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(EN) ENGLISH

NanoBone® | granulate

C € 0482

NanoBone® | block
Synthetic, biodegradable bone grafting material

Indication

NanoBone® bone grafting material is for the reconstruction of
bone defects and for augmentation.

Properties

NanoBone® bone grafting material is made up of nanocrystalline
hydroxyapatite (HA) which is embedded in a silica gel matrix
(amorphous SiO,). To control the speed of biodegradation,
various products with different HA/SIO, ratios are offered
(retardation of biodegradation with reduction in proportion of
Si0,). The transmission of infections or diseases of animal origin
is ruled out as a result of it being manufactured entirely
synthetically. NanoBone® products are available as granulate or
block, to meet the demands of the application. The porosity of the
bone grafting material is approx. 80 %.

Application

NanoBone® | granulate and NanoBone® | block 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 are required.

» NanoBone® bone grafting material may not be implanted into the
bone defect dry. For this it is recommended that the granulate or
block is mixed or saturated with the patient’s own venous blood
before implantation. Mixing or saturating with physiological
saline solution is also possible.

* When contouring the NanoBone® | block and/or bone bedding,
the greatest possible contact surface between the bone grafting
material and bone must be produced.

Implantation:

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

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

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

* When using the NanoBone® | block, contact between the bone
bedding and bone grafting material must be guaranteed using
additional measures. One option is to secure the block using
bone screws and bone plates. The block is pre-drilled for this
purpose.

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

Information

Immobilization of the bone grafting material is necessary for
successful bone regeneration. Micro movements can impair bone
regeneration and must be avoided using suitable surgical
techniques.

As aresult 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® bone grafting material may no longer be used after its
use-by date has expired.

Warnings

* There is no data available on the use of NanoBone® bone
grafting material with pregnant women and children.

* 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 and resterilisation of unused NanoBone® bone
grafting material 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®.

Interactions

Interactions between NanoBone® bone grafting material and
other medicines and drugs are not known.

Side-effects

Side-effects as a result of using NanoBone® bone grafting
material are not known.

Contraindications

» Acute and chronic infections in the area of the surgery (soft
tissue infections; inflammatory, bacterial bone disease;
osteomyelitis); with antibiotic treatment the user is to decide on
the use of NanoBone® | granulate 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 vascularization

Sterility

The bone grafting material is sterilised by irradiation. The expiry
date and integrity of the sterile packaging must be checked before
preparation.

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

Information as of: 2025-12-04

100012.8



(AU) AUSTRALIA - ORTHOPAEDIC

NanoBone® | granulate

C € 0482

NanoBone® | block
Synthetic, biodegradable bone grafting material

Indication

NanoBone® bone grafting material is for the reconstruction of
bone defects and for augmentation.

Properties

NanoBone® bone grafting material is made up of nanocrystalline
hydroxyapatite (HA) which is embedded in a silica gel matrix
(amorphous SiO,). To control the speed of biodegradation,
various products with different HA/SIO, ratios are offered
(retardation of biodegradation with reduction in proportion of
Si0,). The transmission of infections or diseases of animal origin
is ruled out as a result of it being manufactured entirely
synthetically. NanoBone® products are available as granulate or
block, to meet the demands of the application. The porosity of the
bone grafting material is approx. 80 %.

Application

NanoBone® | granulate and NanoBone® | block 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 are required.

» NanoBone® bone grafting material may not be implanted into the
bone defect dry. For this it is recommended that the granulate or
block is mixed or saturated with the patient’s own venous blood
before implantation. Mixing or saturating with physiological
saline solution is also possible.

* When contouring the NanoBone® | block and/or bone bedding,
the greatest possible contact surface between the bone grafting
material and bone must be produced.

Implantation:

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

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

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

* When using the NanoBone® | block, contact between the bone
bedding and bone grafting material must be guaranteed using
additional measures. One option is to secure the block using
bone screws and bone plates. The block is pre-drilled for this
purpose.

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

Information

Immobilization of the bone grafting material is necessary for
successful bone regeneration. Micro movements can impair bone
regeneration and must be avoided using suitable surgical
techniques.

As aresult 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® bone grafting material may no longer be used after its
use-by date has expired.

Warnings

* There is no data available on the use of NanoBone® bone
grafting material with pregnant women and children.

* 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 and resterilisation of unused NanoBone® bone
grafting material 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®.

Interactions

Interactions between NanoBone® bone grafting material and
other medicines and drugs are not known.

Side-effects

Side-effects as a result of using NanoBone® bone grafting
material are not known.

Contraindications

» Acute and chronic infections in the area of the surgery (soft
tissue infections; inflammatory, bacterial bone disease;
osteomyelitis); with antibiotic treatment the user is to decide on
the use of NanoBone® | granulate 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 vascularization

Sterility

The bone grafting material is sterilised by irradiation. The expiry
date and integrity of the sterile packaging must be checked before
preparation.

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

Information as of: 2025-12-04

100012.8



(AU) AUSTRALIA - DENTAL

NanoBone® | granulate

Synthetic, biodegradable bone void filler

Indication

NanoBone® synthetic bone void filler is intended to be used for
orthopaedic applications as a filler for gaps and voids that are not
intrinsic to the stability of the bony structure. NanoBone® is also
intended to fill, augment, and / or reconstruct maxillofacial
osseous bone defects, including periodontal, oral, and
craniomaxillofacial applications. NanoBone® is indicated to be
placed gently into bony voids or gaps of the skeletal system, i.e.,
extremities, pelvis, and spine, including use in spinal fusion
procedures with appropriate stabilising hardware. These defects
may be surgically created osseous defects or osseous defects
created from traumatic injury to the bone. The product provides a
synthetic bone void filler that resorbs and is replaced by bone
during the healing process. This medical device is not intended to
be used where high tensile, compressive, torsion and/or bending
strength are required except when the surroundings have been
properly secured mechanically with rigid fixation hardware.

Properties

NanoBone® bone void filler is made up of nanocrystalline
hydroxylapatite (HA) which is embedded in a silica gel matrix
(amorphous SiO,). The transmission of infections or diseases of
animal origin is ruled out as a result of it being manufactured
entti);ely synthetically. The porosity of the bone void filler is approx.
80 %.

Application

NanoBone® | granulate 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 void
filler are required.

» NanoBone® bone void filler may not be implanted into the bone
defect dry. For this it is recommended that the granulate is
mixed or saturated with the patient’s own venous blood before
implantation. Mixing or saturating with physiological saline
solution is also possible.

Implantation:

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

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

*The bone defect is to be completely filled with
NanoBone® | granulate. Avoid overfilling as well as compaction
of the bone void filler 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

Immobilisation of the bone void filler is necessary for successful
bone regeneration. Micro movements can impair bone
regeneration and must be avoided using suitable surgical
techniques. As a result of its high porosity, NanoBone® bone void
filler can look like spongy bone in x-rays and therefore
immediately after implantation show a corresponding x-ray
contrast. NanoBone® bone void filler may no longer be used after
its use-by date has expired.

Warnings

* NanoBone®is not intended for load-bearing uses.

* There is no data available on the use of NanoBone® bone void
filler with pregnant women and children.

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

* Preparation and resterilisation of unused NanoBone® bone void
filler 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-sterilise
unused NanoBone®.

Interactions

Interactions between NanoBone® bone void filler and other
medicines and drugs are not known.

Side-effects

Side-effects as a result of using NanoBone® bone void filler are
not known.

Contraindications

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

» Serious metabolic diseases such as e.g. serious, uncontrollable
or poorly controlled diabetes mellitus

+ Calcium metabolism disorders

» Malignant tumour

» Treatment with steroids and other pharmaceuticals which
interfere with calcium metabolism

* Immunosuppressive treatment

» Endocrinological bone diseases

* Application in areas of open epiphyseal plates

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

* Bone defects with no or poor vascularisation

Sterility
The bone void filler is sterilised by irradiation. The expiry date and

integrity of the sterile packaging must be checked before
preparation.

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

Information as of: 2025-12-04

100012.8



(FR) FRANGAIS

NanoBone® | granulate

C € 0482

NanoBone® | block
Matériau de renforcement osseux, synthétique et biodégradable

Indication

Les matériaux de renforcement osseux NanoBone® permettent
de combiler les défauts osseux et d'augmenter le volume osseux.
Propriétés

Les matériaux de renforcement osseux NanoBone® sont
composés d’hydroxyapatite (HA) nanocristalline enrobée de gel
de silice (SiO, amorphe). Des variantes du produit a différents
rapports HA / SiO, sont proposés pour controler la vitesse de
biodégradation (retardement de la biodégradation par la limitation
de la teneur en SiO,). La production étant entierement
synthétique, toute transmission d’infections ou de maladies
d’'origine animale est exclue. Les produits NanoBone® sont
disponibles sous forme de granules ou de piéces moulées
(blocks) pour une application optimale. La porosité du matériau
de renforcement osseux est d’environ 80 %.

Application

NanoBone® | granulate et NanoBone® | block ne doivent étre
utilisés que par du personnel spécialisé et qualifié familier avec
les techniques chirurgicales nécessaires. Les principes de travail
stérile et de médication des patients en vigueur pour I'intervention
chirurgicale doivent étre observeés.

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 sont nécessaires a la
stabilisation du matériel de renforcement osseux.

* Les matériaux de renforcement osseux NanoBone® ne doivent
pas étre insérés a sec dans le défaut osseux. Nous
recommandons ainsi de mélanger ou d’imprégner les granulés
ou blocs dans le propre sang veineux du patient avant
application. Il est également possible de mélanger ou
d’imprégner de solution saline physiologique.

* L'objectif est de créer une surface de contact maximale entre le
matériau de renforcement osseux et I'os en contournant le
NanoBone® | block et/ou du lit osseux.

Implantation :

*Le site implantaire de NanoBone® doit
correctement par une fixation rigide.

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

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

+ Si NanoBone® | block est utilisé, la jonction entre le lit osseux et
le matériau de renforcement osseux doit étre sécurisée par des
mesures supplémentaires. Il est ainsi possible de sécuriser le
bloc au moyen de vis et plaques pour os. Pour ce cas, le bloc est
percé au préalable.

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

Conseils

L'immobilisation du matériau de renforcement osseux est
essentielle pour une régénération efficace du tissu osseux. Des

étre sécurisé

micro-mouvements peuvent nuire a la régénération osseuse et
doivent étre évités par des techniques opératoires appropriées.
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. Les matériaux de
renforcement osseux NanoBone® ne doivent plus étre utilisés une
fois la date limite d’utilisation écoulée.

Avertissements

* Il n’existe aucune donnée quant a I'application des matériaux de
renforcement osseux NanoBone® 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 conditionner et de restériliser des
matériaux de renforcement osseux NanoBone® non utilisés, 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® inutilisé est inadmissible.

Interactions

Aucune interaction des matériaux de renforcement osseux
NanoBone® avec d’autres médicaments ou produits médicaux
n’est connue.

Effets secondaires

Aucun effet secondaire li¢ a [l'utilisation des matériaux de
renforcement osseux NanoBone® n’est connu.

Contre-indications

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

» Maladies métaboliques non contrdlées (par ex. diabéte 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
(apres la stabilisation du défaut, par ex. avec une plaque
d’'ostéosynthese, 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

Stérilité

Le matériau de renforcement osseux est stérilisé par

rayonnement ionisant. Contréler la date d’expiration et l'intégrité

de 'emballage avant utilisation.

Une copie du Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances Cliniques (SSCP) peut
étre demandée a I’adresse

infogermany@biocomposites.com.

Date des informations : 2025-12-04

100012.8



(DE) DEUTSCH

NanoBone® | granulate

C € 0482

NanoBone® | block
Synthetisches, biodegradierbares Knochenaufbaumaterial

Indikation

NanoBone® Knochenaufbaumaterialien dienen zum Auffiillen von
Knochendefekten und zur Augmentation.

Eigenschaften

NanoBone® Knochenaufbaumaterialien bestehen aus
nanokristallinem Hydroxylapatit (HA) welches in Kieselgel
(amorphes SiO,) eingebettet ist. Zur Steuerung der
Biodegradationsgeschwindigkeit werden Produktvarianten mit
unterschiedlichem HA / SiO, Verhaltnis angeboten (Retardation
der Biodegradierung bei Verminderung des SiO,-Anteils).
Aufgrund der vollstandig synthetischen Herstellung ist eine
Ubertragung von Infektionen bzw. Erkrankungen tierischen
Ursprungs ausgeschlossen. NanoBone®-Produkte stehen zur
bedarfsgerechten Applikation in Form von Granulat oder als
Formkorper (Block) zur Verfigung. Die Porositat des
Knochenaufbaumaterials liegt bei ca. 80 %.

Anwendung

NanoBone® | granulate und NanoBone® | block diirfen nur durch
hierzu qualifiziertes Fachpersonal mit Erfahrung in den
erforderlichen chirurgischen Techniken angewendet werden. Die
fur den chirurgischen Eingriff geltenden Prinzipien des sterilen
Arbeitens und der Patientenmedikation sind zu beachten.

Vorbereitung:

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

Je nach Art und Lokalisation des Knochendefekts sind
zusatzliche osteosynthetische MalRnahmen zur Stabilisierung
des Knochenaufbaumaterials erforderlich.

* NanoBone® Knochenaufbaumaterialien diirfen nicht trocken in
den Knochendefekt eingebracht werden. Hierzu wird empfohlen
das Granulat oder den Formkérper vor dem Einbringen mit
venodsem Eigenblut des Patienten zu mischen bzw. zu tranken.
Ein Mischen bzw. Tranken mit physiologischer Kochsalzlésung
ist ebenfalls mdglich.

* Durch Konturierung des NanoBone® | block und/oder des
Knochenlagers ist eine groRtmogliche Kontaktflache zwischen
dem Knochenaufbaumaterial und dem Knochen zu erzeugen.

Implantation:

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

» Zur Sicherung der Knochenregeneration ist ein maximaler
Kontakt zwischen dem Knochen des Patienten und NanoBone®
erforderlich.

 Der Knochendefekt ist vollstdndig mit NanoBone® | granulate
aufzuflllen. Eine Uberfiillung ist zu vermeiden, ebenso wie eine
Verdichtung des Knochenaufbaumaterials im Knochendefekt.

* Bei Verwendung des NanoBone® | block ist die Verbindung
zwischen Knochenbett und Knochenaufbaumaterial durch
zusatzliche Malnahmen sicherzustellen. Als Moglichkeit
besteht die  Sicherung des  Formkdrpers  mittels
Knochenschrauben und Knochenplatte. Hierzu ist der
Formkorper vorgebohrt.

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

Hinweise

« Fur die erfolgreiche Knochenregeneration ist die Ruhigstellung
des Knochenaufbaumaterials erforderlich. Mikrobewegungen

kénnen die Knochenregeneration einschranken und missen
durch geeignete Operationstechniken vermieden werden.

» Aufgrund der hohen Porositdt erscheinen NanoBone®
Knochenaufbaumaterialien im Roéntgenbild wie spongidser
Knochen und zeigen daher direkt nach dem Einbringen einen
entsprechenden Rdntgenkontrast.

+ Die NanoBone® Knochenaufbaumaterialien diirfen nach Ablauf
des Verwendbarkeitsdatums nicht mehr verwendet werden.

Warnungen

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

« 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 und Resterilisation von nicht verbrauchtem
NanoBone® Knochenaufbaumaterial ist nicht moglich, da die
Zerstorung der Nanostruktur und eine Anderung der
Eigenschaften  im der  Aufbereitung  nicht
auszuschlieen sind.

* Nur fur den einmaligen Gebrauch. Die Wiederverwendung und/
oder die erneute Sterilisierung von unbenutztem NanoBone® ist
unzulassig.

Wechselwirkungen

Wechselwirkungen von NanoBone® Knochenaufbaumaterialien
mit anderen Medizinprodukten oder Arzneimitteln sind nicht
bekannt.

Nebenwirkungen

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

Kontraindikationen

* Akute und chronische
(Weichteilinfektionen;

Rahmen

Infektionen im Operationsbereich
entziindliche, bakterielle

Knochenerkrankungen; Osteomyelitis); bei antibiotischer
Therapie ist vom Anwender dber den Einsatz von
NanoBone® | granulate anhand der Nutzen-Risiko-Abschatzung
zu entscheiden

» Unkontrollierte = Stoffwechselerkrankungen (z.
mellitus)

» Systemische Erkrankungen,
Knochenregeneration auswirken

* Verwendung von Medikamenten, die bekanntermaflen 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

B. Diabetes

die sich negativ auf die

* Knochendefekte mit fehlender oder mangelhafter
Gefallversorgung

Sterilitat

Das Knochenaufbaumaterial ist strahlensterilisiert. Das

Verfallsdatum und die Unversehrtheit der Sterilverpackung ist vor
der Bereitstellung zu prifen.

Eine Kopie des Kurzberichtes fiir Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) kann unter

infogermany@biocomposites.com
angefordert werden.

Stand der Information: 2025-12-04

100012.8



(GR) EAAHNIKA

NanoBone® | granulate

C € 0482

NanoBone® | block
ZuVvOETIKO, BIOSIOCTITWHMEVO OCTIKO HOOXEUHA

Evoeieig

Ta ooTikd pooxeUpata NanoBone® TtrpoopilovTal
TTAAPWON OOTIKWYV BAABWYV Kal YIa QUENTIKEG TEXVIKEG.
XapaKTNPIGTIKA

Ta ooTikd pooxeUpata NanoBone® armoteAolvral amd vavo-
KPUoTaAAIkG udpo&uarraritn (HA) o otroiog éxel evowpaTweei o€
0&eidlo Tou TrupIitiou (Gpop@o SiO,). MNa Tov £Agyxo TNG TaXUTNTAG
Bioatroikodéunong  Tapéxovtal - dIAPOPEG  TTAPAAAAYEG  TOU
TTPOIOVTOG e dlapopeTikr avaroyia HA / SiO, (emBpdduvon tng
Bloatroikodéunong e peiwon Tou mogoaTtou Tou Si0,). Xapn
OTNV KATAOKEUH TOU atrd TTARPWG CUVOETIKA UAIKA, aTroKAEIiETal N
peTddoon poAUvoewv 11 acBeveiyv amd {wa. Ta TTpoidvTa
NanoBone® diatifevtal yia eQappoyr HE TN HOPPH KOKKWV f wg
OUMTTAYEG OWHA (UTTAOK) avAAoya HE TIG aVAYKEG TNG EPAPUOYNAG.
To TTOpWOEG Tou OOTIKOU POOXEUPOTOG QVEPXETAI TTEPITIOU OTO
80%.

Xpnon

To NanoBone® | granulate kai To NanoBone® | block emitpémeral
Va XPNOIKOTTIOIOUVTAl HOVO OTTO TTIGTOTTOINUEVO EIOIKO TTPOCWTTIKO
ME EPTTEIPIO OTIG ATTAITOUPEVEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

Mpémer va TtnpouvTal o1 apxéG TNG OTTOCTEIPWONG KAl TNG
(POPUOKEUTIKAG aywyNG Twv aoBevwyv Tou 10XU0OUV yia TIG
XEIPOUPYIKEG ETTEUPRATEIG.

MposToipacia:

* Ta BpadopaTta 0O0TWV Kal 0 HOAOKOG 10TOG TTOU BPIOKETOI OTNV
Teploxn BAGBNG TTPETTEl va aTToJaKpuUvBoUv atrd Tnv TTePIoxN
00TIKAG BAGBNG oTnV oTToia Ba yivel eTTEPRAON.

* Avddoya pe TOv TUTO Kai Tn B€on Tng OOTIKAG PBAARNG
amraitouvTal - TTPOoBeTa PETPA  oO0TEOOUVOEONG  yIa TN
OTABEPOTTOINGN TOU OCTIKOU JOOXEUHUATOG.

* Ta ooTikd pooyeUupata NanoBone® dev Trpétrel va €icdyovTal
aTeyva oTnv oaTikA BAGRN. MNa autd guvioTaTal va avaplyvUeTE A
Va EUTTOTICETE TNV KOKKWON ouaia ] TO CUMTIOYEG CWHA PE TO
QAEPIKO aipa Tou idlou Tou agBevolg TTpIv TN ToTToBéTNoN. Eival
€TTioONG duvaTA N Yign f 0 EPTTOTIONOG PE PUOIOAOYIKO OAOTOUXO
di1dAupa.

* Katd 1n diapdépewan Tou Teplypappatog Tou NanoBone® | block
n/kar Tng Béong Tou oOTOU, TIPETTEl va ONMUIOUPYNOETE TN
peyaAUTeEPN BuvaTth EMQAVEID ETTAPHG METAEU TOU OOTIKOU
MOOXEUHATOG Kal TOU 00TOU.

Eu@uTeuon:

* To onueio guputeuong Tou NanoBone® mrpétrel va ao@aAIoTEl
TIANPWG PE AKAUTITN OTEPEWON.

* MNa TNV e€aoc@AaAion TNG OOTIKAG avay£vvnong, OTTAITEITAl HEYIOTN
eTTaQA PETAEU TOU 00TOU TOU 00BeVOUG kal Tou NanoBone®.

*H ootk BAAGBn Tipémel va TTANPwOEl TTANPpwWG pE TO
NanoBone® | granulate. ATro@uUyete TNV UTTEPTTARPWON, KABWG
KQI TN GUPTTIEDT TOU OCTIKOU HOOXEUPOTOG OTNV OOTIKA BAGRN.

« Katd 1n xprion Tou NanoBone® | block Tpétrel va SIao@alIoTei n
ouvdeon METAEU TNG ETMIQAVEING TOU O0TOU KOI TOU OGTIKOU
HoOoxeUPATOG PE TN XPAON TPooBeTwyv péTpwv. MrTopeite va
QO0QANICETE TO CUPTIOYEG OWHA PE XPAON OCTIKWYV BISWV Kal
OOTIKWV TTAAKWV. o va yivel autd, TO CUPTIAYEG OWHA TTPETTE
va dIaTPNOEi EK TWV TTPOTEPWV.

*H ootk BAAGBN TOU €xel TTANPwOEl TTPETTEl va KAgioel JE
TTPWTOYEVA Ouppa@ry TPAUPATOG, ME TNV OTToia TIPETTEl VA
KaAU@Bei N BAGRN aTTd TO TTEPIOOTEO.

yia v

Ytmodeieig

MNa v emTuxnuévn  OOCTIKA  avayévvnon  oTTaITEiTal
oTaBepotroinon Tou o0TIKOU POoXeUPaToG. Or PIKPO-KIVIOEIG
EVOEXETAI VA TTEPIOPIOOUV TNV OCTIKA avayévvnon Kal TTPETTEl va
aTTo@eUyovVTal HEGW KOTAAANAWY ETTEURATIKWY TEXVIKWV.

Noyw Tou augnuévou TOPWOOUG, TO OCTIKA pOooYeUUaTa
NanoBone® evdéxetal va @aivovial OTIG OKTIVOYPAPiEG oav
OTTIOYYWOEG 0O0TO, ETOPEVWG APECWS WETA Tnv TOTTOBETNON
EMPaViICOUV QVTIOTOIXN AKTIVOYPAPIKI| avTiBean.

Ta ooTikG@ pooxeUpata  NanoBone® &ev  mpémel  va
XPNOIMOTTOIoUVTal ETA TO TTEPOG TNG NUEPOUNViag ARgng.
MpocidotroInoeig

* Aev umtdpxouv cOTOIXEia yia TN Xpnon
pooxeupdTwvNanoBone® ag eykUoug 1 TTaidid.

*lNa Tnv amo@uyrl MOAUVOEWvV, TO ATTOOTEIPWHEVO OCTIKO
MOOXEUHO TTPETTEI VA AQAIPEITAlI OTTO T CUOKEUACIa auéowg
TIPIV aTTO TN XPron Kal va XPNOIUOTIOIEITAlI O QTTOOTEIPWHEVO
TEPIBAANOV Epyaaiag.

 Aev gival duvarth n TTPOETOILACIA KAI N €K VEOU ATTOOTEIPWOTN TWV
00TIKWV  pooxeupydtwyv  NanoBone® tou  Gev  Ba
xpnoigotroinBolv, €meldfy Oev  UTTOPEl va  OTTOKAEIOTEN N
KaTaoTPO®Pr] TNG vavodoung Kal n aAAayn Twv 1810THTWY OTO
TTAQiOI10 TNG TTPOETOINATIOG.

* Mpoidv piag xpAong. Aev eITPETTETAI N €K VEOU XPrion fy/kal n €k
véou atrooTeipwan NanoBone® trou dev el XpNOIUOTTOINOEI.

AAAnAemidpdocig

Aev gival yvwaTég ol aAAnAemidpdoelg Tou NanoBone® pe dAAa
PAPPOKEUTIKA TTPOIOVTA.
AvemO0uNTEG EVEPYEIEG

Aev gival yvwOTEG QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG QTTO TN XPNON Twv
OOTIKWV HoOXEUPATWY Tou NanoBone®.

TWV  OCTIKWV

AvTevdeigeig
» Ogeieg Kkal XpOvieg AOINWEEIG OTOV TOpEA TNG XEIPOUPYIKAG
(Aolpweelgc  poAakoUu  10TOU,  QAEYUOVWOEIG,  PAKTNPIOKES

TaONOEIG TwV O0O0TWV, OCTEOHUEAITION), Of BOepatreieg pe
avTIBIOTIKA O XPAOTNG TTPETTEI VO ATTOPACICEI YIA T XPrion Tou
NanoBone® | granulate kdvovtag pia agiohdynon petagu
TTAEOVEKTNUATWY Kal KIVOUVOU

* Mn eAeyxopueveg HETABOAIKEG vOTOI (TT.X. oakxapwdng diaBnTng)

* JUOTNUATIKEG AOBEVEIEG TTOU €XOUV OPVNTIKY ETTiIOpACN OTNV
avay&vvnon Twy 00TWV

* Xpon @apuakwv Tou gival yvwoTd Ot emnpedlouv TNV
avay£vvnon Twy 00TWY

* AVvOOOKOTAOTOATIKA aywyn

» KakonBeig oykol

* Epappoyn 0Tov TOPEQ TWV QVOIXTWY ETTIQUOIAKWY TTAOKWV

» Agv TTpETTEl Va QOpPUOLETal O PnXavikd aotabeig BAGRES (HeTd
N otabepotroinon NG PAARNG T1.X. ME TTAdKa ooTeooUvVOEDNG
eival duvaTr n xprion Tou NanoBone®),

*Ze MO TIEPIOXN TTOU €KTIBETOI O€ aKTIVOBOAia 1 TpIiv amrd
TTPOYPANMaTIONEVN €KBETN O€ aKTIVOBOAIa

* O0oTIKEG BAABEG XWpIG i} uE EANITTA ayyeiwaon

ZTE1pOTNTA

To 00TIKG HOOYEUMA £XEl ATTOOTEIPWOEI Pe akTivoBoAia. Mpiv atrd

TNV TTPOETOINACIA TOU TTPETTEI VA EAEYXETAI N NUEPOUNVIa ANENG Kai

N aKePAIGTNTA TNG ATTOOTEIPWHEVNG CUCKEUATTAG.

AvTiypa@o TnG ouvoTITIKAG éKBeong yia Tnv Aco@dAsia Kal TRV KAIVIKA atrédoon (SSCP) ptropsi va
{nTnB¢i oTn dicuBuvoN infogermany@biocomposites.com.

Huepopnvia ékdoong: 2025-12-04
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(IT) ITALIANO

NanoBone® | granulate

C € 0482

NanoBone® | block
Materiale sintetico biodegradabile da ricostruzione ossea

Indicazioni

| materiali da ricostruzione ossea NanoBone® vengono utilizzati
per il iempimento di difetti ossei e per 'aumento osseo.

Caratteristiche

I materiali da ricostruzione ossea NanoBone® sono costituiti da
idrossilapatite nanocristallina (HA) integrata in gel di silicio
(matrice amorfa di SiO,). Per il controllo della velocita di
biodegradazione vengono offerte varianti del prodotto con
diverso rapporto HA / SiO, (ritardo della biodegradazione con
riduzione della percentuale di SiO,). La produzione interamente
sintetica esclude la possibilita di trasmissione di infezioni e/o
patologie di origine animale. | prodotti NanoBone® sono
disponibili per I'applicazione adeguata alle specifiche esigenze
sotto forma di granuli o blocco. La porosita del materiale da
ricostruzione ossea é di circa '80%.

Impiego

NanoBone® | granulate e NanoBone® | block possono essere
utilizzati 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 sono
necessarie misure di osteosintesi supplementari per la
stabilizzazione del materiale da ricostruzione ossea.

| materiali da ricostruzione ossea NanoBone® non possono
essere inseriti nel difetto osseo nella loro forma essiccata. Si
consiglia quindi la miscelazione e/o imbibizione dei granuli o del
corpo formante con sangue venoso del paziente prima
dell’'applicazione. E possibile anche la miscelazione e/o
imbibizione in soluzione salina fisiologica.

* Definendo i contorni di NanoBone® | block e/o del letto osseo
ricevente creare una superficie di contatto quanto pil ampia
possibile tra il materiale da ricostruzione ossea e I'osso.

Impianto:

Il punto di impianto di
correttamente e saldamente.

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

* Riempire interamente il difetto 0sseo con
NanoBone® | granulate. Evitare I'eccessivo riempimento cosi
come la compressione del materiale da ricostruzione nel difetto
0SS€eo0.

* Nellimpiego di NanoBone® | block adottare misure
supplementari per garantire il collegamento tra il letto osseo e il
materiale da ricostruzione ossea. Il corpo formante pud essere
fissato mediante piastra e viti ossee. Per tale motivo il corpo
formante & preforato.

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

NanoBone® dev'essere fissato

Note

Per la corretta rigenerazione ossea & necessaria
limmobilizzazione del materiale da ricostruzione ossea. |
micromovimenti possono limitare la rigenerazione ossea e
devono pertanto essere evitati mediante adeguate tecniche
operative. Grazie alla loro elevata porosita, i materiali da
ricostruzione ossea NanoBone® appaiono nellimmagine
radiografica come o0sso spugnoso e mostrano quindi,
immediatamente dopo [l'applicazione, un corrispondente
contrasto radiografico. Non utilizzare i materiali da ricostruzione
ossea NanoBone® dopo la

data di scadenza.

Avvertenze

* Non sono disponibili dati relativi allimpiego di materiali da
ricostruzione ossea NanoBone® in 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.

* Il materiale da ricostruzione ossea NanoBone® non utilizzato
non pud essere preparato e risterilizzato 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® non utilizzato.

Interazioni

Non sono note interazioni dei materiali da ricostruzione ossea di
NanoBone® con altri prodotti medicali o farmaci.

Effetti collaterali

Non sono noti effetti collaterali dovuti all’impiego dei materiali da
ricostruzione NanoBone®.

Controindicazioni

* Infezioni acute e croniche nel campo operatorio (infezioni delle
partimolli; patologie ossee infiammatorie e batteriche;
osteomieliti); in caso di terapia antibiotica l'utilizzatore deve
decidere dell'impiego di NanoBone® | granulate 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

Sterilita
Il materiale da ricostruzione ossea é sterilizzato a raggi gamma.

Prima della preparazione controllare la data di scadenza e
l'integrita della confezione sterile.

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

Aggiornamento: 2025-12-04
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(PT) PORTUGUES

NanoBone® | granulate

C € 0482

NanoBone® | block
Material de regeneracao 6ssea sintético, biodegradavel

Indicagéo
Os materiais de regeneragdo éssea NanoBone® sdo utilizados
para preenchimento de defeitos 6sseos e para enxerto.

Propriedades

Os materiais de regeneracdo 6ssea NanoBone® consistem em

hidroxiapatita nanocristalina (HA) incorporada em gel de silica

(SiO, amorfa). Variantes do produto com diferentes proporcdes

de HA / SiO, sdo providenciadas para controlar a taxa de

biodegradagédo (retardamento da biodegradagdo com uma
redugdo na proporcdo de SiO,). Devido a produgéo
completamente sintética, esta excluida a transmissdo de
infecbes ou patologias de origem animal. Os produtos

NanoBone® estdo disponiveis na forma de granulado ou corpos

moldados (blocos) para aplicagdo conforme necessario. A

porosidade do material de regeneracdo Ossea é de

aproximadamente 80%.

Aplicagéao

NanoBone® | granulate e NanoBone® | block s6 devem ser

utilizados por profissionais qualificados com experiéncia nas

técnicas cirdrgicas necessarias. Devem ser respeitados os
principios de esterilizagao e de medicagéo do paciente aplicaveis
aintervencao cirurgica.

Preparagéo:

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

» Dependendo do tipo e da localizagdo do defeito 6sseo devem
ser tomadas medidas osteossintéticas adicionais para
estabilizagdo do material de regeneragéo éssea.

+ Os materiais de regeneragéo 6ssea NanoBone® ndo devem ser
aplicados secos no defeito ésseo. Para este efeito, recomenda-
se misturar ou embeber o granulado ou o corpo moldado com o
sangue venoso do préprio paciente antes da aplicagdo.
Também é possivel misturar ou embeber com solugédo salina
fisioldgica.

* Ao contornar o NanoBone® | block e/ou o leito 6sseo, deve ser
criada a maior superficie de contacto possivel entre o material
de regeneracdo 6ssea e 0 0SS0.

Implantagao:

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

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

* O defeito 6sseo deve ser completamente preenchido com
NanoBone® | granulate. Deve evitar-se um enchimento
excessivo, bem como uma compactagcdo do material de
regeneracgao 0ssea no defeito dsseo.

« Ao utilizar o NanoBone® | block, devem ser tomadas medidas
adicionais para assegurar a ligagéo entre o leito 6sseo e o
material de regeneracdo 6ssea. Uma opgéo é fixar o corpo
moldado com parafusos osseos e placa 6ssea. O corpo
moldado é previamente perfurado para o efeito.

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

Notas

A imobilizacdo do material de regeneracéo 6ssea & necessaria
para o sucesso da regeneragdo 6ssea. Os micromovimentos
podem limitar a regeneracéo 6ssea e devem ser evitados através
de técnicas cirurgicas adequadas. Devido a sua elevada
porosidade, os materiais de regeneracdo 6ssea NanoBone®
aparecem como 0SS0 esponjoso em imagens radiograficas e, por
conseguinte, apresentam um contraste radiolégico
correspondente imediatamente apds a aplicacdo. Os materiais
de regeneragdo 6ssea NanoBone® ja ndo devem ser utilizados
apos o termo do prazo de validade.

Avisos

* Nao existem dados disponiveis sobre a utilizagdo de materiais
de regeneracdo 6ssea NanoBone® em gravidas ou criangas.

* Para evitar a contaminacao, o material de regeneragcéo 6ssea
estéril so deve ser retirado da embalagem imediatamente antes
da utilizacdo e deve ser aplicado num ambiente de trabalho
esteéril.

* O reprocessamento e a reesterilizagdo de material de
regeneracdo 6ssea NanoBone® ndo utilizado ndo é possivel,
uma vez que nao se pode excluir a deterioragdo da
nanoestrutura e uma alteragao das propriedades no ambito do
reprocessamento.

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

Interagoes

Nao existem interagbes conhecidas entre os materiais de
regeneragdo 6ssea NanoBone® e outros dispositivos médicos ou
medicamentos.

Efeitos secundarios

N&o sdo conhecidos efeitos secundarios decorrentes da
utilizagado dos materiais de regeneracgao 6ssea NanoBone®.

Contraindicagées

* Infegbes agudas e cronicas na area cirurgica (infecdes dos
tecidos moles; doengas o&sseas inflamatodrias, bacterianas;
osteomielite); no caso de terapia antibidtica, o utilizador deve
decidir sobre a utilizagdo de NanoBone® | granulate com base
na avaliagéo do risco-beneficio

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

 Patologias sistémicas que tém um efeito negativo na
regeneragao 0ssea

» Utilizagdo de medicamentos que se sabe que afetam a
regeneragao 0ssea

* Terapia imunossupressora

» Tumores malignos

* Aplicagdo na area da placa epifisaria aberta

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

* Na zona irradiada ou antes da irradiagao planeada

* Defeitos 6sseos com vascularizagdo em falta ou insuficiente

Esterilidade
O material de regeneragéo 6ssea € esterilizado por radiagdo. A

data de validade e a integridade da embalagem estéril devem ser
verificadas antes da utilizagao.

Uma copia do resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) pode ser solicitada em
infogermany@biocomposites.com.

Versao da informagéo: 2025-12-04
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(ES) ESPANOL

NanoBone® | granulate

C € 0482

NanoBone® | block
Material para reconstrucciones 6seas sintético, biodegradable

Indicaciéon
Los materiales para reconstrucciones éseas NanoBone® sirven
para rellenar defectos 6seos y para aumentos de volumen 6seo.

Caracteristicas

Los materiales para reconstruccion ésea NanoBone® se
componen de hidroxiapatita (HA) nanocristalina embedida en gel
de silice (SiO, amorfo). Para controlar la velocidad de
remodelado se ofrecen productos con diferente relacion HA /
SiO, (retraso de la biodegradacién al disminuir el porcentaje de
Si0,). Debido a que la fabricacion es totalmente sintética, es
imposible la transmisién de infecciones o enfermedades de
origen animal. Los productos NanoBone® estan disponibles en
forma de granulado o en una pieza (bloque) para una optima
utilizacion. La porosidad del material de reconstruccion dsea es
de aproximadamente el 80%.

Aplicaciéon

NanoBone® | granulate y NanoBone® | block solo pueden ser
utilizados por personal especializado debidamente cualificado
con experiencia en las técnicas quirdrgicas apropiadas. Deben
observarse los principios del trabajo estéril y la medicacion de
pacientes que se aplican para la intervencioén quirargica.

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 puede ser
necesario adoptar medidas osteosintéticas adicionales para
estabilizar el material para reconstruccion ésea.

* Los materiales para reconstrucciones 6seas NanoBone® no se
pueden incorporar en seco al defecto 6seo. Para ello se
recomienda mezclar o impregnar respectivamente el granulado
o el bloque moldeado con sangre venosa del propio paciente
antes de introducirse. Asimismo, es posible la mezcla o la
impregnacion con solucion salina fisiolégica.

* Mediante contorneado del NanoBone® | block y/o del hueso
receptor se ha de generar una superficie de contacto lo mas
grande posible entre el material para reconstruccion dsea vy el
hueso.

Implantacion:

* La zona de implantacion de NanoBone® 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®.

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

« Al aplicar el NanoBone® | block, ha de asegurarse la union entre
el lecho éseo y el material para reconstruccion 6sea mediante
medidas adicionales. Una posibilidad es asegurar el bloque por
medio de tornillos y miniplacas. El bloque estd previamente
perforado para este fin.

* 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 oOsea se produzca con éxito, se
requiere que el material para reconstruccion ésea se encuentre

en una posicion de reposo. Los micromovimientos pueden limitar
la regeneracién 6sea y deben evitarse por medio de técnicas
operatorias adecuadas. Debido a la alta porosidad, los materiales
de reconstruccion ésea NanoBone® aparecen en la radiografia
como huesos esponjosos y, por este motivo, muestran justo
después de la colocaciobn un contraste radioldgico
correspondiente. Los materiales de reconstruccion dsea
NanoBone® no se pueden utilizar una vez transcurrida la fecha de
caducidad.

Advertencias

* No se dispone de datos para la aplicacién de materiales de
reconstruccion 6sea NanoBone® en mujeres embarazadas o
nifos.

* 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
esteril.

*No es posible la reutilizacién y la reesterilizacion de los
materiales de reconstruccion ésea NanoBone® abiertos y no
utilizados, porque podria producirse la destruccion de la
nanoestructura y una alteracion de las propiedades durante la
preparacion.

» Solo puede utilizarse una vez. No se admite la reutilizacion o la
reesterilizacion de NanoBone® no utilizado.

Interacciones

No se conocen interacciones de los materiales de reconstruccion
6sea NanoBone® con otros productos médicos o medicamentos.

Efectos secundarios

No se conocen efectos secundarios derivados de la aplicacion de
materiales de reconstruccion 6sea NanoBone®.

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® | granulate mediante una valoracion 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 6seos con ausencia o deficiencia de suministro
vascular.

Esterilidad
El material de reconstruccion ésea esta esterilizado por radiacion

ionizante. Antes de su utilizacién, debe comprobarse la fecha de
caducidad y la integridad del embalaje.

Se podra solicitar un resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) en
infogermany@biocomposites.com.

Estado de la informacion: 2025-12-04
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(SE) SVENSKA

NanoBone® | granulate

C € 0482

NanoBone® | block
Syntetiskt, biologiskt nedbrytbart benuppbyggnadsmaterial

Indikation

NanoBone®-benuppbyggnadsmaterial anvands for fylining av
bendefekter, samt for forstarkning.

Egenskaper

NanoBone®-benuppbyggnadsmaterial bestar av nanokristallin
hydroxylapatit (HA) som inb&ddats i kiselgel (amorf SiO,). For att
reglera den biologiska nedbrytningens hastighet erbjuds
produktvarianter med olika HA /SiO,-férhéllande (fordréjning av
den biologiska nedbrytningen genom minskad SiO,-andel). Tack
vare den fullstdndigt syntetiska tillverkningen ~utesluts en
Overforing av infektioner resp. sjukdomar med ursprung i djur eller
manniska.  NanoBone®-produkter finns tillgéngliga  for
behovsbaserad applicering som granulat eller form (block).
Benuppbyggnadsmaterialets porositet &r ca 80 %.

Anvandning

NanoBone® | granulate och NanoBone® | block far bara anvandas
av for detta 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 kravs det ytterligare
osteosyntetiska atgarder for att stabilisera
benuppbyggnadsmaterialet.

* NanoBone®-benuppbyggnadsmaterial far inte placeras torrt i
bendefekten. Det rekommenderas att blanda resp. blétlagga
granulatet eller formen i patientens egna venblod fore fyliningen.
Blandning resp. blétlaggning i fysiologisk koksaltlosning ar
ocksa maojlig.

» Genom konturering av NanoBone® | block och/eller benlagret
erhalls storsta mojliga kontaktyta mellan
benuppbyggnadsmaterial och ben.

Implantation:

* Implantationsstallet for NanoBone® maste sékras korrekt med
fast fixering.

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

* Bendefekten ska fyllas helt med NanoBone® | granulate.
Overfyllning  boér  undvikas, liksom komprimering av
benuppbyggnadsmaterialet i bendefekten.

« Vid anvandning av NanoBone® | block ska forbindelsen mellan
benbddd och benuppbyggnadsmaterial sakerstallas genom
ytterligare atgarder. Den finns en méjlighet att fasta formen med
benskruvar och benplatta. For detta andamal &ar formen
forborrad.

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

Anvisningar

For framgangsrik benregenerering kravs immobilisering av
benuppbyggnadsmaterialet.  Mikrororelser kan  begransa

benregenereringen och maste undvikas genom [ampliga
operationstekniker. P& grund av den hdga porositeten ser
NanoBone®-benuppbyggnadsmaterial ut som spongidst ben i
rontgenbilder och visar darfér en motsvarande réntgenkontrast
direkt efter fyliningen. NanoBone®-benuppbyggnadsmaterialen
far inte langre anvandas efter utgangsdatumet.

Varningar

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

«For att undvika  kontaminering far det  sterila
benuppbyggnadsmaterialet inte tas ut ur férpackningen férran
omedelbart fére anvandningen och ska anvandas i steril
arbetsmiljo.

* Det ar inte mdojligt att ateranvanda och omsterilisera oanvant
NanoBone®-benuppbyggnadsmaterial, da det under
ateranvandningen inte kan uteslutas att nanostrukturen férstors
och egenskaperna forandras.

«Endast fér engangsbruk. Ateranvandning
sterilisering av oanvant NanoBone® tillats inte.

Interaktioner

NanoBone®-benuppbyggnadsmaterials interaktioner med andra
medicintekniska produkter eller Iakemedel kanns inte till.

Biverkningar

Biverkningar pa grund av anvandningen av NanoBone®-
benuppbyggnadsmaterial 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® | granulate enligt nytta-riskbedomningen

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

och/eller ny

» Systemiska  sjukdomar med menlig inverkan  pa
benregenereringen
* Anvandning av ladkemedel som ar kanda for att paverka
benregenereringen

* Immunsuppressiv behandling

» Maligna tumérer

» Anvandning omkring den 6ppna epifysfogen

» Anvandning som inte sker i mekaniskt instabiladefekter (det ar
mojligt att anvanda NanoBone® efter stabilisering avdefekten, t.
ex. med en osteosyntesplatta),

* | bestralat omrade resp. fore en planerad bestralning

» Bendefekter med utebliven eller bristande karlcirkulation

Sterilitet
Benuppbyggnadsmaterialet ar stralsteriliserat. Utgangsdatum

och den sterila forpackningens skick ska kontrolleras foére
forberedelsen.

Ett exemplar av sammanfattningen av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) kan begaras fran
infogermany@biocomposites.com.

Informationens giltighetsdatum: 2025-12-04
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(CZ) CESKY

NanoBone® | granulate

C € 0482

NanoBone® | block
Synteticky, biologicky odbouratelny material pro rekonstrukci kosti

Indikace

Materidly NanoBone® pro rekonstrukci kosti se pouzivaji k
vyplfiovanikostnich defekt( a k augmentaci.

Vlastnosti

Materialy NanoBone® pro rekonstrukci kosti tvofi nanokrystalicky
hydroxylapatit (HA) zavazany v oxidu kiemicitém (amorfni SiO,).
K Fizeni rychlosti biodegradace jsou nabizeny varianty produktu s
raznym pomérem HA / SiO, (zpomaleni biodegradace pfi snizeni
podilu SiO,). Diky zcela syntetické vyrobé je vylouCen pfenos
infekci, resp. chorob Zivoc¢isného plivodu. Produkty NanoBone®
jsou k dispozici pro aplikaci podle potfeby ve formé granulatu
nebo jako lisovany vyrobek (blo€ek). Pdérovitost materialu pro
rekonstrukci kosti je pfiblizné 80 %.

Aplikace

NanoBone® | granulate a NanoBone® | block 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 jsou ke
stabilizaci materidlu pro rekonstrukci kosti nutna dalsi
osteosynteticka opatreni.

» Materialy pro rekonstrukci kosti NanoBone® se nesméji do
kostniho defektu vkladat nasucho. Proto se doporucuje granulat
nebo lisovany vyrobek pfed vlozenim smichat s viastni zilni krvi
pacienta, resp. jej vlastni zilni krvi pacienta napustit. Mozné je
také smichani s fyziologickym roztokem chloridu sodného, resp.
napusténi timto roztokem.

 Konturovanim NanoBone® | block a/nebo kostniho loZze musi byt
vytvofena co nejvétsi kontaktni plocha mezi materidlem pro
rekonstrukci kosti a kosti.

Implantace:

* Misto implantace NanoBone® musi byt spravné zajisténo
pevnou fixaci.

* Pro zajiSténi regenerace kosti je nutny maximalni kontakt mezi
kosti pacienta a materidlem NanoBone®.

+ Kostni defekt musi byt zcela vyplnén NanoBone® | granulate. Je
tfeba zabranit pfeplnéni, stejné jako zhusténi materialu pro
rekonstrukci kosti v kostnim defektu.

« Pfi pouziti NanoBone® | block je tfeba pfijmout dal$i opatieni k
zajisténi spojeni mezi kostnim lozem a materidlem pro
rekonstrukci kosti. Moznosti je zajisténi lisovaného vyrobku
pomoci kostnich Sroubl a kostni desti¢ky. Pro tento ucel je
lisovany vyrobek predvrtan.

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

Upozornéni

Pro uspé&snou regeneraci kosti je nezbytna imobilizace materialu
pro rekonstrukci kosti. Mikropohyby mohou regeneraci kosti
omezit a je tfeba jim zabranit vhodnymi opera¢nimi technikami.
Materialy pro rekonstrukci kosti NanoBone® se na rentgenovych
snimcich v disledku své vysoké porovitosti jevi jako spongiozni
kost, a proto ihned po zavedeni vykazuji pfisluSny rentgenovy
kontrast. Materidly pro rekonstrukci kosti NanoBone® se nesméji
pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti.

Varovani

« Udaje o aplikaci material(i pro rekonstrukci kosti NanoBone® u
téhotnych zen nebo déti nejsou k dispozici.

* Aby nedosSlo ke kontaminaci, smi byt sterilni material pro
rekonstrukci kosti vyjmut z obalu az bezprostfedné pred
pouzitim a musi byt aplikovan ve sterilnim pracovnim prostiedi.

*Uprava a resterilizace nespotfebovaného materialu pro
rekonstrukci kosti NanoBone® neni mozna, jelikoz nelze vyloudit
zni¢eni nanostruktury a zménu vlastnosti béhem upravy.

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

Interakce

Nejsou znamy zadné interakce mezi materialy pro rekonstrukci

kosti NanoBone® a jinymi medicinskymi vyrobky nebo IéCivy.

Vedlejsi u€inky

VedlejSi UCinky pfi pouziti materiald pro rekonstrukci kosti

NanoBone® nejsou znamy.

Kontraindikace

 Akutni a chronické infekce v operacni oblasti (infekce mékkych
tkani; zanétliva bakterialni onemocnéni kosti; osteomyelitida); v
pfipadé |éCby antibiotiky musi uzZivatel rozhodnout o pouziti
NanoBone® | granulate na zakladé odhadu pfinosu a rizika

* Nekontrolovana metabolickd onemocnéni (napf. diabetes
mellitus)

» Systémova onemocnéni, ktera maji negativni vliv na regeneraci
kosti

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

* Imunosupresivni [é¢ba

» Maligni nadory

* Aplikace v oblasti otevienéepifyzove spary

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

* \/ ozafované oblasti, resp. pfed planovanym ozafovanim

* Kostni defekty s chybéjici nebo nedostatec¢nouvaskularizaci

Sterilita
Material pro rekonstrukci kosti je sterilizovan zarenim. Pred

poskytnutim je tfeba zkontrolovat datum pouzitelnosti a
neporusenost sterilniho obalu.

Kopii struéné zpravy pro bezpeénost a klinicky vykon (SSCP) si jemozné vyzadat na
infogermany@biocomposites.com.

Stav informace: 2025-12-04
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(DK) DANSK

NanoBone® | granulate

C € 0482

NanoBone® | block
Syntetisk, bionedbrydeligt knoglesubstitut

Indikation

Knoglesubstitutterne NanoBone® er beregnet til opfyldning ved
knogledefekter og til foragelse af volumen.

Egenskaber

Knoglesubstitutterne NanoBone® er nanokrystallinsk
hydroxylapatit (HA), der er indlejret i en silicagel (amorft SiO,). Til
at kontrollere hastigheden af den biologiske nedbrydning tilbydes
produktvarianter med forskellige HA / SiO,-forhold (retardering af
den biologiske nedbrydning ved at reducere SiO,-andelen). Pa
grund af den fuldsteendigt syntetiske fremstilling kan overfgrsel af
infektioner og sygdomme af animalsk oprindelse udelukkes.
NanoBone®-produkterne fas til behovsbaseret anvendelse i form
af granulat eller som formlegemer (blokke). Knoglesubstituttets
porgsitet ligger pa ca. 80 %.

Anvendelse

NanoBone® | granulate og NanoBone® | block 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 bladt veev, der befinder sig i den defekt,
der skal behandles, skal fjernes.

* Alt afheengig af type og placering af knogledefekten kan det
veere ngdvendigt med ekstra osteosyntetiske foranstaltninger il
stabilisering af knoglesubstituttet.

* Knoglesubstituttet NanoBone® ma ikke implanteres i
knogledefekten i ter tilstand. Derfor anbefales det at blande eller
gennemveede granulatet eller formlegemet med patientens eget
veneblod far implantationen.

* Blanding eller fugtning med fysiologisk saltvandsoplgsning er
ogsa mulig.

* Ved konturering af NanoBone® | block og/eller knogleleje, skal
der skabes stgrst mulig kontaktflade mellem knoglesubstituttet
og knoglen.

Implantation:

* Implantationsstedet for NanoBone® skal sikres korrekt ved stiv
fiksering.

» For at sikre knogleregenereringen kreeves maksimal kontakt
mellem patientens knogle og NanoBone® .

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

* Nar der bruges NanoBone® | block, skal forbindelsen mellem
knoglelejet og | knoglesubstituttet sikres ved yderligere
foranstaltninger. En mulighed er at fastggre formlegemet ved
hjeelp af knogleskruer og en knogleplade. Til det formal er der
allerede boret huller i formlegemet.

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

Henvisninger

For at knogleregenereringen skal lykkes er det ngdvendigt at
immobilisere knoglesubstituttet. Mikrobevaegelser kan skade
regenereringen af knoglen og skal undgas ved hjeelp af egnede
operationsteknikker. 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®-knoglesubstitut ma ikke
anvendes efter sidste anvendelsesdato.

Advarsler

« Der foreligger ingen informationer om brugen af NanoBone®-
knoglesubstitutter til gravide eller bgrn.

* For at undga kontaminering méa det sterile knoglesubstitut farst
tages ud af indpakningen umiddelbart fgr det skal anvendes og
ma kun bruges i et sterilt arbejdsmilje.

*Det ma ikke foretages oparbejdning og gensterilisering af
overskydende NanoBone®-knoglesubstitut, da det ikke kan
udelukkes, at nanostrukturen gdelaegges, og at der sker en
2ndring af egenskaberne i forbindelse med oparbejdningen.

*Kun til engangsbrug. Genanvendelse og/eller fornyet
sterilisering af ubrugt NanoBone® er ikke tilladt.

Interaktioner

Interaktioner mellem NanoBone®-knoglesubstitut og andre
medicinske produkter kendes ikke.

Bivirkninger
Bivirkninger pa grund af brugen af NanoBone®-knoglesubstitut
kendes ikke.

Kontraindikationer

« Akutte og kroniske infektioner i operationsomradet (infektioner i
det blgde veev, knoglesygdomme som fglge af bakteriel
infektion, osteomyelitis), ved behandling med antibiotika skal
brugeren tage beslutning om, hvorvidt NanoBone® | granulate
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.

Sterilitet
Knoglesubstituttet er steriliseret ved straling. Det 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.

Oplysninger ajourfgrt: 2025-12-04
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(SK) SLOVENSKY

NanoBone® | granulate

C € 0482

NanoBone® | block
Synteticky, biologicky odburatel'ny nahradny kostny material

Indikacia
Nahradné kostné materidly NanoBone® sa pouzivaju na
vyplnenie kostnych defektov a augmentaciu.

Vlastnosti

Nahradné kostné materidly NanoBone® pozostavaji z
nanokrystalického hydroxyapatitu (HA) obsiahnutého v silikagéli
(amorfny SiO,). Na kontrolu rychlosti biodegradacie su ponukané
varianty pomoécok s réznymi pomermi HA/SiO, (spomalenie
biodegradacie so znizenim obsahu SiO,). Vzhlfadom na pine
synteticki vyrobu je vyluCeny prenos infekcii, prip. choréb
zivoc¢isneho povodu. Pomocky NanoBone® su k dispozicii na
aplikaciu podla potrieb vo forme granulatu alebo ako tvarované
telesa (bloky). Porovitost nahradného kostného materialu je cca
0 %.

Pouzitie

Zdravotnicke ~ pomocky  NanoBone® | granulate a
NanoBone® | block méze pouzivat iba kvalifikovany odborny
personal so skusenostami s pozadovanymi chirurgickymi
technikami. Je potrebné dodrziavat zasady sterilnej prace a
medikacie pacienta, ktoré su platné pre chirurgicky zakrok.

Priprava:

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

* V zavislosti od typu a lokalizacie kostného defektu su potrebné
dodato¢né  osteosyntetické opatrenia na  stabilizaciu
nahradného kostného materialu.

* Nahradné kostné materialy NanoBone® sa nesmu zavadzat do
kostného defektu suché. Na tento Ucel sa odporuca pred
zavedenim zmieSat alebo namacat’ granulat alebo tvarované
teleso s vlastnou vendznou krvou pacienta. Je tiez mozné
zmieSanie alebo namacanie s fyziologickym solnym roztokom.

 Kontdrovanim zdravotnickej pomécky NanoBone® | block a/
alebo kostného loziska musi byt vytvorena &o najvacsia
kontaktna plocha medzi nahradnym kostnym materialom a
kostou.

Implantacia:

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

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

* Kostny defekt musi byt Uplne vyplneny zdravotnickou
pomockou NanoBone® | granulate. Je potrebné vyhnut sa
preplneniu, ako aj zhutneniu nahradného kostného materialu v
kostnom defekte.

* Pri pouZivani zdravotnickej pomécky NanoBone® | block musia
byt prijaté dalSie opatrenia na zabezpecenie spojenia medzi
kostnym 16zkom a nahradnym kostnym materidlom. Jednou z
moznosti je zaistit’ tvarované teleso pomocou kostnych skrutiek
a kostnej platnicky. Na tento ucel je tvarované teleso predvrtané.

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

Upozornenia

UspeSna regeneracia kosti vyZzaduje imobilizaciu nahradného

kostného materialu. Mikropohyby m6zu obmedzit regeneraciu

kosti a musi sa im vyhnuat vhodnymi chirurgickymi technikami.

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. Nahradné kostné materidly

NanoBone® sa nesmu pouzivat po uplynuti datumu exspiracie.

Varovania

* Nie su k dispozicii udaje o pouziti nahradnych kostnych
materialov NanoBone® u gravidnych Zien alebo deti.

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

* Uprava a resterilizacia nepouzitétho nahradného kostného
materialu NanoBone® nie je mozna, pretoze nieje mozné vylucit
zni¢enie nanostruktury a zmenu vlastnosti poc¢as Upravy.

*Len na jednorazové pouzitie. Opatovné pouzitie al/alebo

opatovna sterilizacia nepouzitej zdravotnickej pomdcky
NanoBone® nie st povolené.
Interakcie

Interakcie nahradnych kostnych materidlov NanoBone® s inymi
zdravotnickymi pomdckami alebo liekmi nie si zname.
VedlajsSie uc€inky

VedlajSie ucinky v dosledku pouzitia nahradnych kostnych
materialov NanoBone® nie si zname.

Kontraindikacie

* Akutne a chronické infekcie v oblasti operacného zakroku
(infekcie makkych tkaniv; zapalové, bakterialne ochorenia kosti;
osteomyelitida); V pripade antibiotickej lie€by je u pacienta
nutné rozhodnut o pouziti zdravotnickej pombdcky
NanoBone® | granulate 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 ovplyvnuju 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)

* VV oZzarovanej oblasti alebo pred planovanym oZiarenim

» Kostné defekty s chybajucim alebo nedostato€nym cievnym
zasobenim

Sterilita
Nahradny kostny material je sterilizovany Zziarenim. Pred

spristupnenim sa musi skontrolovat datum exspiracie a
neporusenost sterilného obalu.

Képiu Suhrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) si mézete vyziadat na
infogermany@biocomposites.com.

Datum revizie textu: 2025-12-04
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(BG) BBJIITAPCKMU

NanoBone® | granulate

C € 0482

NanoBone® | block
CuHTeTHnYeH, OnopasrpaguMmmMmarepuman 3a nsrpaxgaHe Ha KocTra

Moka3aHus

MaTepmanMTe 3a nsrpakgaHe Ha KOCTTa NanoBone® cnyxart 3a
3anbliBaHe Ha KOCTHU Ae(*)eKTVI 1 3a ayrMmeHTauuma.

CBoicTBa

MaTtepuanuTe 3a usrpaxaaHe Ha koctta NanoBone® ce cbecTosT
OT HaHoKpucTaneH xugpokcnanatut (HA), BrpageH B cunvkaren
(amopdpeH SiO,). 3a KOHTpON Ha CKOpPOCTTa Ha Guopderpanaums
ce npepriarat BapyaHTX Ha NPOAYKTU C PasfIM4HO CbOTHOLLEHMWE
Ha HA/SiO2 (3abaBsiHe Ha buogerpagaunsita Nnpu HaMmansiBaHe Ha
Aena Ha SiO,). MNopaan HaMbIHO CUHTETUYHOTO MPOM3BOACTBO €
M3KIMKYEHO MNpeHacsiHe Ha WHdekuun wnu  bonectn ot
XMBOTUHCKM Npou3sxoa. MpogykTute NanoBone® ce npegnarat 3a
ynotpeba noag copmarta Ha rpaHynu wunv kKato opMOBaHu
nw3genua  (briokose). [Mopbo3HOCTTa Ha Mmarepuana 3a
narpaxgaaHe Ha koctTta e npubn. 80%.

Ynotpeba

NanoBone® | granulate n NanoBone® | block morat pga ce
M3Mon3BaT camo OT KBanuduumpaH cneuuanvavpaH nepcoHarn ¢
onntT B NpunaraHeTo Ha HeOGXOLI,I/IMVITe XUPYPTUYHU TEXHUKW.
TpsibBa fa ce cnasBaT NpUNoXNMUTE 3a XMpyprnyHa npoueaypa
NPUHLMNK 3a cTepunHa paboTta 1 MegnKamMeHTO3HO feveHne Ha
naumeHTa.

MoaroroBka:

* KocTHWUTe ocTaTbLmM U MEKUTE ThKaHW, HamypaLuy ce B KOCTHUSA
AedekT, noanexaly Ha neveHune, Tpsabea ga ce oTCTpaHsAT.

* B 3aBMCMMOCT OT BMAA M MSCTOTO Ha KOCTHUS AedekT ca
HeoOXOAUMM  AOMBIHUTENHM OCTEOCUMHTETUYHM MEpPKM 3a
cTabunuavpaHe Ha maTepvana 3a usrpaxgaHe Ha KocTTa.

» MaTtepnanuTe 3a nsrpaxgaHe Ha koctta NanoBone® He TpsibBa
Aa ce BbBeXgaT CyxM B KOCTHMA pedekt. 3atoBa ce
npenopbyBa rpaHynute unuv OGnokoBeTe Ja ce CMecAT unu
HamnosAT C BEHO3Ha KPbB OT MNauMeHTa npeau BbBEeXAaHETO.
Bb3MOXHO € Cblo Taka CMecBaHe WM HarfosiBaHe ¢
dmanonornyeH pasTeop.

* Upes koHTypupaHe Ha NanoBone® | block n/unm kocTHoTO noxe
€ BDb3MOXHO MOflyYaBaHETO Ha Bb3MOXHO Han-ronsma
KOHTaKTHa MOBBPXHOCT MexXAdy maTepuana 3a uarpaxgaHe Ha
KOCTTa 1 camara KOCT.

MmnnaHTauus:

* Msictoto 3a umnnaHTauus Ha NanoBone® TpsibBa ga 6bae
NpaBWITHO NOACUTYPEHO Ypes TBbpAa hrKcaums.

» 3a rapaHTMpaHe Ha pereHepauusita Ha KocTTa € Heobxoaum
MaKcMMareH KOHTaKT MexXay KocTTa Ha naumeHTa u NanoBone®.

* KoctHnat pedpekt TpsbBa pga ce  3anbiHM  U3LANO  C
NanoBone® | granulate. Tpsibsa pna ce u3barea KakTo
npenbnBaHe, Taka W YNNbTHABaHe Ha wMmarepuana 3a
nsrpaxgaHe Ha KocTTa B KOCTHUSI AeDeKT.

* Mpwn nsnonssaHe Ha NanoBone® | block cbeguHeHneTo mexay
KOCTHOTO fTOXe 1 MaTepuana 3a usrpaxgaHe Ha koctta Tpsbsa
[a ce rapaHTMpa u4pe3 [onbhHWTENHW Mepku. EpHa ot
Bb3MOXHOCTUTE € u- KeupaHe Ha POPMOBaHOTO U3Aenue Ypes
KOCTHV BUHTOBE 1 nnacTtuHu. 3a uenta (hopmMoBaHOTO nsgenue
npeABapuTenHo ce Npobuea.

* 3anbnHeHnAT KocTeH AedbekT TpsibBa Oa ce 3aTBOpU 4Ype3
HanaraHe Ha MbPBUYHW LLUEBOBE, NPU KOETO AedeKTbT Tpsbsa
[a e MOKpUT OT HagKoCcTHMUaTa.

YkasaHusn

3a ycnewHa pereHepauma Ha KOCTta € Heobxoauma
nmobunusaumsa Ha Matepuana 3a wusrpaxpgaHe Ha KOCTTa.

MukpoaBmKeHsTa MoraT ia orpaHM4aT KocTHaTa pereHepauus

1 TpsibBa aa ce u3bAreaT Ypes NOAXOASILLM XUPYPIUYHN TEXHUKN.

Mopagu Bucokata NOpPbLO3HOCT MaTepuanuTe 3a usrpaxxgaHe Ha

koctta NanoBone® w3rnexgat kato CHOHIMMO3Ha KOCT Ha

PEHTIEHOBO M300pakeHne M nopagu ToBa MOKa3BaT CbOTBETEH

pPEHTreHOB KOHTpacT BeAHara crnej BbBexaaHeto. MaTtepuanute

3a wusrpaxgaHe Ha koctta NanoBone® He TpsibBa ga ce
13ron3BaT crej n3TnyaHe Ha cpoka Ha roaHOCT.

MpenynpexaeHus

*Hama paHHM 3a ynoTtpeba Ha NanoBone® matepuanu 3a
nsrpaxaaHe Ha KocTTa npu 6peMeHHn unu geua.

*3a pga ce usberHe sambpcsaABaHe, CTEPUIMTHUAT MaTepuan 3a
usrpaxgaHe Ha KocTTa TpsibBa [a ce M3Bagu OT OonakoBkaTa
efBa HenocpeacTBeHo npeau ynotpeba n ga ce m3nonsea B
cTepunHa paboTtHa cpeaa.

* He e Bb3amoxHa npepaboTka M MOBTOpHA CTepunu3auus Ha
Heynotpeb6eH NanoBone® martepuan 3a marpaxgaHe Ha KOCT,
Tb/A KaTo He MOXe [a ce W3KM4YM paspyluaBaHe Ha
HaHOCTpyKTypaTa M MPOMsiHA Ha CBOWCTBaTa MO BpeMe Ha
npepaboTkara.

» Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. MoBTopHaTta ynotpeba u/unm
noBTOpHaTa cTepunu3auns Ha HeusnonssaH NanoBone® e
HegonycTuma.

B3anmopencTBus

He ca wv3BecTHM B3aMMOOEWCTBMS Ha MaTtepuanuite 3a
narpaxgaHe Ha koctta NanoBone® c pgpyry MeguuMHCKM
NPOAYKTW UK NekapcTaa.

CTpaHu4Hu echekTH

He ca wu3BecTHM cTpaHuMyHM eqeKTM OT MW3MNOM3BaHeTO Ha
mMaTtepuanuTe 3a usrpaxzgaHe Ha koctta NanoBone®.

n poTUBOMNOKa3aHUA

*OCTpU UM XPOHWMYHM WHpeKuMn B onepaTMBHaTa obnact
(MHbeKUMN Ha MekWUTe TbKaHW; Bb3nanutenHu, GakTepuanHu
3abonsBaHnst Ha KOCTUTE, OCTEOMMUENUT); NpU aHTUOOUTUYHO
neveHve notpebuTensaAT pellaBa OTHOCHO W3MOM3BaHETO Ha
NanoBone® | granulate Bb3 oOcHOBa Ha mpeLeHKka Ha
CBHOTHOLLIEHNETO NoMn3a-puck.

* HekoHTponupaHu metabonutHu 3abonaBanus (Hanp. Diabetes
mellitus)

» CucTeMHM 3abonsiBaHWs, KOUTO BMUAST OTPULATENHO BbPXY
pereHepauusiTa Ha KocTTa

* /lanon3BaHe Ha MeavKaMeHTH, 3a KOUTO € U3BECTHO, Ye BINUAST
BbPXY pereHepauusiTa Ha KocTTa

* ImyHocynpecvBHa Tepanus

* 3nokayecTBeHN TymMmopK

* MpunoxeHne B 0o6nacTTa Ha OTBOPEHa 30HA Ha pacTex Ha
KocTTa

« [1a He ce 13non3Ba Npu MexaHU4YHO HecTabnnHu aedekTu (creq
cTtabunusvpaHe Ha gedpekta, Hanp. ¢ OCTEOCMHTE3HA Mro4a,
ynotpebata Ha NanoBone® e Bb3MOXHO),

* B o6nbyeHa obnact unm npeau nnaHnpaHo obnbyBaHe

*KoctHn pgedekt ¢ nunceawla unm  HegocTaTbyvHa
Backynapusauusi

CtepunHoct

MaTtepuanbT 3a u3rpaxgaHe Ha KOCTTa € CTepunuanpaH 4vpes
pagvaumoHHa ctepunuaauus. Npegn n3non3BaHeTo NpoBepeTe
CpPOKa Ha rogHOCT U LieNnoCTTa Ha CTepuriHaTa OornakoBKa.

Konue ot Pe3tomeTo 3a 6e30nacHOCT 1 KNUMHUYHO aencteue (SSCP) moxe fa 6bae NOUCKaHO OT
infogermany@biocomposites.com.

VHdopmaums KeM: 2025-12-04
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(EE) EESTI KEEL

NanoBone® | granulate

C € 0482

NanoBone® | block
Sinteetiline biolagunev luusiirdamismaterjal

Naidustused

NanoBone®-i luusiirdamismaterjalid on ette nahtud luudefektide
taitmiseks ja augmentatsiooniks.

Omadused

NanoBone®-i luusiirdamismaterjalid koosnevad nanokristalsest
hidroksuulapatiidist (HA), mis on seotud silikageeli sisse
(amorfne SiO,). Biolagunevuse kiiruse kontrollimiseks pakutakse
erineva HA ja SiO, suhtega tootevariante (biolagunevuse
vahenemine SiO_-osa alandamise korral). Tanu taissinteetilisele
valmistamisele on nakkuste voi loomse paritoluga haiguste
edasikandumine valistatud. NanoBone®-i tooted on saadaval
kasutusvalmis graanulite v6i vormitud massina (plokk).
Luusiirdamismaterjali poorsus on umber 80%.

Kasutamine

Tooteid NanoBone® | granulate ja NanoBone® | block tohivad
kasutada ainult kvalifitseeritud too6tajad, kellel on vastavate
kirurgiliste tehnikate alane véaljadpe. Jargida tuleb kirurgilise
protseduuri tegemisel kehtivaid steriilse t66 ja patsiendile ravimi
manustamise pohimatteid.

Ettevalmistus.

 Ravitavast luudefektist tuleb eemaldada luujdagid ja pehme
kude.

* Olenevalt luudefekti olemusest ja asukohast tuleb vbtta
taiendavaid luusiirdamismaterjali stabiliseerimiseks ndéutavaid
osteoslnteetilisi meetmeid.

* Luusiirdamismaterjale NanoBone® ei tohi luudefekti asetada
kuivanuna. Selleks on soovitatav graanuleid voi vormitud massi
enne sisestamist segada voi leotada patsiendi veeniverega.
Vaib segada voi leotada ka flsioloogilise lahusega.

* Toote NanoBone® | block ja/véi luusiivendi kontuurimise teel on
luusiirdamismaterjali ning luu vahel vdimalik saavutada
maksimaalne kontaktpind.

Implanteerimine.

* NanoBone®-i  implanteerimiskoht
fikseeritud jaiga kinnitusega.

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

* Luudefekt tuleb taielikult téita tootega NanoBone® | granulate.
Vaéltida tuleb nii Uletditmist kui ka luusiirdamismaterjali
kokkusurumist luudefektis.

 Toote NanoBone® | block kasutamise korral tuleb luupdhja ja
luusiirdamismaterjali vaheline side kindlustada taiendavate
meetmete rakendamisega. Uks vdimalus on kinnitada vormitud
mass luukruvide ja luuplaatidega. Selleks on vormitud massi
puuritud avad.

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

peab olema tugevalt

Markused

Edukaks luu taastumiseks on vajalik luusiirdamismaterjali
immobiliseerimine.  Mikroliigutused vbéivad luu taastumist
takistada ja neid tuleb sobivate kirurgiliste tehnikate abil valtida.
Tanu suurele poorsusele paistavad NanoBone®-i
luusiirdamismaterjalid réntgenpildil spongioosse luuna ja on kohe
parast sisestamist rontgenkontrastsed. NanoBone®-i
luusirdamismaterjale ei tohi parast aegumiskuupdeva
moéddumist enam kasutada.

Hoiatused

* NanoBone®-i  luusiirdamismaterjalide
rasedatel voi lastel andmed puuduvad.

» Saastumise valtimiseks tohib steriilse luusiirdamismaterjali
pakendist eemaldada ainult vahetult enne kasutamist ja seda
tuleb kasutada steriilses td6keskkonnas.

» Kasutamata NanoBone®-i luusiirdamismaterjali taastodtlemine
ja resteriliseerimine ei ole vdimalik, sest tddtlemise kaigus
toimuvat nanostruktuuri havimist ja omaduste muutumist ei saa
valtida.

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

kasutamise  kohta

Vastasmojud

NanoBone®-i  luusiirdamismaterjalide vastasmojusid teiste
meditsiinitoodete vdi ravimitega ei ole taheldatud.
Korvaltoimed

NanoBone®-i  luusiirdamismaterjalide kasutamisel ei ole

kdrvaltoimeid taheldatud.
Vastundidustused

* Agedad ja kroonilised infektsioonid operatsioonipaikmes
(pehme koe infektsioonid; pdletikulised, bakteriaalsed
luuhaigused; osteomueliit); antibiootikumiravi korral peab
kasutaja otsustama toote NanoBone® | granulate kasutamise
kasu ja riski suhte alusel,

* kontrollimatud ainevahetushaigused (nt raske suhkurtébi);

» susteemsed haigused, mis mdjutavad luude taastumist
negatiivselt;

« teadaolevalt luude taastumist mojutavate ravimite kasutamine;

* immuunsupressiivne ravi;

» maliigsed tuumorid;

* kasutamine avatud kasvuplaadi piirkonnas;

* mitte kasutada mehaaniliselt ebastabiilsete defektide korral
(parast defekti stabiliseerimist, nt osteosunteesiplaadi
kasutamisel on NanoBone®-i kasutamine vimalik);

« kiiritatud piirkonnas voi enne planeeritud kiiritamist;

* puuduliku v&i ebapiisava veresoonkonnaga luudefektid.

Steriilsus

Luusiirdamismaterjal on kiirgusega steriliseeritud. Enne avamist
tuleb kontrollida kdlblikkusaega ja steriilse pakendi terviklikkust.

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

Teave seisuga: 2025-12-04
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(HU) MAGYAR

NanoBone® | granulate

C € 0482

NanoBone® | block
Szintetikus, biolégiailag leboml6 csontregeneraciés anyag

Indikacio

A NanoBone® csontp6tld anyagokat csontdefektusok kitoltésére
és augmentaciora hasznaljak.

Tulajdonsagok

A NanoBone® csontpétlé anyagok nanokristalyos hidroxilapatitot
(HA) tartalmaznak szilikagélbe (amorf SiO,) agyazva. A bioldgiai
lebomlasi sebesség szabalyozasara kiilénboz6 HA / SiO, aranyud
termékvaltozatokat kinalnak (a bioldgiai lebomlas lassitasa a
SiO, aranyanak csokkentésével). A teljesen szintetikus elballitas
miaft az allati eredetd fertézések vagy betegségek atvitele kizart.
A NanoBone® termékek granulatum vagy formazott testek (blokk)
formajaban kaphatdk, amelyek igény szerint alkalmazhatok. A
csontpétlé anyag porozitasa 80% kordli.

Alkalmazas

A NanoBone® | granulate-et és a NanoBone® | blockot csak
képzett, a szilkséges sebészeti technikakban jartas szakemberek
hasznalhatjak. A m{téti eljarasra vonatkozo steril munkavégzési
és beteggyodgyaszati elveket be kell tartani.

Eldkészités:

* A csonttérmeléket és a defektusban 1évd lagyrészeket el kell
tavolitani a kezelendd csontdefektusbal.

* A csontdefektus tipusatdl és lokalizacidjatédl fliggéen tovabbi
oszteoszintetikus intézkedésekre lehet sziikség a csontpétlo
anyag stabilizalasa érdekében.

* A NanoBone® csontp6tld anyagokat nem szabad szarazon
behelyezni a csontdefektusba. Ebbdl a célbdl ajanlott a
granuldtumot vagy a formazott testet a beteg sajat vénas
vérével Osszekeverni vagy atitatni a behelyezés el6tt.
Fiziologias séoldattal valé keverés vagy aztatas is lehetséges.

» ANanoBone® block és/vagy a csontagy konturozasaval a lehet6
legnagyobb érintkezési fellletet kell létrehozni a csontpétlo
anyag és a csont kozott.

Beliltetés:

* A NanoBone® beiiltetési
megfeleléen biztositani.

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

* A csontdefektust teljesen ki kell télteni NanoBone® | granulate-
tel. Kerulni kell a tultdltést, valamint a csontpétld anyag
tdmoritését a csontdefektusban.

« ANanoBone® | block hasznalata esetén tovabbi intézkedéseket
kell tenni a csontagy és a csontpotld anyag kozoétti kapcsolat
biztositasa érdekében. Az egyik lehet6ség a formazott test
rogzitése csontcsavarokkal és csontlemezzel. A formazott testet
erre a célra el6re kifurtak.

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

helyét merev rogzitéssel kell

Megjegyzések
A sikeres csontregeneraciéhoz a csontpétld anyag rogzitése
szikséges. A mikromozgasok korlatozhatjak a

csontregeneraciot, ezért megfeleléd muitéti technikakkal el kell
keriilni 6ket. Nagy porozitdsnak kdszonhetéen a NanoBone®
csontpotld anyagok a rontgenfelvételeken ugy tlinnek, mint a
spongidlis csont, ezért a belltetés utdn azonnal megfeleld
rontgenkontrasztot mutatnak. A NanoBone® csontpotlé anyagok
a lejarati id6 utan mar nem hasznalhatok fel.

Figyelmeztetések

* A NanoBone® csontpétld anyagok varandés noéknél vagy
gyermekeknél térténd alkalmazasardl nem allnak rendelkezésre
adatok.

* A szennyez6dés elkerlilése érdekében a steril csontpotlo
anyagot csak kozvetlenll a hasznalat elétt szabad kivenni a
csomagolasbal, és steril munkakérnyezetben kell hasznalni.

*A fel nem hasznadlt NanoBone® csontpétld anyagok
ujrafeldolgozasa és ujrasterilizalasa nem lehetséges, mivel nem
zarhaté ki a nanoszerkezet pusztulasa és a tulajdonsagok
megvaltozasa az Ujrafeldolgozéas soran.

* Csak egyszeri hasznalatra. A fel nem hasznalt NanoBone®
ujrafelhasznalasa és/vagy Ujrasterilizalasa nem megengedett.

Kodlcsonhatasok
A NanoBone® csontpétld anyagok és mas orvostechnikai

eszk6z6k vagy gyogyszerek kozdétt nincsenek ismert
kélcsbnhatasok.

Mellékhatasok

A NanoBone® csontpétldé anyagok alkalmazasabol eredd
mellékhatasok nem ismertek.

Kontraindikaciok

* Akut és  kronikus  fertézések a mitéti terileten

(lagyrészfert6zések, gyulladasos, bakteridlis csontbetegségek;
csontvelégyulladas); antibiotikus terapia esetén a
felhasznalonak kell dontenie a NanoBone® | granulate
alkalmazasarol az elény-kockazat értékelés alapjan

* Ellenérizetlen anyagcsere-betegségek (pl. cukorbetegség)

» Szisztémas betegségek, amelyek negativan befolyasoljak a
csontregeneraciot

* Olyan gyogyszerek hasznalata, amelyekrdl
befolyasoljak a csontregeneraciot

* Immunszuppressziv terapia

* Rosszindulatu tumorok

+ Alkalmazas a nyitott epifizisizilet tertiletén

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

» Abesugarzott teriileten, ill. a tervezett sugarterapia el6tt

* Hianyz6 vagy nem megfeleld érellatassal rendelkezé
csontdefektusok

Sterilitas
A csontpétlé anyagot sugarkezeléssel sterilizéljak. A steril

csomagolas lejarati idejét és érintetlenségét a rendelkezésre
bocsatas elétt ellenérizni kell.

ismert, hogy

A biztonsagi és klinikai teljesitmény rovid 6sszefoglaléjanak (SSCP) egy példanya az
infogermany@biocomposites.com cimen kérheté.

Az informacio kiadasa: 2025-12-04
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(LT) LIETUVISKAI

NanoBone® | granulate

C € 0482

NanoBone® | block
Sintetiné, biologiskai yranti kaulo regeneracijos medziaga

Indikacija

NanoBone® kaulo regeneracijos medziagos naudojamos kaulo
defektams uzpildyti ir augmentacijai.

Savybés

NanoBone® kaulo regeneracijos medziagos susideda i$
nanokristalinio hidroksilapatito (HA), jterpto | silikagelj (amorfinj
8i0,). Siekiant valdyti biologinio irimo greitj, siGlomi gaminiy
variantai su skirtingu HA/SIO, santykiu (biologinis irimas
sulétinamas sumazinus SiO, dalj). Gamybos procese naudojant
visiSkai sintetines medziagas neperduodamos gyvulinés kilmés
infekcijos ar ligos. NanoBone® gaminiai tiekiami granulémis arba
suformuotais ruoSiniais (blokai), kuriuos galima rinktis pagal
poreikj. Kaulo regeneracijos medziagos porétumas yra apie
80 %.

Naudojimas

NanoBone® | granulate ir NanoBone® | block leidZziama naudoti
kvalifikuotam specialistui, turinCiam bdtinos 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 j kaulo defekto pobidj ir vieta, reikia imtis
papildomy osteosintezés priemoniy kaulo regeneracijos
medziagai stabilizuoti.

*] kaulo defektg negalima jterpti sausy NanoBone® kaulo
regeneracijos medziagy. Prie§ jterpiant granules arba
suformuotg ruo8inj rekomenduojama sumaiSyti su paciento
veniniu krauju arba juo suvilgyti. Taip pat galima sumaisyti su
fiziologiniu tirpalu arba jame suvilgyti.

» Formuojant NanoBone® | block ir (arba) kaulo ertme batinas kuo
didesnis sglycio pavirSius tarp kaulo regeneracijos medziagos ir
kaulo.

Implantavimas:

* NanoBone® implantavimo vieta turi bati tinkamai jtvirtinta
stabiliuoju fiksatoriumi.

« Siekiant uztikrinti kaulo regeneracija, bdatinas didziausias
galimas salytis tarp paciento kaulo ir NanoBone®.

» NanoBone® | granulate turi uzZpildyti visa kaulo defektg. Reikéty
vengti perpildymo ir kaulo regeneracijos medzZiagos sutankinimo
kaulo defekte.

» Naudojant NanoBone® | block, jungtis tarp kaulo loZés ir kaulo
regeneracijos medziagos turi bdti uztikrinta papildomomis
priemonémis. Suformuotg ruosinj galima jtvirtinti kaulo varztais
ir kaulo plokstele. Tam suformuotame ruoSinyje iS anksto
iSgreztos skylés.

 Uzpildzius kaulo defektg atliekamas pirminis zaizdos uzvérimas,
o tai atliekant defektas turéty bati uzdengtas antkauliu.

Nuorodos

Siekiant sékmingai atlikti kaulo regeneracija, kaulo regeneracijos
medziaga turi bati stabilioje padétyje. Mikrojudesiai gali sumazinti
pabloginti regeneracijg, todél jy reikia vengti taikant tinkamus
chirurginius metodus. 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®
kaulo regeneracijos medziagy naudoti negalima.

Ispéjimai

* Nepateikta jokiy duomeny apie NanoBone® kaulo regeneracijos
medziagy naudojimg nésciosioms ar vaikams.

« Siekiant iSvengti uZterSimo, sterilig kaulo regeneracijos
medziagg iS pakuotés reikia iSimti prieS pat naudojimg ir jg
naudoti sterilioje darbo aplinkoje.

* Pakartotinai apdoroti ir pakartotinai sterilizuoti nepanaudotg
NanoBone® kaulo regeneracijos medZiagg nejmanoma, nes
pakartotinai apdorojant gali nepavykti iSvengti nanostruktdros
suardymo ir savybiy pakitimo.

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

Saveika
NanoBone® kaulo regeneracijos medziagy ir kity medicinos
priemoniy ar vaisty sgveikos néra zinomos.

Salutinis poveikis

NanoBone® kaulo regeneracijos medziagy S$alutinis poveikis

naudojant néra zinomas.

Kontraindikacija

» Uminés ir Iétinés infekcijos operacijos atlikimo zonoje (minkstujy
audiniy infekcijos, uzdegiminés, bakterinés kauly ligos,
osteomielitas); gydant antibiotikais, vartotojas turi nuspresti dél
NanoBone® | granulate 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

* Imunosupresineé terapija

* Piktybiniai navikai

» Naudojimas atviroje augimo zonos srityje

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

+ Svitinamoje zonoje arba prie$ planuojamag Svitinimg

» Kaulo defektai, kuriuose nevyksta arba vyksta nepakankama
vaskuliarizacija

Sterilumas

Kaulo regeneracijos medziaga yra sterilizuota spinduliais. Prie$
ruoSiant reikia patikrinti steriliosios pakuotés galiojimo datg ir
jsitikinti, kad ji nepazeista.

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

Informacijos pateikimo data: ~ 2025-12-04
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(RO) ROMANA

NanoBone® | granulate

C € 0482

NanoBone® | block
Material sintetic, biodegradabil material pentru regenerarea osoasa

Indicatie

Materialele de regenerare osoasa NanoBone® sunt utilizate
pentru umplerea defectelor osoase si pentru augmentare.
Proprietati

Materialele de regenerare osoasd NanoBone® constau din
hidroxiapatita (HA) nanocristalina incorporata in gel de silice
(Si0, amorfd). Sunt oferite variante de produse cu diferite
rapoarte HA / SiO, pentru a controla rata de biodegradare
(intarzierea biodegradarii cu o reducere a proportiei de SiO,).
Datorita productiei complet sintetice, este exclusa transmiterea
de infectii sau boli de origine animala. Produsele NanoBone® sunt
disponibile sub forma de granule sau corpuri modelate (blocuri)
pentru aplicare in functie de necesitati. Porozitatea materialului
de augmentare osoasa este de aproximativ 80 %.

Utilizare

NanoBone® | granulate si NanoBone® | block pot fi utilizate 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 sa fie tratat.

* In functie de tipul si localizarea defectului osos, sunt necesare
masuri suplimentare de osteosinteza pentru a stabiliza
materialul de constructie osoasa.

+ Materialele de regenerare osoasa NanoBone® nu trebuie sa fie
introduse uscate in defectul osos. In acest scop, se recomanda
sa se amestece sau sa se inmoaie granulele sau corpul modelat
cu sangele venos al pacientului inainte de insertie. De
asemenea, este posibild amestecarea sau inmuierea cu solutie
salina fiziologica.

+ Prin conturarea NanoBone® | block si/sau a patului osos, trebuie
sa se creeze cea mai mare suprafata de contact posibila intre
materialul de augmentare osoasa si os.

Implantare:

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

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

* Defectul osos trebuie sa fie complet umplut cu
NanoBone® | granulate. Trebuie evitatd supraumplerea, precum
si compactarea materialului de augmentare osoasé n defectul
0SO0sS.

«La utlizarea NanoBone® | block, trebuie luate masuri
suplimentare pentru a asigura conexiunea dintre patul osos si
materialul de augmentare osoasa. O optiune este fixarea
corpului modelat cu ajutorul unor suruburi si a unei placi osoase.
Corpul modelat este pre-perforat in acest scop.

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

Observatii

Imobilizarea materialului de augmentare osoasa este necesara
pentru o regenerare osoasa reusitd. Micromiscarile pot
restrictiona regenerarea osoasa si trebuie evitate cu ajutorul unor
tehnici chirurgicale adecvate. Datorita porozitatii lor ridicate,
materialele de augmentare osoasd NanoBone® apar ca un os
spongios in imaginile cu raze X si, prin urmare, prezinta un
contrast radiografic corespunzator imediat dupa insertie.
Materialele de regenerare osoasa NanoBone® nu mai pot fi
utilizate dupa data de expirare.

Avertismente

*Nu sunt disponibile date privind utilizarea materialelor de
regenerare osoasd NanoBone® la femeile insarcinate sau la
COpii.

 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.

* Reprocesarea si resterilizarea materialului de regenerare
osoasd NanoBone® neutilizat nu este posibila, deoarece nu
poate fi exclusa distrugerea nanostructurii si o modificare a
proprietatilor in timpul reprelucrarii.

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

Interactiuni

Nu exista interactiuni cunoscute intre materialele de regenerare
osoasa NanoBone® si alte dispozitive medicale sau produse
medicamentoase.

Efecte secundare

Efectele secundare datorate utilizarii materialelor de regenerare
osoasa NanoBone® nu sunt cunoscute.

Contraindicatii

* Infectii acute si cronice in zona chirurgicala (infectii ale
tesuturilor moi; boli osoase inflamatorii, bacteriene;
osteomielita); in cazul terapiei cu antibiotice, utilizatorul trebuie
sa decida asupra utilizérii NanoBone® | granulate pe baza
evaluarii riscurilor si beneficiilor

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

* Boli sistemice care afecteaza negativ regenerarea osoasa

« Utilizarea medicamentelor cunoscute ca afecteaza regenerarea
osoasa

* 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 iradiata sau Tnainte de iradierea planificata

* Defecte osoase cu alimentare vasculara lipsa sau inadecvata

Sterilitate
Materialul de augmentare osoasa este sterilizat prin radiatii. Data

de expirare si integritatea ambalajului steril trebuie sa fie
verificate Tnainte ca produsul 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

Starea informatiilor: 2025-12-04
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(S1) SLOVENSCINA

®
NanoBone

C € 0482

| granulate

NanoBone® | block
Sinteti¢ni, bioloSko razgradljivi material za obnovo kosti

Indikacije

Materiali za obnovo kosti NanoBone® se uporabljajo za
zapolnjevanje kostnih defektov in augmentacijo.

Lastnosti

Materiali za obnovo kosti NanoBone® so sestavljeni iz

nanokristalnega hidroksiapatita (HA), vgrajenega v silikagel
(amorfni SiO,). Za nadzor hitrosti biorazgradnje so na voljo
razliCice |zde2Ika z razliénimi razmerji HA/SIO, (upoCasnitev
biorazgradnje ob zmanjSanju deleza SiO,). Zaradi popolnoma
sinteticne proizvodnje je prenos okuzb ali bolezni Zivalskega
izvora nemogo¢. Izdelki NanoBone® so na voljo v obliki granulata
ali oblikovanih teles (blokov) za uporabo po potrebi. Poroznost
materialov za obnovo kosti je priblizno 80 %.

Aplikacija

NanoBone® | granulate in NanoBone® | block lahko uporabljajo le
usposobljeni strokovnjaki z izkuSnjami v zahtevanih kirurSkih
tehnikah. UposStevati je treba kirurSke pogoje sterilnega 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.

» Materialov NanoBone® za obnovo kosti v kostni defekt ne smete
vstaviti na suho. V ta namen je priporocljivo, da se granule ali
oblikovano telo pred vstavitvijo zme$a ali namoci s pacientovo
lastno vensko krvjo. Mozno je tudi meS$anje ali namakanje s
fizioloSko raztopino.

» Z oblikovanjem izdelka NanoBone® | block in/ali kostne
posteljice je treba ustvariti ¢im vecjo sticno povrSino med
materiali za obnovo kosti in samimi kostmi.

Implantacija:

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

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

» Kostni defekt mora biti popolnoma zapolnjen z materialom
NanoBone® | granulate. Izogibati se je treba prezapolnjevanju in
zgoS¢&evanju materialov za obnovitev kosti v kostnem defektu.

« Pri uporabi izdelka NanoBone® | block je treba sprejeti dodatne
ukrepe za zagotovitev povezave med kostno posteljico in
materiali za obnovo kosti. Ena od moznosti je pritrditev
oblikovanega telesa s kostnimi vijaki in kostno plosc¢o.
Oblikovano ohisje ima v ta namen predhodno navrtane vijacne
luknje.

« Zapolnjen kostni defekt je treba zapreti s primarnim zapiranjem
rane, pri Cemer mora biti defekt pokrit s pokostnico.

Opombe

Za uspesSno obnovo kosti je potrebna imobilizacija materialov.
Mikropremiki lahko omejijo obnavljanje kosti, zato se jim je treba z
ustreznimi kirur8kimi tehnikami izogniti. 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 za obnovo kosti
NanoBone® po preteku roka uporabe niso ve¢ primerni za
uporabo.

Opozorila

* O uporabi materialov za obnovo kosti
nosecnicah ali otrocih ni podatkov.

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

* Ponovna obdelava in resterilizacija neuporabljenih materialov
za obnovo kosti NanoBone® ni mogoca, saj se med ponovno

NanoBone® pri

obdelavo ni mogoc€e izogniti unienju nanostrukture in
spremembam lastnosti.

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

Interakcije

Medsebojno delovanje materialov za obnovo kosti NanoBone® z
drugimi medicinskimi pripomocki ali zdravili ni znano.

Stranski uéinki

Stranski ucinki uporabe materialov za obnovo kosti NanoBone®
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 materiala
NanoBone® | granulate 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 obmocdju ali pred nacrtovanim obsevanjem

« kostni defekti z manjkajoco ali pomanijkljivo vaskularizacijo

Sterilnost

Material za obnovo kosti se sterilizira z obsevanjem. 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.

Informacije z dne:
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(TR) TURKGE

NanoBone® | granulate

C € 0482

NanoBone® | block
Biyo-¢oziiniir sentetik kemik grefti

Endikasyon

NanoBone® kemik grefti, gliclendirme ve kemik defektlerini
doldurmak igin kullanilir.

Ozellikleri

NanoBone® kemik grefti silika jel (amorf SiO,) igine gémiili
nanokristalin hidroksiapatitten (HA) olusur. Biyolojik ¢6ziilme
hizini kontrol etmek icin farkll HA / SiO, oranina sahip Urin
versiyonlari sunulmaktadir (SiO, orani “azaldiginda biyolojik
¢6ziinme geciktirilir). Tamamiyla sentetik olarak imal edildiginden,
hayvansal kaynakli enfeksiyonlarin veya hastaliklarin bulagsmasi
s0z konusu degildir. NanoBone® Urlnleri, ihtiyaca uygun olarak
granil formunda veya blok seklinde uygulanmak Uzere
mevcuttur. Kemik greftinin gézenekliligi yakl. %80’dir.

Kullanimi

NanoBone® | granulate ve NanoBone® | block yalnizca gerekli
cerrahi tekniklerde deneyimli kalifiye uzmanlar tarafindan
kullanilabilir. Cerrahi midahale icin gegerli olan steril galisma ve
ilacla tedavi prensiplerine uyulmalidir.

Hazirhk:

» Kemik parcaciklari ve defekt icinde bulunan yumusak dokular,
tedavi edilecek kemik defektinden temizlenmelidir.
» Kemik defektinin tlriine ve lokalizasyonuna bagl olarak, kemik

greftinin  stabilizasyonu igin ek osteosentetik 6nlemler
gerekehbilir.
* NanoBone® kemik grefti, kemik defektine kuru olarak

uygulanmamalidir.

* Bunun igin, grandllerin veya blokun yerlestirimeden &énce
hastanin kendi vendz kaniyla karigtirlmasi veya islatiimasi
Onerilir. Serum fizyolojik ile karistirmak veya islatmak da
mumkunddr.

* NanoBone® | block ve/veya kemik yatagini sekillendirerek,
kemik grefti ile kemik arasinda mimkin olan en genis temas
yuzeyi olusturulmaldir.

implantasyon:

» NanoBone® implantasyon bolgesi rijit sabitleme ile dogru sekilde
sabitlenmelidir.

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

*Kemik defekti NanoBone® | granulate ile tamamen
doldurulmalidir. Asiri doldurma ve kemik defektinde kemik
greftinin sikistinimasi 6nlenmelidir.

* NanoBone® | block kullaniminda kemik yatagi ile kemik grefti
arasindaki baglantiyi glvence altina almak icin ek 6nlemler
alinmalidir. Seceneklerden biri, bloku kemik vidalari ve bir kemik
plakasi kullanarak sabitlemektir. Bunun igin blok 6nceden
delinmistir.

* Doldurulan kemik defekti, primer yara kapama ile kapatiimaldir
ve defektin kemik zar tarafindan ortlilmesi gerekmektedir.

Notlar

Basarili bir kemik rejenerasyonu igin kemik dreftinin
immobilizasyonu gereklidir. Mikro hareketler kemik
rejenerasyonunu  kisitlayabilir ve uygun cerrahi teknikler

kullanilarak énlenmelidir. Yiksek poroziteye sahip olmalarindan
dolayr NanoBone® kemik greftleri rontgen goriintisinde
stingerimsi  kemik gibi gérinir ve bu nedenle uygulama
sonrasinda hemen bir rontgen kontrasti gosterirler. NanoBone®
kemik greftleri, son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.

Uyanilar

* NanoBone® kemik greftlerinin hamilelerde ve c¢ocuklarda
kullanimi ile ilgili veri yoktur.

» Kontaminasyonu 0Onlemek igin, steril kemik grefti malzemesi
kullanimdan hemen 6nce ambalajindan cikariimali ve steril bir
¢alisma ortaminda kullaniimalidir.

* Isleme sirasinda nano yapinin tahrip olmasi ve o6zelliklerinin
degismesi  ihtimali  sifirlanamadigindan, kullaniimayan
NanoBone® kemik greftinin islenmesi ve yeniden sterilizasyonu
mumkun degildir.

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

Etkilesimler

NanoBone® kemik greftleri ile baska tibbi Urlinler veya ilaglar
arasinda bilinen bir etkilesim yoktur.

Yan etkiler

NanoBone® kemik greftlerinin kullanimina dayali herhangi bir yan
etki bilinmemektedir.

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® | granulate’in
kullanimina karar vermelidir

* Kontrolsliz metabolizma hastaliklar (6r. diabetes mellitus)

» Kemik rejenerasyonunu olumsuz etkileyen sistemik hastaliklar

» Kemik rejenerasyonunu etkiledigi bilinen ilaclarin kullaniimasi

* Immunsupresif tedavi

» Malign tumorler

* Acik epifiz kikirdagi alaninda kullanim

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

* Isinlanmig alanda veya planlanan i1sin tedavisinden 6nce

* Eksik veya yetersiz vaskularizasyona sahip kemik defektleri

Sterilizasyon

Kemik grefti malzemesi 1isinla sterilize edilmistir. 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.

Bilgi durumu: 2025-12-04
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NanoBone® | granulate

C € 0482

NanoBone® | block
Syntetisk, biologisk nedbrytbart beinregenereringsmateriale

Indikasjon

NanoBone® beinregenereringsmaterialer brukes til fylling av
knokkeldefekter og til forsterkning.

Egenskaper

NanoBone® beinregenereringsmaterialer bestar av
nanokrystallinsk hydroksyapatitt (HA) innebygd i silikagel (amorf
Si0,). Produktvarianter med forskjellige HA/SIO,-forhold tilbys for
a kontrollere den  biologiske nedbrytzningshastigheten
(retardasjon av biologisk nedbrytning med en reduksjon i SiO,-
andelen). Pa grunn av den helt syntetiske produksjonen er
overfgring av infeksjoner eller sykdommer av animalsk
opprinnelse utelukket. NanoBone®-produkter er tilgjengelige i
form av granulat eller stgpte legemer (blokker) for bruk etter
behov. Beinregenereringsmaterialets porgsitet er ca. 80 %.

Anvendelse

NanoBone® | granulate og NanoBone® | block skal kun brukes av
kvalifiserte spesialister med erfaring i de nadvendige kirurgiske
teknikkene. Prinsippene for sterilt arbeid og pasientmedisinering
som gjelder for det kirurgiske inngrepet, ma overholdes.

Forberedelse:

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

» Avhengig av type og lokalisering av beindefektene kan det vaere
ngdvendig med ytterligere osteosyntetiske tiltak for a stabilisere
beinregenereringsmaterialet.

» NanoBone® beinregenereringsmaterialer ma ikke settes tert inn
i beindefekten. Til dette formalet anbefales det & blande eller
blatlegge granulatet eller den stopte kroppen med pasientens
eget veneblod for innsetting. Blanding eller blgtlegging med
fysiologisk saltvannslgsning er ogsa mulig.

* Ved a konturere NanoBone® | block og/eller beinbedet ma det
skapes starst mulig kontaktflate mellom
beinregenereringsmaterialet og beinet.

Implantering:

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

» Maksimal kontakt mellom pasientens bein og NanoBone® er
nedvendig for & sikre beinregenerering.

- Beindefekten ma fylles fullstendig med NanoBone® | granulate.
En overfylling bgr unngas, og det samme gjelder komprimering
av beinregenereringsmaterialet i beindefekten.

* Ved bruk av NanoBone® | block ma det iverksettes ytterligere
tiltak for & sikre forbindelsen mellom beinbedet og
beinregenereringsmaterialet. Et alternativ er a feste det stapte
legemet ved hjelp av beinskruer og en beinplate. Det stagpte
legemet er forboret for dette formalet.

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

Merknader

Vellykket  beinregenerering
beinregenereringsmaterialet.

krever  immobilisering  av
Mikrobevegelser kan begrense

beinregenerering og ma unngas ved hjelp av egnede kirurgiske
teknikker. Pa grunn av den heye porgsiteten ser NanoBone®
beinregenereringsmaterialer ut som spongigst bein pa
rgntgenbilder og viser derfor en tilsvarende rgntgenkontrast
umiddelbart etter innsetting. NanoBone®
beinregenereringsmaterialer ikke lenger brukes etter
utlgpsdatoen.

kan

Advarsler

*Det foreligger ingen data om bruk av NanoBone®
beinregenereringsmaterialer hos 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.

* Reprosessering og resterilisering av ubrukt NanoBone®
beinregenereringsmateriale er ikke mulig, da gdeleggelsen av
nanostrukturen og en endring i egenskapene under
reprosessering ikke kan utelukkes.

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

Interaksjoner

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

Bivirkninger
Bivirkninger ved bruk av NanoBone® beinregenereringsmaterialer
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® | granulate 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 a 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

Sterilitet
Beinregenereringsmaterialet steriliseres ved hjelp av straling.

Utlgpsdatoen og integriteten til den sterile emballasjen ma
kontrolleres far klargjering.

En kopi av rapportsammendraget for sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) kan bestilles pa
infogermany@biocomposites.com.

Informasjonens status: 2025-12-04
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Biocomposites GmbH
Fischerweg 421 | 18069 Rostock | Germany
Tel +49 (0) 381 806 99 40
Fax +49 (0) 381 806 99499

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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