni kontakt mezi
kosti pacienta a materiadlem NanoBone® QD.

» NanoBone® po implantaci in-situ netvrdne.

« Kostni defekt musi byt zcela vyplnén NanoBone® QD. Je tfeba
zabranit prfeplnéni, stejné jako =zhusténi materialu pro
rekonstrukci kosti v kostnim defektu.

* VVyplnény kostni defekt musi byt uzavien primarnim zhojenim
rany, pricemz defekt by mél byt prekryt periostem.

Upozornéni
Pro Uspésnou regeneraci kosti je nezbytné vytvoreni vhodného
kostniho loze (kavity) za ucCelem vylou€eni dislokace

NanoBone® QD a imobilizace materidlu pro rekonstrukci kosti.
Mikropohyby mohou regeneraci kosti omezit aje tfeba jim
zabranit vhodnymi operaénimi technikami (napf. pouzitim
membran).

Materialy pro rekonstrukci kosti NanoBone® se na rentgenovych
snimcich v dusledku své vysoké porovitosti jevi jako spongiozni
kost, a proto ihned po zavedeni vykazuji pfislusny rentgenovy
kontrast.

NanoBone® QD se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti.

Varovani

. l}lanoBone® QD neni vhodny pro defekty nesouci zatizeni.
+ Udaje o aplikaci NanoBone® QD u téhotnych Zen nebo déti

Stav informace: 2025-06-18
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nejsou k dispozici.

* Aby nedoslo ke kontaminaci, smi byt sterilni material pro
rekonstrukci kosti vyjmut zobalu az bezprostfedné pred
pouZzitim a musi byt aplikovan ve sterilnim pracovnim prostfedi.

«Uprava nespotfebovaného materidlu NanoBone® QD neni
mozna, jelikoz nelze vylouc€it zni¢eni nanostruktury a zménu
vlastnosti b&éhem upravy.

* Pouze pro jednorazové pouziti. Opakované pouziti a/nebo
opétovna sterilizace nepouzitého materialu NanoBone® QD jsou
nepripustné.

Interakce
Nejsou znamy zadné interakce mezi NanoBone® QD a jinymi
medicinskymi vyrobky nebo [éCivy.

uc€inky

Vedlejsi
i Ucinky pfi pouziti NanoBone® QD nejsou znamy.

Vedlejs

Kontraindikace

» Akutni a chronické infekce v operacni oblasti (infekce mékkych
tkani, zanétliva bakterialni onemocnéni kosti, osteomyelitida),
v pfipadé |écby antibiotiky musi uzivatel rozhodnout o pouziti
NanoBone® QD na zakladé odhadu pfinosu a rizika

* Nekontrolovana metabolickd onemocnéni (napf.
mellitus)

» Systémova onemocnéni, ktera maji negativni vliv na regeneraci
kosti

» Pouziti I&Civ, ktera maji jak znamo vliv na regeneraci kosti

* Imunosupresivni [éCba

» Maligni nadory

* Aplikace v oblasti otevienéepifyzové spary

* Neaplikovat u mechanicky nestabilnich defekt( (po stabilizaci
defektu, napf. pomoci osteosyntetické desticky, je aplikace
NanoBone® mozna),

* \V ozafované oblasti, resp. pfed planovanym ozafovanim

 Kostni defekty s chybéjici nebo nedostate€nou vaskularizaci

diabetes

Typ a obsah baleni

NanoBone® QD je k dispozici ve sterilnim aplikatoru pro aplikaci
podle potfeby. Ten je zabalen ve sterilnim hlinikovém ochranném
sacku (peel-off pack). Vnitfni sacek je uloZzen ve vné&jSim
hlinikovém ochranném sacku (peel-off pack). Po otevfeni
vnitfniho ochranného hlinikového sacku se NanoBone® QD
nesmi dale skladovat.

Sterilita

NanoBone® QD se sterilizuje gama paprsky. Pfed poskytnutim je
tfeba zkontrolovat datum pouzitelnosti a neporusenost sterilniho
obalu.

Kopii struéné zpravy pro bezpecnost a klinicky
vykon (SSCP) si je mozné vyzadat na
infogermany@biocomposites.com.

1]
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Obrazek 1: Priprava aplikatoru
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(DK) DANSK

NanoBone® QD

C € 0482

Syntetisk, bionedbrydeligt knoglesubstitut

Indikation

NanoBone® QD anvendes til fyldning af knogledefekter, der ikke
er vaesentlige for knoglestrukturens stabilitet og til augmentation.
NanoBone® QD kan anvendes overalt, hvor anvendelse af
autolog spongiosa er mulig.

Egenskaber

NanoBone® QD bestar af NanoBone® | granulate S39 (0,6-
20mm) og et vandoplgseligi, poloxamerholdigt medie.
NanoBone® | granulate S39 er nanokrystallinsk hydroxylapatit
(HA) indlejret i en silicagel (amorft SiO,). Granulatets porgsitet
ligger pa ca. 80 %.

Pa grund af den fuldsteendige syntetiske fremstilling kan
overfgrsel af infektioner og sygdomme fra dyr eller mennesker
udelukkes. NanoBone® QD heaerder ikke efter implantationen.

Anvendelse

NanoBone® QD ma kun anvendes af kvalificeret professionelt
personale, der har den ngdvendige erfaring i de kraevede
kirurgiske teknikker.

De geeldende principper for sterilt arbejde og medicinering af
patienter skal overholdes.

Forberedelse:

Knoglefragmenter og blgdt vaev, der befinder sig i den defekt, der
skal behandles, skal fiernes.

Alt afhaengig af type og placering af knogledefekten kan det veere
ngdvendigt med ekstra osteosyntetiske foranstaltninger til
stabilisering af knoglesubstituttet. Saml applikatoren som vist
i billede 1 "Klarggring af applikatoren”.

Implantation:

* NanoBone® QD kan anvendes alene eller i en vilkarligt
blandingsforhold med autolog spongiosa.

« Implantationsstedet for NanoBone®-QD skal sikres korrekt ved
stiv fiksering.

* For at sikre knogleregenerering kraeves maksimal kontakt
mellem patientens knogle og NanoBone® QD.

* NanoBone® hzerder ikke in situ efter implantationen.

» Knogledefekten skal fyldes helt op med NanoBone® QD.
Overfyldning skal undgads, ligesom det skal undgas at
sammenpresse knoglesubstituttet i knogledefekten.

* Den udfyldte knogledefekt skal lukkes med en primeer
sarlukning, som skal sikre, at defekten daekkes af knoglehinden.

Henvisninger

For at opna en succesfuld knogleregenerering og for at undga
luksation af NanoBone® QD er det ngdvendigt at skabe en egnet
fordybning i knoglen (kavitet) og immobilisering af
knoglesubstituttet. Mikrobeveegelser kan skade regenereringen
af knoglen og skal wundgas ved hjelp af egnede
operationsteknikker (fx ved brug af membraner).

Pa grund af den hgje porgsitet ser NanoBone® knoglesubstituttet
ud som spongigse knogler pa rgntgenbilleder og kan derfor
straks ses som en rgntgenkontrast efter implantationen.
NanoBone® QD ma ikke anvendes efter sidste anvendelsesdato.

Advarsler

» NanoBone® QD egner sig ikke til baerende defekter.

« Der foreligger ingen informationer om brugen af NanoBone® QD
hos gravide eller barn.

Oplysninger ajourfgrt: 2025-06-18
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* For at undgéa kontaminering méa det sterile knoglesubstitut farst
tages ud af indpakningen umiddelbart fgr det skal anvendes og
ma kun bruges i et sterilt arbejdsmiljg.

* Det er ikke tilladt at gemme overskydende NanoBone® QD, da
det ikke kan udelukkes, at nanostrukturen gdelaegges eller der
sker en eendring af egenskaberne.

* Kun til engangsbrug. Genanvendelse og/eller re-sterilisering af
ubrugt NanoBone® QD er forbudt.

Interaktioner
Interaktioner mellem NanoBone® QD og andre medicinske
produkter kendes ikke.

Bivirkninger
Bivirkninger pa grund af brugen af NanoBone® QD kendes ikke.

Kontraindikationer

 Akutte og kroniske infektioner i operationsomradet (infektioner
idet blgde veev, knoglesygdomme som fglge af bakteriel
infektion, osteomyelitis), ved behandling med antibiotika skal
brugeren tage beslutning om, hvorvidt NanoBone® QD skal
anvendes ud fra en vurdering af fordele og risici

+ Ukontrollerede stofskiftesygdomme (f.eks. diabetes mellitus)

 Systemiske sygdomme, der har en negativ indvirkning pa
knogleregenereringen

* Brug af leegemidler, der vides at pavirke knogleregenereringen

* Immunsuppressiv behandling

» Maligne tumorer

* Anvendelse i omrader med abne epifyseale plader

*Ingen anvendelse i mekanisk ustabile defekter (efter
stabilisering af defekten, fx med en osteosynteseplade, er en
anvendelse af NanoBone® mulig)

* | det bestralede omrade eller fgr en planlagt bestraling

» Knogledefekt med ingen eller ringe vaskularisering.

Type og indhold i indpakningen

NanoBone® QD fas i en steril applikator til passende applicering
Applikatoren er emballeret i en steril aluminiumpose (peel-off-
pakning). Den inderste pose er indpakket i en beskyttelsespose
af  aluminium  (peel-off-pakning). Nar den inderste
aluminiumspose er abnet, ma NanoBone® QD ikke opbevares
leengere.

Sterilitet
NanoBone® QD  steriliseres med  gammastraler. For
NanoBone® QD tages i brug skal det kontrolleres, at

udlgbsdatoen ikke er overskredet, og at den sterile emballage er
intakt

Et eksemplar af Sammenfatning af sikkerhed og

klinisk ydeevne (SSCP) kan rekvireres pa
infogermany@biocomposites.com.
(1]
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Billede 1: Klargaring af applikatoren
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(SK) SLOVENSKY

NanoBone® QD

C € 0482

Synteticky, biologicky odburatel'ny nahradny kostny material

Indikacia

Zdravotnicka pomdcka NanoBone® QD sa pouziva na vyplnenie
kostnych defektov, ktoré nie su podstatne zodpovedné za stabilitu
kostnej Struktury, a na augmentaciu.

Zdravotnicka pomécka NanoBone® QD sa mdze pouzit vSade
tam, kde by bolo mozné pouzit autolégnu spongiozu.

Vlastnosti

Zdravotnicka pomocka NanoBone® QD pozostava
z NanoBone® | granulate S39 (0,6—-2,0mm) a vo vode
rozpustného nosi¢a obsahujuceho poloxamér. V zdravotnickej
pomocke NanoBone® | granulate S39 je nanokrystalicky
hydroxyapatit (HA) obsiahnuty v silikagéli (amorfny SiO,).
Porovitost granulatu je cca 80 %.

Vzhladom na plne synteticku vyrobu je vylu¢eny prenos infekcii,
prip. choréb zivociSneho alebo ludského pévodu. Zdravotnicka
pomdcka NanoBone® QD po implantacii netvrdne.

Pouzitie

Zdravotnicku pomdcku NanoBone® QD moéze pouzivat iba
kvalifikovany  odborny  personal so skusenostami s
pozadovanymi chirurgickymi technikami.

Je potrebné dodrziavat zédsady sterilnej prace a medikacie
pacienta, ktoré su platné pre chirurgicky zakrok.

Priprava:

Kostné zvysky a makké tkanivo v defekte musia byt odstranené z
kostného defektu, ktory sa ma liecit.

V zavislosti od typu a lokalizacie kostného defektu moézu byt
potrebné dodatoéné osteosyntetické opatrenia na stabilizaciu
nahradného kostného materialu. Zostavte aplikator tak, ako je
znazornené na obrazku 1 ,Priprava aplikatora®“.

Implantacia:

* Zdravotnicka pomdcka NanoBone® QD moéze byt pouZita
samostatne alebo v akomkolvek mieSacom pomere s
autolégnou spongioézou.

» Miesto implantacie zdravotnickej pomécky NanoBone® QD
musi byt spravne zaistené pevnou fixaciou.

* Na zabezpelenie regeneracie kosti je potrebny maximalny
kontakt medzi kostou pacienta a zdravotnickou poméckou
NanoBone® QD.

« Zdravotnicka pomdcka NanoBone® po implantacii netvrdne in
situ.

* Kostny defekt musi byt udplne vyplneny zdravotnickou
pomdbckou NanoBone® QD. Je potrebné vyhnut sa preplneniu,
ako aj zhutneniu nahradného kostného materialu v kostnom
defekte.

* Vyplneny kostny defekt sa musi uzatvorit primarnym uzaverom
rany, pricom defekt by mal byt pokryty periostom.

Upozornenia

Uspes$na regeneracia kosti vyzaduje vytvorenie vhodného loZiska
kosti (dutiny), aby sa zabranilo dislokacii zdravotnickej pomocky
NanoBone® QD, a imobilizaciu nahradného kostného materialu.
Mikropohyby mézu obmedzit regeneraciu kosti a musi sa im
vyhnut vhodnymi chirurgickymi technikami (napr. pouzitim
membran).

Vzhladom na vysoku poérovitost sa nahradné kostné materialy
NanoBone® zobrazuji na rontgenovom snimku ako
spongiformna kost, a preto vykazuju zodpovedajuci rontgenovy
kontrast priamo po zavedeni.

Zdravotnicka pomoécka NanoBone® QD sa nesmie pouzivat po
uplynuti datumu exspiracie.

Varovania
« Zdravotnicka pomdcka NanoBone® QD nie je vhodna pre nosné

Datum revizie textu: 2025-06-18
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defekty.

* Nie su k dispozicii udaje o pouziti zdravotnickej pomocky
NanoBone® QD u gravidnych Zien alebo deti.

* Aby sa zabranilo kontaminacii, sterilny nahradny kostny material
sa musi z obalu odstranit iba bezprostredne pred pouZzitim a
musi sa pouZivat v steriinom pracovnom prostredi.

» Uprava nepouzitej zdravotnickej pomocky NanoBone® QD nie
je mozna, pretoze nie je mozné vylucitzni€enie nanostruktury a
zmenu vlastnosti po€as upravy.

*Len na jednorazové pouzitie. Opatovné pouzitie al/alebo
opatovna sterilizacia nepouzitej zdravotnickej pomocky
NanoBone® QD nie st povolené.

Interakcie
Interakcie zdravotnickej pomocky NanoBone® QD s
zdravotnickymi poméckami alebo liekmi nie su zname.

inymi

Vedrajsie uc€inky
VedlajSie uCinky v dbésledku pouzitia zdravotnickej pomdcky
NanoBone® QD nie st zndme.

Kontraindikacie

* Akutne a chronické infekcie v oblasti operacného zakroku
(infekcie makkych tkaniv, zapalové, bakterialne ochorenia kosti,
osteomyelitida), v pripade antibiotickej lieCby je u pacienta
nutné rozhodnut o pouziti zdravotnickej pomdcky
NanoBone® QD na zaklade posudenia prinosu a rizika

» Nekontrolované metabolické ochorenia (napr. diabetes mellitus)

» Systémové ochorenia, ktoré maju negativny vplyv na
regeneraciu kosti

» Uzivanie liekov, o ktorych je zname, Ze ovplyvriuju regeneraciu
kosti

* Imunosupresivna lieCba

* Zhubné nadory

* Pouzitie v oblasti otvorenej epifyzovej Skary

* Nepouzivat pri mechanicky nestabilnych defektoch (po
stabilizacii defektu, napr. s osteosyntetickou platni¢kou, je
pouzitie NanoBone® mozné)

* \V ozarovanej oblasti alebo pred planovanym oziarenim

» Kostné defekty s chybajucim alebo nedostato€nym cievnym
zasobenim

Druh a obsah balenia

Zdravotnicka pomodcka NanoBone® QD je k dispozicii na
aplikaciu podla potreby v sterilnom aplikatore. Ten je zabaleny v
sterilnom hlinikovom ochrannom vrecku (peel-off obal). Vnutorné
vrecko je umiestnené vo vonkajSom hlinikovom ochrannom
vrecku (peel-off obal). Po otvoreni vnuatorného hlinikového
ochranného vrecka sa zdravotnicka pomodcka NanoBone® QD uz
nesmie skladovat.

Sterilita

Zdravotnicka pomocka NanoBone® QD je sterilizovana gama
lu€mi. Pred spristupnenim sa musi skontrolovat datum exspiracie
a neporusenost sterilného obalu.

Koépiu Sdhrnu parametrov bezpecnosti a
klinického vykonu (SSCP) si moézete vyziadat’ na
infogermany@biocomposites.com.
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(BG) BBJIITAPCKMU

NanoBone® QD

C € 0482

CuHTeTMYeH, OMopasrpagMMmmMartepuan 3a usrpaxgaHe Ha KocTra

MokasaHunA

NanoBone® QD cnyxu 3a 3anbrnBaHe Ha KOCTHU AedeKTH, KOUTO
He ca CblLEeCTBEHM 3a CTabUNHOCTTa Ha KOCTHaTa CTPyKTypa 1 3a
ayrmeHTauusTa.

NanoBone® QD moxe ga ce uanornssBa HaBCAKbAE, KbAeTo 6w
©61No Bb3MOXXHO U3MON3BaHETO HA aBTONOXHA CMOHIMO3Ha KOCT.

CBoicTBa

NanoBone® QD ce cbcTon ot NanoBone® | granulate S39 (0,6 —
2,0 mm) 1 BOOOPa3TBOPMM HOCUTEN, CbabpXKaLl, nornokcamep. B
NanoBone® | granulate S39 nva HaHoKpucTaneH
xuppokeuanatut (HA), BrpageH B cunukaren (amopdeH SiO,).
Mopbo3HOCTTa Ha rpaHynara e npubrn. 80%.

Mopagn HaMbIIHO CUHTETUMYHOTO MPOM3BOACTBO € W3KMHYEHO
npeHacsHe Ha WHdeKuMM nnu 6onecTM OT XKMBOTUHCKA WK
yoBellkn npousxod. NanoBone® QD He ce BTBbpAsiBa cnepg
UMnnaHTauusTa.

Ynotpeb6a

NanoBone® QD moxe Oa ce v3nonaea caMo OT KBanuduumpaH
cneuvanuavpaH nepcoHan C OnMUT B MpuraraHeTo Ha
HeobXoAUMUTE XPYPTUYHN TEXHUKN.

TpsibBa fa ce cna3BaT NpUNOXUMUTE 3a XMPYypriyHa npoueaypa
NpUHLMNK 3a cTepunHa pabota u MeankaMeHTO3HO NeyYeHne Ha
nawumeHTa.

MoaroroBkKa:

KocTHUTE ocTaTbLM 1 MEKUTE ThKaHWU, HaMMpaLLn Ce B KOCTHUSA
AedekT, noanexaly Ha neyeHune, TpsibBa ia ce OTCTPaHST.

B 3aBMCUMOCT OT BrAa 1 MSACTOTO Ha KOCTHUSI AedeKkT MOXe Aa
ca HeobxoaVMW [OOMbIHUTENHU OCTEOCUMHTETUYHU MeEpKU 3a
ctabunuavpaHe Ha MaTepuana 3a u3rpaxgaHe Ha KocTTa.
Crnobete annukatopa, KakTo € noka3aHo Ha dwurypa 1
LlogrotoBka Ha annukaTopa“.

MmnnaHTauus:

* NanoBone® QD moxe aa ce 13nonssa caMoCTOATENHO UM BbB
BCSIKAKBO CbOTHOLLEHME HA CMECBaHe C aBTONOXHA CMOHIMo3Ha
KOCT.

* MsictoTo 3a umnnaHTauust Ha NanoBone® QD TpsibBa aa 6bae
npaBuWITHO NOACUTYPEHO Ype3 TBbpAa hUKcaLus.

» 3a rapaHTMpaHe Ha pereHepauusita Ha kocTTa e Heobxoaum
MakCMManeH KOHTaKT Mexdy KocTTa Ha nauuveHta wu
NanoBone® QD.

* NanoBone® He ce BTBbpAsiBa Ha MSCTO crnef MMniaHTaumsTa.

* KocTHuaT pecdbekt TpsbBa p[a ce  3ambiHM  M3UANO  C
NanoBone® QD. TpsibBa ga ce u3bsrea kakTo npenbriBaHe,
Taka 1 ynnbTHSABaHe Ha MaTepuana 3a u3rpaxgaHe Ha KocTTa B
KOCTHUSA AedoekT.

* 3anbnHeHAT KocTeH AedbekT TpsibBa Oa ce 3aTBOpU 4Ypes3
HanaraHe Ha MbpPBWYHM LLUEBOBE, NMPU KOETO AedeKkTbT Tpsibea
[a e NOKpUT OT HaAKOoCTHULaTa.

YkazaHus

3a ycnewHa pereHepauusi Ha KocTTa e HeobxoaMMo Ja ce
cb3fane MnoaxoAsilio KOCTHO Noxe (KyxuHa) 3a u3bareaHe Ha
namectBaHeto Ha NanoBone® QD u umobunusaumsa Ha
MaTepuana 3a narpaxagaHe Ha kocTTa. MukpoaBmkeHusiTa morat
Ja orpaHuyaTt KocTHaTa pereHepauust 1 TpsibBa ga ce usbareat
4ype3 NOAXOASLUM XMPYPTUYHW TEXHWUKM (Hanp. U3ronsBaHe Ha
MembpaHm).

Mopagu BucokaTa NOPbLO3HOCT MaTepuanuTe 3a usrpaxnaHe Ha
koctta NanoBone® wuarnexpaT KaTto CMOHMMO3Ha KOCT Ha
pPeHTreHoBO M3obpaxkeHne n nopaau ToBa MnokasBaT CbOTBETEH
PEHTreHOB KOHTPACT BefHara crej BbBeXAaHeTo.

NanoBone® QD He TpsibBa fa ce v3nonsea cried uUstuyaHe Ha
CpoKa Ha rogHoCT.

MpenynpexaeHus

* NanoBone® QD He e nogxoasi 3a AedekTy Ha Hocella KOCT.

* Hama gaHHu 3a ynotpeba Ha NanoBone® QD npu 6pemeHHU
unuv geua.

VHdopmaums KeM: 2025-06-18
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«3a fga ce u3berHe 3amMbpcsiBaHe, CTEPUITHUST MaTtepuan 3a
nsrpaxgaHe Ha kocTTa TpsiGBa Ja ce M3Baau OT onakoBkaTa
efBa HermocpeacTBeHO npeaun ynotpeba v Aa ce v3nonssa B
cTepunHa paboTHa cpega.

* He e Bb3aMoxHa npepaboTtka Ha HeynoTpebeH NanoBone® QD,
TbA KaTo He MOXe fAa Ce W3KM4YM paspyliaBaHe Ha
HaHOCTpyKTypaTa W NpoMsiHa Ha CBOWCTBaTa MO Bpeme Ha
npepaboTkara.

« CamMo 3a egHokpaTtHa ynoTpeba. NoeTopHata ynotpe6a u/vnm
noBTOpHaTa cTepunmaaumsa Ha HeusnonasaH NanoBone® QD e
HegonyctTuma.

B3anmopenctBus

He ca usBecTHu B3aumopencteus Ha NanoBone® QD c gpyru
MEeAWLIMHCKN NPOAYKTU U NIEKapCTBa.

CTpaHu4Hu echekTH

He ca MW3BECTHM CTpaHW4YHM eqEeKTM OT U3MOoN3BaHeTo Ha
NanoBone® QD.

MpoTtuBonokasaHua

*OCTpU UM XPOHWMYHM WHpeKkuMn B onepaTMBHaTa obnact
(MHbeKkUMN Ha MekWUTe TbKaHW; Bb3nanutenHu, GakTepuanHu
3abonsiBaHMSA Ha KOCTUTE, OCTEOMMWENMUT); NMPU aHTUOOBUTUYHO
neveHvie noTpebuTensaAT pellaBa OTHOCHO W3MOM3BaHETO Ha
NanoBone® QD Bb3 OCHOBa Ha npeLieHka Ha CbOTHOLUEHUETO
non3a-puck.

* HekoHTponvpaHu meTabonutHu 3abonssaHus (Hanp. Diabetes
mellitus)

* CuctemHn 3abonsiBaHWsl, KOUTO BIUAST OTPULIATENHO BbPXY
pereHepauusita Ha kKocTTa

* 3non3BaHe Ha MegukamMeHTU, 3a KOUTO € N3BECTHO, Ye BNUSAT
BbPXY pereHepauusTa Ha KocTTa

* imyHocynpecvBHa Tepanus

* 3nokayecTBeHN TymopK

* MpynoxeHne B obnacTTa Ha OTBOPEHa 30HAa Ha pacTex Ha
KocTTa

« [la He ce n3non3Ba Npu MexaHN4YHO HecTabunHu gedektu (cneq
cTtabunuavpaHe Ha fedpekta, Hanp. C OCTEOCMHTE3HA Mro4a,
ynotpebata Ha NanoBone® e Bb3MOXHO),

* B o6nbyeHa obnact unm npeau nnaHnpaHo obrbyBaHe

*KoctTHn pedekt € nunceawla wnM  HegocTaTbyHa
Backynapusauusi

Bua n cbabpxkaHue Ha onakoBKaTa

NanoBone® QD ce npegnara B CTepurneH annukaTop 3a
npunaraHe npu HeobxognMocT. CbLUMAT e OnakoBaH B CTepusHa
anymuHvieBa 3awmuTHa Topbunyka (Peel-off-Packung).
BbTpewHata TOpbuuka ce Hamupa BbB BbHLIHA anymviesa
sawmTtHa Topbuuka (Peel-off-Packung). Cnen otBapsiHeTo Ha
BbTpELUHaTa anymuHWeBa 3almTHa Topbuuka NanoBone® QD He
MOXe [ja Ce CbXpaHsiBa noseve.

CrepunHocTt

NanoBone® QD e cTepunuavpaH 4pe3 rama nbuun. [lpegu
M3Mon3BaHEeTO MPOBEPETE CpoKa Ha rOAHOCT M LenocTTa Ha
cTepurnHaTa onakoBka.

Konune ot Pe3iomeTto 3a 6e30MacHOCT U KIMUHUYHO
peuctBue (SSCP) moxe pga 6Obae nouckaHo OT
infogermany@biocomposites.com.

(1]
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(EE) EESTI KEEL

NanoBone® QD

C € 0482

Sinteetiline biolagunev luusiirdamismaterjal

Naidustused

NanoBone® QD on méeldud luudefektide taitmiseks, mis ei ole
hadavajalikud luustruktuuri stabiliseerimiseks, ja
augmentatsiooniks.

Toodet NanoBone® QD saab kasutada kdikjal, kus oleks vdimalik
autoloogse spongioosse luu kasutamine.

Omadused

NanoBone® QD koosneb materjalist NanoBone® | granulat S39
(0,6-2,0 mm) ja veeslahustuvast poloksameeri sisaldavast
kandeainest. NanoBone® | granulate S39-s on nanokristalne
hidroksudlapatiit (HA), mis on seotud silikageeli sisse (amorfne
SiO,). Granulaadi poorsus on umbes 80%.

Tanu taisslinteetilisele valmistamisele on nakkuste voi loomse voi
inimparitoluga haiguste edasikandumine valistatud.
NanoBone® QD ei kdvatu parast implanteerimist.

Kasutamine

Toodet NanoBone® QD tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud
téo6tajad, kellel on vastavate kirurgiliste tehnikate alane valjadpe.
Jargida tuleb kirurgilise protseduuri tegemisel kehtivaid steriilse
166 ja patsiendile ravimi manustamise pdhimétteid.

Ettevalmistus:

Ravitavast luudefektist tuleb eemaldada luujaagid ja pehme kude.
Olenevalt luudefekti olemusest ja asukohast véib olla vajalik votta
taiendavaid luusiirdamismaterjali stabiliseerimiseks ndutavaid
osteoslinteetilisi meetmeid. Pange aplikaator kokku, nagu on
naidatud joonisel 1 ,Aplikaatori ettevalmistamine®.

Implanteerimine:

» Toodet NanoBone® QD vdib kasutada eraldi véi koos
autoloogse spongioosse luuga soovitud segamissuhtes.
* NanoBone® QD implanteerimiskoht peab olema tugevalt

fikseeritud jaiga kinnitusega.

* Luu taastumise tagamiseks on vajalik maksimaalne kontakt
patsiendi luu ja NanoBone® QD vahel.

* NanoBone® ei kdvastu parast implanteerimist in situ.

« Luudefekt tuleb taielikult taita tootega NanoBone® QD. Valtida
tuleb nii Uletaitmist kui ka luusiirdamismaterjali kokkusurumist
luudefektis.

» Taidetud luudefekt tuleb sulgeda esmase haavasulguriga,
kusjuures luudefekt peaks olema kaetud luuiimbrisega.

Mérkused

Edukakas luu taastamiseks tuleb luua sobiv luustivend (66nsus),
et valtida NanoBone® QD nihkumist ja on vajalik
luusiirdamismaterjali immobiliseerimine. Mikroliigutused vdivad
luu taastumist takistada ja neid tuleb sobivate kirurgiliste
tehnikate (nt membraanide kasutamine) abil valtida.

Tanu suurele poorsusele paistavad NanoBone®-i
luusiirdamismaterjalid réntgenpildil spongioosse luuna ja on kohe
parast sisestamist rontgenkontrastsed.

Toodet NanoBone® QD ei tohi parast aegumiskuupdeva enam
kasutada.

Hoiatused

» NanoBone® QD ei sobi kandvate struktuuride defektide korral.

» NanoBone® QD kasutamise kohta rasedatel voi lastel andmed
puuduvad.

Teave seisuga: 2025-06-18
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» Saastumise valtimiseks tohib steriilse luusiirdamismaterjali
pakendist eemaldada ainult vahetult enne kasutamist ja seda
tuleb kasutada steriilses td6keskkonnas.

- Kasutamata NanoBone® QD taastd6tlemine ei ole véimalik, sest
tootlemise kaigus toimuvat nanostruktuuri havimist ja omaduste
muutumist ei saa valtida.

* Ainult Uhekordseks kasutamiseks. Kasutamata NanoBone® QD
uuesti kasutamine ja/voi uuesti steriliseerimine pole lubatud.

Vastasmojud
NanoBone® QD vastasmdjusid
ravimitega ei ole tdheldatud.

teiste meditsiinitoodete voi

Korvaltoimed

NanoBone® QD luusiirdamismaterjalide kasutamisel ei
kérvaltoimeid taheldatud.

ole

Vastunaidustused

+Agedad ja kroonilised infektsioonid operatsioonipaikmes
(pehme  koe infektsioonid; pdletikulised, bakteriaalsed
luuhaigused; osteomieliit); antibiootikumiravi korral peab

kasutaja otsustama toote NanoBone® QD kasutamise kasu ja
riski suhte alusel,;

* kontrollimatud ainevahetushaigused (nt raske suhkurtobi);

» sisteemsed haigused, mis mojutavad luude taastumist
negatiivselt;

* teadaolevalt luude taastumist méjutavate ravimite kasutamine

* immuunsupressiivne ravi;

» maliigsed tuumorid;

* kasutamine avatud kasvuplaadi piirkonnas;

» mitte kasutada mehaaniliselt ebastabiilsete defektide korral
(parast defekti stabiliseerimist, nt osteoslinteesiplaadi
kasutamisel on NanoBone®-i kasutamine véimalik);

* kiiritatud piirkonnas v&i enne planeeritud kiiritamist;

* puuduliku v&i ebapiisava veresoonkonnaga luudefektid.

Pakendi tiilip ja sisu

NanoBone® QD on saadaval steriilses aplikaatoris vajadust
modda pealekandmiseks. See on pakendatud alumiiniumist
kaitsekotti (peel-off-pakend). Sisemine kott asub valimises
alumiiniumist kaitsekotis (peel-off-pakend). Parast sisemise
alumiiniumist kaitsekoti avamist ei tohi toodet NanoBone® QD
enam sailitada.

Steriilsus
NanoBone® QD  steriliseeritakse =~ gammakiirgusega. Enne
avamist tuleb kontrollida kdlblikkusaega ja steriilse pakendi
terviklikkust.

Ohutuse ja kliinilise  toimivuse kokkuvotte
(SSCP) koopia saate tellida aadressil
infogermany@biocomposites.com.
(1]
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(HU) MAGYAR

NanoBone® QD

C € 0482

Szintetikus, biolégiailag leboml6 csontregeneraciés anyag

Indikacio
A NanoBone® QD-t olyan csontdefektusok kitdltésére hasznaljak,
amelyek nem I|ényegesek a csontszerkezet stabilitasa

szempontjabodl és augmentaciora.
A NanoBone® QD minden olyan helyen alkalmazhatd, ahol
autoldg sejtcsont felhasznalasa lehetséges.

Tulajdonsagok

A NanoBone® QD NanoBone® | S39 granulate-bél (0,6-2,0 mm)
és egy vizben oldhatd, poloxamer-tartalmd hordozobdl all. A
NanoBone® | S39 granulate nanokristalyos hidroxilapatitot (HA)
tartalmaz szilikagélbe (amorf SiO,) agyazva. A granulate
porozitasa 80% korili.

Ateljesen szintetikus eléallitas miatt az allati vagy emberi eredeti
fertézések vagy betegségek atvitele kizart. A NanoBone® QD
nem keményedik meg a beultetés utan.

Alkalmazas

A NanoBone® QD-t csak képzett, a szlikséges sebészeti
technikakban jartas szakemberek hasznalhatjak.

A  mitéti  eljgrasra  vonatkoz6é sterii munkavégzési és
beteggyodgyaszati elveket be kell tartani.

El6készités:

A csonttérmeléket és a defektusban 1évé lagyrészeket el kell
tavolitani a kezelendd csontdefektusbdl.

A csontdefektus tipusatél és lokalizaciéjatol figgéen tovabbi
oszteoszintetikus intézkedésekre lehet szikség a csontpétld
anyag stabilizalasa érdekében. Szerelje 0ssze az applikatort az
1. ,Az applikator el6készitése” ciml abran lathaté médon.

Beiiltetés:

A NanoBone® QD 0Onmagaban vagy barmilyen keverési
aranyban alkalmazhato autoldg celluléz csonttal.

« A NanoBone® QD beliltetési helyét merev rogzitéssel kell
megfeleléen biztositani.

* A csontregeneracio biztositdsahoz maximalis kapcsolatra van
szlikség a paciens csontja és a NanoBone® QD kozott.

» ANanoBone® nem keményedik meg in situ a belltetés utan.

« A csontdefektust teljesen ki kell tolteni NanoBone® QD-vel.
KerUlni kell a tultdltést, valamint a csontpétld anyag témoritését
a csontdefektusban.

* A feltoltétt csontdefektust elsédleges sebzarassal kell lezarni,
amelynek soran a defektust a csonthartyanak kell fednie.

Megjegyzések

A sikeres csontregeneraciohoz megfeleld csontagy (lreg)
kialakitasa szikséges a NanoBone® QD elmozduldsanak
megakadalyozédsa és a csontpétlé anyag immobilizalasa
érdekében. A mikromozgasok korlatozhatjak a
csontregeneraciot, ezért megfeleld6 mitéti technikakkal (pl.
membranok hasznalataval) el kell kerulni 6ket.

Nagy porozitdsnak kdszonhetéen a NanoBone® csontpotld
anyagok a rontgenfelvételeken ugy tlinnek, mint a spongialis
csont, ezért a  Dbelltetés utan azonnal megfelel
rontgenkontrasztot mutatnak.

ANanoBone® QD a lejarati idé utdn mar nem hasznalhato fel.

Figyelmeztetések

» ANanoBone® QD nem alkalmas teherbiré defektusok esetén.

* A NanoBone® QD varandds néknél vagy gyermekeknél torténé
alkalmazasarol nem allnak rendelkezésre adatok.

* A szennyez6dés elkerllése érdekében a steril csontpotld

Az informacio kiadasa: 2025-06-18
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anyagot csak kozvetlenll a hasznalat elétt szabad kivenni a
csomagolasbdl, és steril munkakérnyezetben kell hasznaini.

* A fel nem hasznalt NanoBone® QD-k Ujrafeldolgozasa nem
lehetséges, mivel nem zarhaté ki a nanoszerkezet pusztulasa
és a tulajdonsagok megvaltozasa az ujrafeldolgozas soran.

« Csak egyszeri hasznalatra. A fel nem hasznalt NanoBone® QD
Ujrafelhasznalasa és/vagy Ujrasterilizalasa nem megengedett.

Koélcsonhatasok
A NanoBone® QD és mas orvostechnikai eszk6ézok vagy
gyogyszerek kdzott nincsenek ismert kdlcsénhatasok.

Mellékhatasok

A NanoBone® QD alkalmazasabdl eredé mellékhatasok nem
ismertek.

Kontraindikaciok

* Akut és  kronikus  fertbzések a mitéti  terlleten
(lagyrészfertézések, gyulladasos, bakteridlis csontbetegségek,
csontvel6gyulladas), antibiotikus terapia esetén a
felhasznalénak kell déntenie a NanoBone® QD alkalmazasarol
az elény-kockazat értékelés alapjan

* Ellendrizetlen anyagcsere-betegségek (pl. cukorbetegség)

» Szisztémas betegségek, amelyek negativan befolyasoljak
a csontregeneraciot

*Olyan  gyogyszerek  hasznalata,
hogy befolyasoljak a csontregeneraciot

* Immunszuppressziv terapia

* Rosszindulatu tumorok

+ Alkalmazas a nyitott epifizisizilet tertiletén

*Ne hasznalja mechanikailag instabil defektusoknal (a
NanoBone® a defektus stabilizdldasa utan, pl. oszteoszintézis
lemezzel torténd stabilizaldsa utédn hasznalhato),

» Abesugarzott tertleten, ill. a tervezett sugarterapia el6étt

* Hianyz6 vagy nem megfeleld érellatassal rendelkez6
csontdefektusok

amelyekrél ismert,

A csomagolas tipusa és tartalma

A NanoBone® QD igény szerinti alkalmazashoz steril
applikatorban  all  rendelkezésre. Ezt steril aluminium
védbzacskéba csomagoljak (lehuzhaté csomagolas). A belsd
zacskot egy kilsé aluminium védézacskoba helyezik (lehtizhato
csomagolas) A belsé aluminium védézacskoé kinyitasa utan a
NanoBone® QD-t nem szabad tovabb tarolni.

Sterilitas

NanoBone® QD sterilizalasa gammasugarakkal torténik. A steril
csomagolas lejarati idejét és érintetlenségét a rendelkezésre
bocsatas el6tt ellendrizni kell.

A Dbiztonsagi és klinikai teljesitmény rovid
osszefoglaléjanak (SSCP) egy példanya az
infogermany@biocomposites.com cimen kérhetd.
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(LT) LIETUVISKAI

NanoBone® QD

C € 0482

Sintetiné, biologisSkai yranti kaulo regeneracijos medziaga

Indikacija

NanoBone® QD naudojamas uzpildyti kaulo defektus, neturinCius
esminés reikSmes kaulo struktdros stabilumui ir augmentacijai.
NanoBone® QD galima pritaikyti visose srityse, kuriose bty
galima naudoti autologinj spongiozinj kaulg.

Savybés

NanoBone® QD susideda i§ NanoBone® | granulate S39 (0,6-2,0
mm) ir vandenyje tirpios veikliosios medziagos su poloksameru.
NanoBone® | granulate S39 nanokristalinis hidroksilapatitas (HA)
yra jterptas j silikagelj (amorfinj SiO,). Granuliy porétumas yra
apie 80 %.

Gamybos procese naudojant visiSkai sintetines medziagas
neperduodamos gyvulinés kilmés ar Zzmoniy infekcijos ar ligos.
NanoBone® QD po implantacijos nesukietéja.

Naudojimas

.,NanoBone® QD leidZiama naudoti kvalifikuotam specialistui,
turin¢iam batinos patirties chirurginés technikos srityje.

Batina vadovautis sterilaus darbo ir pacienty gydymo vaistais
principais, galiojanciais atliekant chirurgines operacijas.

Paruosimas:

IS gydomo kaulo defekto turi bati pasalintos kaulo nuolauzos ir
defekte esantis minkstasis audinys.

Atsizvelgiant | kaulo defekto pobadj ir vietg, gali prireikti
papildomy osteosintezés priemoniy kaulo regeneracijos
medziagai stabilizuoti. Paruo$kite aplikatoriy, kaip pavaizduota
1 paveikslélyje ,Aplikatoriaus paruoSimas®.

Implantavimas:

» NanoBone® QD galima naudoti atskirai arba bet kokiu santykiu
sumai8ius su autologiniu spongioziniu kaulu.

» NanoBone® QD implantavimo vieta turi bati tinkamai jtvirtinta
stabiliuoju fiksatoriumi.

« Siekiant uztikrinti kaulo regeneracijg, badtinas didziausias
galimas salytis tarp paciento kaulo ir NanoBone® QD.

» NanoBone® po implantacijos jterpimo vietoje nesukietéja.

* NanoBone® QD turi uzpildyti visg kaulo defektg. Reikéty vengti
perpildymo ir kaulo regeneracijos medziagos sutankinimo kaulo
defekte.

» UzZpildzius kaulo defektg atliekamas pirminis Zaizdos uzvérimas,
o tai atliekant defektas turéty bati uzdengtas antkauliu.

Nuorodos

Siekiant sékmingai atlikti kaulo regeneracija, reikia suformuoti
tinkamg kaulo ertme (anga), kad bidty galima iSvengti
NanoBone® QD pasislinkimo ir uZztikrinti kaulo regeneracijos
medziagos stabilia padétj. Mikrojudesiai gali pabloginti kaulo
regeneracija, todél jy reikia vengti taikant tinkamus chirurginius
metodus (pavyzdziui, naudojant membranas).

Dél didelio porétumo NanoBone® kaulo regeneracijos medziagos
rentgeno nuotraukose atrodo kaip spongiozinis kaulas, todél i
karto po jterpimo medZiaga atitinkamai kontrastuoja.

Pasibaigus galiojimo laikui NanoBone® QD naudoti negalima.

Ispéjimai

» NanoBone® QD netinka defektams, kurie yra atraminé vieta.

* Nepateikta jokiy duomeny apie NanoBone® QD naudojimg
nésciosioms ar vaikams.

Informacijos pateikimo data: ~ 2025-06-18
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« Siekiant iSvengti uZterSimo, sterilig kaulo regeneracijos
medziagg iS pakuotés reikia iSimti prie§ pat naudojimg ir jg
naudoti sterilioje darbo aplinkoje.

» Pakartotinai apdoroti ir pakartotinai sterilizuoti nepanaudotg
NanoBone® QD nejmanoma, nes pakartotinai apdorojant gali
nepavykti iSvengti nanostruktiros suardymo ir savybiy pakitimo.

* Tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai naudoti ir (arba) dar
kartg sterilizuoti nepanaudotg NanoBone® QD neleidZiama.

Saveika
NanoBone® QD ir kity medicinos priemoniy ar vaisty sgveikos
néra zinomos.

Salutinis poveikis
NanoBone® QD $alutinis poveikis naudojant néra Zinomas.

Kontraindikacija

+ Uminés ir létinés infekcijos operacijos atlikimo zonoje (minkstyjy
audiniy infekcijos, uzdegiminés, bakterinés kauly ligos;
osteomielitas); gydant antibiotikais, vartotojas turi nuspresti dél
NanoBone® QD naudojimo jvertines, ar nauda atsveria rizikg.

* Nekontroliuojamos medziagy apykaitos ligos (pvz., cukrinis
diabetas)

« Sisteminés ligos, turinCios neigiama poveikj kauly regeneracijai

* Vaisty, kurie, kaip Zinoma, turi jtakos kauly regeneracijai,
vartojimas

 Imunosupresiné terapija

* Piktybiniai navikai

» Naudojimas atviroje augimo zonos srityje

* Naudojimas mechaniSkai  nestabilizuotuose  defektuose
(stabilizavus defekta, pvz., osteosintezés plokstele, NanoBone®
naudoti galima)

« Svitinamoje zonoje arba pries planuojama $vitinimg

» Kaulo defektai, kuriuose nevyksta arba vyksta nepakankama
vaskuliarizacija

Pakuotés rasis ir turinys

NanoBone® QD tiekiamas naudojimo badui pritaikytame
steriliame aplikatoriuje. Jis supakuotas | sterily aliuminio
apsauginj maiselj (nupléSiamoji pakuoté). Vidinis maiselis yra
iSoriniame aliuminio apsauginiame maiSelyje (nupléSiamoji
pakuoté).  Atidarius vidinj aliuminio apsauginj maiselj
NanoBone® QD nebegalima laikyti.

Sterilumas

NanoBone® QD sterilizuojamas gama spinduliais. Prie$ ruoSiant
reikia patikrinti steriliosios pakuotés galiojimo datg ir jsitikinti, kad
néra pazeidimo.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santraukos (SSCP) kopijos galima uzklausti
infogermany@biocomposites.com.
1]
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(RO) ROMANA

NanoBone® QD

C € 0482

Material sintetic, biodegradabil material pentru regenerarea osoasa

Indicatie

NanoBone® QD este utilizat pentru a completa defectele osoase
care nu sunt responsabile pentru stabilitatea structurii osoase si
pentru augmentare.

NanoBone® QD poate fi utilizat oriunde ar fi posibila utilizarea de
0s spongios autolog.

Proprietati

NanoBone® QD consté din NanoBone® | granulate S39 (0,6-2,0
mm) si un suport solubil in apa, care contine poloxamera.
NanoBone® | granulate  S39 contine  hidroxiapatita  (HA)
nanocristalina fncorporatd in gel de silice (SiO, amorfa).
Porozitatea granulatului este de aproximativ 80 %.

Datorita productiei complet sintetice, transmiterea infectiilor sau a
bolilor de origine animalda sau umana este exclusa.
NanoBone® QD nu se intareste dupa implantare.

Utilizare

NanoBone® QD poate fi utilizat numai de catre specialisti
calificati, cu experienta in tehnicile chirurgicale necesare.

Trebuie respectate principiile de lucru in conditii de sterilitate si de
medicatie a pacientului aplicabile procedurii chirurgicale.

Pregatire:

Reziduurile osoase si tesuturile moi din defect trebuie indepartate
din defectul osos care urmeaza sé fie tratat.

In functie de tipul si localizarea defectului osos, pot fi necesare
masuri suplimentare de osteosinteza pentru a stabiliza materialul
de augmentare osoasa. Asamblati aplicatorul asa cum se arata in
figura 1 ,Pregatirea aplicatorului”.

Implantare:

» NanoBone® QD poate fi utilizat singur sau in orice raport de
amestec cu os spongios autolog.

* Locul de implantare a NanoBone® QD trebuie sa fie fixat corect
prin fixare rigida.

* Este necesar un contact maxim intre osul pacientului si
NanoBone® QD pentru a asigura regenerarea osoasa.

+ NanoBone® nu se intareste in situ dupa implantare.

* Defectul osos trebuie sa fie complet umplut cu NanoBone® QD.
Trebuie evitatd supraumplerea, precum si compactarea
materialului de augmentare osoasa in defectul osos.

* Defectul osos umplut trebuie sa fie inchis cu o inchidere primara
a plagii, prin care defectul trebuie sa fie acoperit de periost.

Observatii

O regenerare osoasa reusitd necesitd crearea unui pat osos
adecvat (cavitate) pentru a preveni dislocarea NanoBone® QD si
imobilizarea materialului de augmentare osoasa. Micromiscarile
pot limita regenerarea osoasa si trebuie evitate cu ajutorul unor
tehnici chirurgicale adecvate (de exemplu, utilizarea de
membrane).

Datorita porozitatii lor ridicate, materialele de augmentare osoasa
NanoBone® apar ca un os spongios in imaginile cu raze X si, prin
urmare, prezinta un contrast radiografic corespunzator imediat
dupa insertie.

NanoBone® QD nu trebuie utilizat dupa data de expirare.

Avertismente

« NanoBone® QD nu este potrivit pentru defecte de incarcare.

* Nu sunt disponibile date privind utilizarea NanoBone® QD la
femeile insarcinate sau la copii.

Starea informatiilor: 2025-06-18
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* Pentru a evita contaminarea, materialul steril de grefa osoasa
trebuie scos din ambalaj imediat inainte de utilizare si trebuie
utilizat intr-un mediu de lucru steril.

*Nu este posibila reprocesarea NanoBone® QD neutilizat,
deoarece nu poate fi exclusa distrugerea nanostructurii si
modificarea proprietétilor in timpul reprocesarii.

* Numai pentru o singura utilizare. Nu este permisa reutilizarea si/
sau resterilizarea NanoBone® QD neutilizat.

Interactiuni

Nu exista interactiuni cunoscute intre NanoBone® QD si alte
dispozitive medicale sau produse medicamentoase.

Efecte secundare
Efectele secundare datorate utilizarii NanoBone® QD nu sunt
cunoscute.

Contraindicatii

* Infectii acute si cronice in zona chirurgicala (infectii ale
tesuturilor moi, inflamatorii, boli osoase bacteriene,
osteomielitd), in cazul terapiei cu antibiotice, utilizatorul trebuie
sa decida cu privire la utilizarea NanoBone® QD pe baza
evaluarii raportului beneficiu-risc

* Boli metabolice necontrolate (de ex., diabet zaharat)

* Boli sistemice care afecteaza negativ regenerarea osoasa

« Utilizarea medicamentelor cunoscute ca afecteaza regenerarea
0soasa

* Terapie imunosupresiva

» Tumori maligne

« Utilizare in zona articulatiei epifizare deschise

* A nu se utiliza in defecte instabile din punct de vedere mecanic
(dupa stabilizarea defectului, de exemplu, cu o placa de
osteosinteza, se poate utiliza NanoBone®),

« In zona iradiat sau nainte de iradierea planificatd

* Defecte osoase cu alimentare vasculara lipsa sau inadecvata

Tipul si continutul ambalajului

NanoBone® QD este disponibil pentru aplicarea la cerere intr-un
aplicator steril. Acesta este ambalat intr-o punga de protectie
sterild din aluminiu (ambalaj detasabil). Punga interioara este
plasata intr-o punga exterioara de protectie din aluminiu (ambalaj
detasabil). Odata ce punga interioara de protectie din aluminiu a
fost deschisa, NanoBone® QD nu trebuie sa mai fie depozitat.

Sterilitate

NanoBone® QD este sterilizat prin raze gamma. Data de expirare
si integritatea ambalajului steril trebuie verificate inainte ca
acesta sa fie pus la dispozitie.

O copie a raportului de sinteza cu privire la siguranta si
performanta clinica (SSCP) poate fi solicitata la adresa
infogermany@biocomposites.com.
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(S1) SLOVENSCINA

NanoBone® QD

C € 0482

Sinteticni, biolosko razgradljivi material za obnovo kosti

Indikacije

NanoBone® QD se uporablja za zapolnitev in augmentacijo
kostnih defektov, ki niso pomembni za stabilnost kostne strukture.
NanoBone® QD se lahko uporablja povsod, kjer bi bila primerna
tudi uporaba avtologne kancerozne kosti.

Lastnosti

NanoBone® QD je sestavljen iz NanoBone® | granulate S39
(0,6-2,0 mm) in vodotopnega nosilca, ki vsebuje poloksamer.
V izdelku NanoBone® | granulate S39 je nanokristalni
hidroksiapatit (HA) vgrajen v silikagel (amorfni SiO,). Poroznost
granulata je priblizno 80 %.

Zaradi popolnoma sinteticne proizvodnje je prenos okuzb ali
bolezni  zivalskega ali CloveSkega izvora nemogoc.
NanoBone® QD se po implantaciji ne strdi.

Aplikacija

NanoBone® QD lahko uporabljajo le usposobljeni strokovnjaki
z izku$njami v zahtevanih kirurskih tehnikah.

Upostevati je treba kirur8ke pogoje steriinega nacina dela in
zdravil pacientov.

Priprava:

Kostne okruske in okvarjeno mehko tkivo je treba odstraniti iz
oskrbovanega kostnega defekta.

Glede na vrsto in lociranost kostnega defekta so potrebni dodatni
osteosintetski ukrepi za stabilizacijo materialov za obnovo kosti.
Aplikator sestavite, kot je prikazano na sliki 1 »Priprava
aplikatorja«.

Implantacija:

» NanoBone® QD se lahko uporablja samostojno ali v poljubni
mesanici z avtologno kancerozno kostjo.

 Mesto implantacije NanoBone® QD je treba pravilno zavarovati
s togo fiksacijo.

» Za zagotovitev obnove kosti je potreben ¢im vedji stik med
pacientovo kostjo in materiali NanoBone® QD.

» NanoBone® se po implantaciji ne strdi in situ.

» Kostni defekt mora biti popolnoma zapolnjen z materiali
NanoBone® QD. Izogibati se je treba prezapolnjevanju in
zgoscevanju materialov za obnovitev kosti v kostnem defektu.

» Zapolnjen kostni defekt je treba zapreti s primarnim zapiranjem
rane, pri ¢emer mora biti defekt pokrit s pokostnico.

Opombe

Za uspesSno obnovo kosti je treba ustvariti ustrezno kostno
posteljico (votlino), da se prepreci premik NanoBone® QD in se
omogoci imobilizacija materiala za obnovo kosti. Mikropremiki
lahko omejijo obnavljanje kosti, zato se jim je treba z ustreznimi
kirurskimi tehnikami izogniti (npr. z uporabo membran).

Zaradi velike poroznosti so materiali za obnovo kosti NanoBone®
na rentgenskih posnetkih videti kot kancerozna kost in se zato
takoj po vstavitvi pokazejo z rentgenskim kontrastom.

Materiali NanoBone® QD po preteku roka uporabe niso vec
primerni za uporabo.

Opozorila
» NanoBone® QD ni primeren za nosilne defekte.
* O uporabi NanoBone® QD pri nosec¢nicah ali otrocih ni podatkov.

Informacije z dne:
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* Da bi se izognili kontaminaciji, je treba sterilne materiale za
obnovo kosti iz embalaze vzeti le neposredno pred uporabo v
steriinem delovnem okolju.

* Ponovna obdelava in resterilizacija neuporabljenih materialov
NanoBone® QD ni mogoca, saj se med ponovno obdelavo ni
mogocCe izogniti uniCenju nanostrukture in spremembam
lastnosti.

*Samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba in/ali
resterilizacija neuporabljenih materialov. NanoBone® QD ni
dovoljena.

Interakcije
Medsebojno delovanje NanoBone® QD z drugimi medicinskimi
pripomocki ali zdravili ni znano.

Stranski ucinki
Stranski ucinki uporabe NanoBone® QD niso znani.

Kontraindikacije

¢ Pri akutnih in kroni¢nih okuzbah na obmodju kirurSkega posega
(okuzbe mehkih tkiv; vnetne, bakterijske bolezni kosti;
osteomielitis) in v primeru antibiotiCne terapije se mora
uporabnik sam odlociti za uporabo NanoBone® QD na podlagi
ocene koristi in tveganja.

* nenadzorovane presnovne bolezni (npr. diabetes mellitus)

* sistemske bolezni, ki negativno vplivajo na obnovo kosti

* uporaba zdravil, za katera je znano, da vplivajo na obnovo kosti

 imunosupresivna terapija

» maligni tumorji

* uporaba na obmocju odprtega epifiznega sklepa

* Ne uporabljajte pri mehansko nestabilnih defektih (uporaba
NanoBone® je mozna po stabilizaciji defekta, npr. z
osteosintezno plos¢ico).

* na obsevanem obmodju ali pred nacrtovanim obsevanjem

« kostni defekti z manjkajoco ali pomanijkljivo vaskularizacijo

Vrsta in vsebina embalaze

NanoBone® QD je na voljo v steriinem aplikatorju za uporabo po
potrebi. Pakiran je v sterilni aluminijasti zas¢itni vrecki (odlepljiva
embalaza). Notranja vrecka je vstavljena v zunanjo aluminijasto
zascitno vrecko (odlepljiva embalaza). Ko je enkrat notranja
aluminijasta za&¢itna vrecka odprta, NanoBone® QD ne smete
vel shranjevati.

Sterilnost

NanoBone® QD je steriliziran z gama Zarki. Pred uporabo izdelka
preverite rok uporabe in celovitost sterilne embalaze.

Kopijo povzetka o varnosti in klini€ni
u€inkovitosti (SSCP) lahko zahtevate na
infogermany@biocomposites.com.
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(TR) TURKGE

NanoBone® QD

C € 0482

Biyo-¢oziiniir sentetik kemik grefti

Endikasyon

NanoBone® QD, kemik yapisinin stabilitesinden  sorumlu
olmayan kemik defektlerini doldurmak ve augmentasyon (kemik
takviyesi) icin kullanihr.

NanoBone® QD, otojen (kendi viicuttan alinan) spongioz greftinin
kullanilabilecegi her yerde kullanilabilir.

Ozellikleri

NanoBone® QD, NanoBone® | granulate S39 (0,6-2,0 mm) ve
paloksamer iceren, suda ¢ozulen bir tasiyici ajandan meydana
gelir. NanoBone® | granulate S39, kemik grefti silika jel (amorf
Si0,) igine gébmull nanokristalin hidroksiapatitten (HA) olusur.
Granlin gozenekliligi yakl. %80’dir.

Tamamiyla sentetik olarak imal edildiginden, hayvan veya insan
kaynakli enfeksiyonlarin veya hastaliklarin bulagsmasi s6z konusu
degildir. NanoBone® QD implantasyon sonrasinda sertlesmez.

Kullanimi

NanoBone® QD yalnizca gerekli cerrahi tekniklerde deneyimli
kalifiye uzmanlar tarafindan kullanilabilir.

Cerrahi mudahale icin gecerli olan steril gcalisma ve ilagla tedavi
prensiplerine uyulmalidir.

Hazirhk:

Kemik parcaciklari ve defekt icinde bulunan yumusak dokular,
tedavi edilecek kemik defektinden temizlenmelidir.

Kemik defektinin tirtiine ve lokalizasyonuna bagl olarak, kemik
greftinin stabilizasyonu igin ek osteosentetik dnlemler gerekli
olabilir. Aplikatéri 1 numarali  “Aplikatérin  hazirlanmas|”
resminde gosterildigi gibi birlestirin.

implantasyon:

» NanoBone® QD tek basina veya otojen spongioz greftiyle
istenilen oranda karistirilarak kullanilabilir.

» NanoBone® QD implantasyon bdlgesi rijit sabitleme ile dogru
sekilde sabitlenmelidir.

* Kemik rejenerasyonunu saglamak icin hastanin kemigi ile
NanoBone® QD arasinda maksimum temas gereklidir.

* NanoBone®, implantasyon (yerlestirme) sonrasinda yerinde
sertlesmez.

» Kemik defekti NanoBone® QD ile tamamen doldurulmalidir. Asiri
doldurma ve kemik defektinde kemik greftinin sikistiriimasi
onlenmelidir.

¢ Doldurulan kemik defekti, primer yara kapama ile kapatiimalidir
ve defektin kemik zari tarafindan ortiilmesi gerekmektedir.

Notlar

Basarii  kemik  rejenerasyonu igin  NanoBone® QD’nin
dislokasyonunu Onlemek ve kemik greftini immobilize etmek
amaciyla uygun bir kemik yatagi (kavite) olusturmak gereklidir.
Mikro hareketler kemik rejenerasyonunu kisitlayabilir ve uygun
cerrahi  teknikler (6r. membran kullanimi) kullanilarak
Onlenmelidir.

Yiksek poroziteye sahip olmalarindan dolayr NanoBone® kemik
greftleri rontgen goérintistnde stingerimsi kemik gibi gorinur ve
bu nedenle uygulama sonrasinda hemen bir réntgen kontrasti
gOsterirler.

NanoBone® QD, son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.

Uyanilar
» NanoBone® QD, taslyici defektler igin uygun degildir.
» NanoBone® QD’nin hamilelerde ve gocuklarda kullanimi ile ilgili

Bilgi durumu: 2025-06-18
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veri yoktur.

» Kontaminasyonu o6nlemek igin, steril kemik grefti malzemesi
kullanimdan hemen dnce ambalajindan ¢ikariimali ve steril bir
¢alisma ortaminda kullaniimalidir.

+ Isleme sirasinda nano yapinin tahrip olmasi ve 6zelliklerinin
degismesi ihtimali sifirlanamadigindan, tamamen kullaniimamig
NanoBone® QD’nin yeniden islenmesi mimkin degildir.

* Yalnizca tek seferlik kullanim igindir. Tekrar kullanima ve/veya
kullaniimayan NanoBone® QD’nin yeniden sterilizasyonuna izin
verilmez.

Etkilesimler
NanoBone® QD ile baska tibbi Urilinler veya ilaglar arasinda
bilinen bir etkilesim yoktur.

Yan etkiler

NanoBone® QD kullanimina dayal
bilinmemektedir.

herhangi bir yan etki

Kontrendikasyonlar

« Cerrahi bdlgedeki akut ve kronik enfeksiyonlar (yumusak doku
enfeksiyonlari; enflamatuvar, bakteriyel kemik hastaliklari;
osteomiyelit); antibiyotik tedavisi durumunda, kullanici risk-yarar
degerlendirmesine dayali olarak NanoBone® QD’nin
kullanimina karar vermelidir

* Kontrolsliz metabolizma hastaliklari (6r. diabetes mellitus)

» Kemik rejenerasyonunu olumsuz etkileyen sistemik hastaliklar

» Kemik rejenerasyonunu etkiledigi bilinen ilaglarin kullaniimasi

+ Immiinsupresif tedavi

* Malign timorler

* Acik epifiz kikirdagi alaninda kullanim

* Mekanik olarak stabil olmayan defektlerde kullaniimamalidir
(defekt or. bir osteosentez plag ile stabilize edildikten sonra
NanoBone® kullanilabilir),

* Isinlanmis alanda veya planlanan i1sin tedavisinden 6nce

* Eksik veya yetersiz vaskularizasyona sahip kemik defektleri

Ambalajin tiirii ve igerigi

NanoBone® QD, ihtiyaca yonelik uygulama icin steril bir
aplikatorle sunulur. Bu aplikator, steril aliminyum koruma poseti
(soyulabilir paket) ile ambalajlanmigtir. i¢ poset, bir dig
aliiminyum koruma poseti (soyulabilir paket) iginde yer alir. Ig
aliminyum koruma poseti acildiktan sonra NanoBone® QD
saklanmamalidir.

Sterilizasyon

NanoBone® QD gamma iginlarla sterilize edilir. ~ Uriin
kullaniimadan 6nce son kullanma tarihi ve steril ambalajin
hasarsiz olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozet Raporunun
(SSCP) bir kopyasi infogermany@biocomposites.com
adresinden talep edilebilir.
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Resim 1: Aplikatériin hazirlanmasi
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NanoBone® QD

C € 0482

Syntetisk, biologisk nedbrytbart beinregenereringsmateriale

Indikasjon

NanoBone® QD brukes til & fylle beindefekter som ikke er
essensielt ansvarlige for beinstrukturens stabilitet og il
forsterkning.

NanoBone® QD kan brukes overalt hvor det er mulig & bruke
autologt spongigst bein.

Egenskaper

NanoBone® QD bestar av NanoBone® | granulate S39 (0,6-2,0
mm) og en vannlgselig, poloxamerholdig baerer. |
NanoBone® | granulate S39 er nanokrystallinsk hydroksyapatitt
(HA) innebygd i silikagel (amorf SiO,). Granulatets porgsitet er
ca. 80 %.

Pa grunn av den helt syntetiske produksjonen er overfgring av
infeksjoner eller sykdommer av animalsk eller menneskelig
opprinnelse utelukket. NanoBone® QD herder ikke etter
implanteringen.

Anvendelse

NanoBone® QD ma kun brukes av kvalifiserte spesialister med
erfaring i de ngdvendige kirurgiske teknikkene.

Prinsippene for sterilt arbeid og pasientmedisinering som gjelder
for det kirurgiske inngrepet, ma overholdes.

Forberedelse:

Beinrester og blgtvev i defekten ma fjernes fra beindefekten som
skal behandles.

Avhengig av type og lokalisering av beindefekten kan det veere
ngdvendig med ytterligere osteosyntetiske tiltak for a stabilisere
beinregenereringsmaterialet. Monter applikatoren som vist i
figur 1 «Klargjering av applikatoren».

Implantering:

* NanoBone® QD kan brukes alene eller i et hvilket som helst
blandingsforhold med autologt spongigst bein.

« Implantasjonsstedet for NanoBone® QD ma sikres korrekt ved
hjelp av stiv fiksering.

» Maksimal kontakt mellom pasientens bein og NanoBone® QD er
ngdvendig for a sikre beinregenerering.

* NanoBone® herder ikke in situ etter implantasjon.

* Beindefekten ma fylles fullstendig med NanoBone® QD. En
overfylling bar unngas, og det samme gjelder komprimering av
beinregenereringsmaterialet i beindefekten.

* Den fylte beindefekten ma lukkes med en primeer sarlukking,
der defekten skal dekkes av beinhinnen.

Merknader

Vellykket beinregenerering krever at det skapes et egnet beinbed
(kavitet) for & forhindre dislokasjon av NanoBone® QD og
immobilisering av beinregenereringsmaterialet. Mikrobevegelser
kan begrense beinregenerering og ma unngas ved hjelp av
egnede kirurgiske teknikker (f.eks. bruk av membraner).

Pa grunn av den hagye porgsiteten ser NanoBone®
beinregenereringsmaterialer ut som spongigst bein pa
rentgenbilder og viser derfor en tilsvarende rgntgenkontrast
umiddelbart etter innsetting.

NanoBone® QD kan ikke lenger brukes etter utiepsdatoen.

Advarsler
» NanoBone® QD er ikke egnet for beerende defekter.
* Det foreligger ingen data om bruk av NanoBone® QD hos
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gravide eller barn.

* For a unnga kontaminering ma det sterile
beinregenereringsmaterialet kun tas ut av emballasjen
umiddelbart fgr bruk og skal brukes i et sterilt arbeidsmiljg.

* Det er ikke mulig & reprosessere ubrukt NanoBone® QD, da det
ikke kan utelukkes at nanostrukturen @delegges og at
egenskapene endres under reprosesseringen.

» Kun for engangs bruk. Gjenbruk og/eller resterilisering av ubrukt
NanoBone® QD er ikke tillatt.

Interaksjoner
Det er ingen kjente interaksjoner mellom NanoBone® QD og
annet medisinsk utstyr eller andre legemidler.

Bivirkninger
Bivirkninger ved bruk av NanoBone® QD er ikke kjent.

Kontraindikasjoner

* Akutte og kroniske infeksjoner i operasjonsomradet
(blatvevsinfeksjoner, inflammatoriske, bakterielle
beinsykdommer, osteomyelitt), ved antibiotikabehandling ma
brukeren ta stilling til bruk av NanoBone® QD basert pa en
risiko-nytte-vurdering

* Ukontrollerte stoffskiftesykdommer (f.eks. diabetes mellitus)

* Systemiske sykdommer som pavirker beinregenerering negativt

* Bruk av legemidler som ikke er kjent for & ha innflytelse pa
beinregenerering

* Immunsuppressiv behandling

» Ondartede svulster

* Bruk i omradet rundt den apne epifysefugen

* Ma ikke brukes i mekanisk ustabile defekter (NanoBone® kan
brukes etter stabilisering av defekten, f.eks. med en
osteosynteseplate),

* | det bestralte omradet eller fgr planlagt bestraling

* Beindefekter med manglende eller utilstrekkelig vaskularisering

Emballasjens type og innhold

NanoBone® QD er tilgjengelig i en steril applikator for bruk etter
behov. Denne er pakket i en steril beskyttelsespose av aluminium
(peel-off-pakning).  Innerposen er plassert i en ytre
beskyttelsespose av aluminium (peel-off-pakning). Nar den indre
aluminiumsposen er apnet, ma NanoBone® QD ikke lenger
oppbevares.

Sterilitet

NanoBone® QD steriliseres med gammastraler. Utlgpsdatoen og
integriteten til den sterile emballasjen og ma kontrolleres far
klargjeringen.

En kopi av rapportsammendraget for sikkerhet og

klinisk ytelse (SSCP) kan bestilles pa
infogermany@biocomposites.com.
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Figur 1: Klargjering av applikatoren®
100134.4



®
NanoBone QD ismenuredoy:

<4 Biocomposites

Biocomposites GmbH
Fischerweg 421 | 18069 Rostock | Germany
Tel +49 (0) 381 806 99 40

Fax +49 (0) 381 806 9949 9

Email: infogermany@biocomposites.com
Web: www.biocomposites.com

Biocomposites Ltd

Keele Science Park, Keele, Staffordshire, ST5 5NL, England
Tel: +44 (0) 1782 338580 Fax: +44 (0) 1782 338599
Email: info@biocomposites.com

Web: www.biocomposites.com

Biocomposites Inc

PO Box 2692, Wilmington, NC 28402, USA

Tel: +1 (910) 350 8015 Fax: +1(910) 350 8072
Email: infous@biocomposites.com

Web: www.biocomposites.com

Australia Sponsor:

Dental:

My Biologics PTY LTD
Unit 1/38, Lysaght Street
Coolum Beach QLD 4573
Australia

Orthopaedic:

Emergo Australia

Level 20, Tower Il, Darling Park

201 Sussex Street, Sydney NSW 2000
Australia

Switzerland Sponsor:

MedEnvoy Switzerland, Gotthardstrasse 28, 6302 Zug,
Switzerland
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