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Indikation

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

Eigenschaften

NanoBone® Knochenaufbaumaterialien be-
stehen aus nanokristallinem Hydroxylapatit

(HA) welches in Kieselgel (amorphes SiO,)
eingebettet ist. Zur Steuerung der Biodegrada-
tionsgeschwindigkeit werden Produktvarianten
mit unterschiedlichem HA / SiO, Verhaltnis
angeboten (Retardation der Biodegradierung bei
Verminderung des SiO,-Anteils).

Aufgrund der vollsténdig synthetischen Her-
stellung ist eine Ubertragung von Infektionen
bzw. Erkrankungen tierischen Ursprungs aus-
geschlossen.

NanoBone®-Produkte stehen zur bedarfsgerech-
ten Applikation in Form von Granulat oder als
Formkdrper (Block) zur Verfligung.

Die Porositat des Knochenaufbaumaterials liegt
bei ca. 80 %.

Anwendung

NanoBone® | granulate und NanoBone® | block
diirfen nur durch hierzu qualifiziertes Fachper-
sonal mit Erfahrung in den erforderlichen chirur-
gischen Techniken angewendet werden.

Die fur den chirurgischen Eingriff geltenden
Prinzipien des sterilen Arbeitens und der Pati-
entenmedikation sind zu beachten.

Vorbereitung:

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

Je nach Art und Lokalisation des Knochende-
fekts sind zusétzliche osteosynthetische MaB-
nahmen zur Stabilisierung des Knochenaufbau-
materials erforderlich.

NanoBone® Knochenaufbaumaterialien diirfen
nicht trocken in den Knochendefekt eingebracht
werden. Hierzu wird empfohlen das Granulat
oder den Formkdrper vor dem Einbringen mit
vendsem Eigenblut des Patienten zu mischen
bzw. zu trdnken. Ein Mischen bzw. Tranken mit
physiologischer Kochsalzlésung ist ebenfalls
moglich.

Durch Konturierung des NanoBone® | block
und/oder des Knochenlagers ist eine groBtmég-
liche Kontaktflache zwischen dem Knochenauf-
baumaterial 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 vollstandig 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 zusétzliche
MaBnahmen sicherzustellen. Als Mdglichkeit
besteht die Sicherung des Formkérpers mittels
Knochenschrauben und Knochenplatte. Hierzu
ist der Formkérper vorgebohrt.

Der aufgefiillte Knochendefekt ist mit einem
priméaren Wundverschluss zu verschlieBen,
wobei der Defekt von der Knochenhaut bedeckt
sein sollte.

Hinweise

Fir die erfolgreiche Knochenregeneration ist
die Ruhigstellung des Knochenaufbaumate-
rials erforderlich. Mikrobewegungen kénnen
die Knochenregeneration einschrénken und
missen durch geeignete Operationstechniken
vermieden werden.

Aufgrund der hohen Porositét erscheinen
NanoBone® Knochenaufbaumaterialien im
Réntgenbild wie spongidser Knochen und
zeigen daher direkt nach dem Einbringen einen
entsprechenden Réntgenkontrast.

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

Warnungen

Zur Anwendung von NanoBone® Knochenauf-
baumaterialien bei Schwangeren oder Kindern
liegen keine Daten vor.

Zur Vermeidung von Kontaminationen darf das
sterile Knochenaufbaumaterial erst unmittelbar
vor dem Gebrauch aus der Verpackung ent-
nommen werden und ist in steriler Arbeitsumge-
bung anzuwenden.

Eine Aufbereitung und Resterilisation von nicht
verbrauchtem NanoBone® Knochenaufbauma-
terial ist nicht mdglich, da die Zerstérung der
Nanostruktur und eine Anderung der Eigen-
schaften im Rahmen der Aufbereitung nicht
auszuschlieBen sind.

Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Die Wieder-

verwendung und/oder die erneute Sterilisierung
von unbenutztem NanoBone® ist unzulassig.

Wechselwirkungen

Wechselwirkungen von NanoBone® Knochen-
aufbaumaterialien mit anderen Medizinproduk-
ten oder Arzneimitteln sind nicht bekannt.

Nebenwirkungen

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

Kontraindikationen

— Akute und chronische Infektionen im Opera-
tionsbereich (Weichteilinfektionen; entziind-
liche, bakterielle Knochenerkrankungen;
Osteomyelitis); bei antibiotischer Therapie ist
vom Anwender Uber den Einsatz von Nano-
Bone® | granulate anhand der Nutzen-Risiko-
Abschatzung zu entscheiden

Schwere Stoffwechselerkrankungen, wie z.B.

schwerer, nicht oder schlecht einzustellender
Diabetes mellitus

- Storung des Calciumstoffwechsels

- Behandlung mit Steroiden und anderen,
in den Calciumstoffwechsel eingreifenden
Pharmaka

Immunsuppressive Therapie
Maligne Tumore

— Endokrinologisch bedingte Knochener-
krankungen

- Anwendung im Bereich der offenen Epiphy-
senfuge

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 geplan-
ten Bestrahlung

— Knochendefekte mit fehlender oder mangel-
hafter GeféBversorgung

Sterilitat

Das Knochenaufbaumaterial ist strahlensteri-
lisiert.

Das Verfallsdatum und die Unversehrtheit der
Sterilverpackung ist vor der Bereitstellung zu

prifen.

Glossar
Produkt darf bei beschadigter Steril-
verpackung nicht verwendet werden.
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Indication

NanoBone® bone grafting material is for the
reconstruction of bone defects and for augmen-
tation.

Properties

NanoBone® bone grafting material is made up
of nanocrystalline hydroxylapatite (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 SiO,).

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 ca.
80 %.

Application

NanoBone® | granulate and NanoBone® | block
may only be used by qualified professionals
with experience in the required surgical tech-
niques.

The principles of sterile work and patient medi-
cation 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 meas-
ures 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 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 filled with
NanoBone® | granulate. Avoid over filling 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. An option is to secure the block us-
ing 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

Immobilisation 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 a result of its high porosity, NanoBone® bone
grafting material can look like spongy bone in
x-rays and therefore immediately after implanta-
tion 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 graft-
ing 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 pos-
sible 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; inflamm-
atory, 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

- Treatment with steroids and other phar-
maceuticals which interfere with calcium
metabolism

— Immunosuppressive treatment
- Malignant tumors
Endocrinological bone diseases

— Application in areas of open epiphyseal
plates

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

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

— Bone defects with no or poor vascularisation

Sterility

The bone grafting material is sterilised by
irradiation.

The expiry date and integrity of the sterile pack-
aging must be checked before preparation.

Glossary
This product may not be used if the
sterile packaging has been damaged.
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Indication

Les matériaux de comblement osseux Nano-
Bone® permettent de combler les défauts
osseux et d‘augmenter le volume osseux.

Propriétés

Les matériaux de comblement osseux Nano-
Bone® 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 contréler
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 pieces moulées
(blocks) pour une application optimale.

La porosité du matériau de renforcement osseux
est d’environ 80 %.

Applications

NanoBone® | granulate et NanoBone® | block ne
doivent étre utilisés que par du personnel spé-
cialisé et qualifié familier avec les techniques
chirurgicales nécessaires.

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

Préparation :

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

Selon le type et la localisation du défaut os-
seux, des mesures ostéosynthétiques supplé-
mentaires sont nécessaires a la stabilisation du
matériel de renforcement osseux.

Les matériaux de comblement osseux Nano-
Bone® 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 comblement
osseux et I'os en contourant le NanoBone® |
block et/ou du lit osseux.

Implantation :

Le site implantaire de NanoBone® doit étre
sécurisé 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 comblement
osseux doit étre sécurisée par des mesures
supplémentaires. Il est ainsi possible de sécur-
iser le bloc au moyen de vis et plagues 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 ef-
ficace du tissu osseux. Des micro-mouvements
peuvent nuire & la régénération osseuse et
doivent étre évités par des techniques opératoi-
res appropriées.

En raison de leur porosité élevée, les matériaux
de comblement osseux NanoBone® ont la
méme apparence que des 0s spongieux sur
des radiographies, et créent donc un contraste
radio correspondant dés leur mise en place.

Les matériaux de comblement osseux Nano-
Bone® ne doivent plus étre utilisés une fois la
date limite d'utilisation écoulée.

Avertissements

Il n’existe aucune donnée quant a 'application
des matériaux de renforcement osseux Nano-
Bone® chez sur femmes enceintes ou des
enfants.

Afin d’éviter toute contamination, le matériau
de renforcement osseux stérile doit étre retiré
de '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 comblement
osseux NanoBone® non utilisés, car la destruc-
tion de la nanostructure et une modification des
propriétés lors du conditionnement ne peuvent
étre exclues.

Pour un usage unique exclusivement. La réu-

tilisation et/ou la restérilisation de NanoBone®
inutilisé est inadmissible.

Interactions

Aucune interaction des matériaux de renforce-
ment osseux NanoBone® avec d’autres médica-
ments ou produits médicaux n’est connue.

Effets secondaires

Aucun effet secondaire lié a I'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 bacté-
riennes ; ostéomyélite) ; en cas de thérapie
antibiotique, il revient a I'utilisateur de déci-
der d'utiliser NanoBone® | granulate selon le
rapport bénéfice/risque

Maladies métaboliques sévéres, telles qu’'un
diabeéte sucré sévere, peu ou non traitable

Trouble du métabolisme du calcium

Traitement aux stéroides et autres produits
pharmaceutiques influengant le métabolisme
du calcium

Traitement immunosuppresseur

Tumeur maligne

Maladies osseuses endocriniennes
Application dans la zone du cartilage ouvert
Application pas dans des défauts insta-
bles mécaniquement (aprés la stabilisa-
tion du défaut, par ex. avec une plaque
d‘ostéosynthése, il est possible d‘utiliser
NanoBone®),

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

Défaut osseux avec irrigation insuffisante ou
défectueuse des vaisseaux

Stérilité
Le matériau de renforcement osseux est stéri-
lisé par rayonnement ionisant.

Controler la date d’expiration et I'intégrité de
'emballage avant utilisation.

Glossaire
Ne pas utiliser le produit si I'emballage
stérile est endommagé.
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Indicazioni

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

Caratteristiche

| materiali da ricostruzione ossea NanoBone®
sono costituiti da idrossilapatite nanocristallina
(HA) integrata in gel di silicio (matrice amorfa

di Si0,). Per il controllo della velocita di biode-
gradazione vengono offerte varianti del prodotto
con diverso rapporto HA / SiO, (ritardo della
biodegradazione con riduzione della percentuale
di Si0,).

La produzione interamente sintetica esclude la
possibilita di trasmissione di infezioni e/o patolo-
gie di origine animale.

| prodotti NanoBone® sono disponibili per I'appli-
cazione adeguata alle specifiche esigenze sotto
forma di granuli o blocco.

La porosita del materiale da ricostruzione ossea
¢ di circa 80%.

Impiego

NanoBone® | granulate e NanoBone® | block
possono essere utilizzati esclusivamente da
personale specializzato qualificato avente espe-
rienza nelle necessarie tecniche chirurgiche.

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

Preparazione:

Eliminare eventuali residui di 0sso e tessuto
molle presenti nel difetto osseo da trattare.

In base al tipo e alla localizzazione del difetto
0sS€e0 sono necessarie misure di osteosintesi
supplementari per la stabilizzazione del mate-
riale da ricostruzione ossea.

| materiali da ricostruzione ossea NanoBone®
non possono essere inseriti nel difetto osseo
asciutti. Si consiglia quindi che i ranuli o il bloco
vengano miscelati o saturati con il 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'0sso.
Impianto:

Il punto di impianto di NanoBone® dev’essere
fissato correttamente e saldamente.

Per garantire la rigenerazione ossea & necessa-
rio un minimo contatto tra le ossa del paziente
e NanoBone®.

Riempire interamente il difetto osseo con Nano-
Bone® | granulate. Evitare I'eccessivo riempi-
mento cosi come la compressione del materiale
da ricostruzione nel difetto osseo.

Nell'impiego di NanoBone® | block adottare
misure supplementari per garantire il collega-
mento tra il letto osseo e il materiale da rico-
struzione ossea. Un’opzione puo essere fissare
il blocco mediante placca e viti ossee. Per tale
motivo il blocco ¢ preforato.

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

Note

Per la corretta rigenerazione ossea & necessaria
I'immobilizzazione 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 0sso spongio-
so e mostrano quindi, immediatamente dopo
I'applicazione, un corrispondente contrasto
radiografico.

Non utilizzare i materiali da riscostruzione
ossea NanoBone® dopo la data di scadenza.

Avvertenze

Non sono disponibili dati relativi all'impiego di
materiali da ricostruzione ossea NanoBone® in
donne gravide o bambini.

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

Il materiale da ricostruzione ossea NanoBone®
non utilizzato non puo essere preparato e
risterilizzato poiché con la preparazione non &
possibile escludere la distruzione della nano-
struttura 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 rico-
struzione ossea di NanoBone® con altri prodotti
medicali o farmaci.

Effetti collaterali

Non sono noti effetti collaterali dovuti allimpie-
go dei materiali da ricostruzione NanoBone®.

Controindicazioni

- Infezioni acute e croniche nel campo operato-
rio (infezioni delle parti mollti; patologie ossee
infiammatorie e batteriche; osteomieliti); in
caso di terapia antibiotica I'utilizzatore deve
decidere dellimpiego di NanoBone® | granu-
late effettuando una valutazione dei rischi/
benefici

— Gravi malattie dismetaboliche, come ad es.
diabete mellito grave o refrattario

- Disturbi del metabolismo del calcio

Trattamento con steroidi ed altri farmaci che
agiscono sul metabolismo del calcio

- Terapia immunosoppressiva

Tumori maligni

Patologie ossee di origine endocrinologica

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 ¢ sterilizzato
araggi gamma.

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

Glossario
Non utilizzare il prodotto in caso di
confezione sterile danneggiata.

Aggiornamento: 2019-02-22
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Indicatie

NanoBone®-botopbouw materialen dienen voor
het opvullen van botdefecten en voor augmen-
tatie.

Eigenschappen

NanoBone®-botopbouw materialen bestaan uit
nanokristallijn hydroxylapatiet (HA) dat is ingebed
in een poreuze gel (amorf SiO,). Om de snelheid
van biodegradatie te sturen worden productva-
rianten met een verschillende verhouding HA /
SiO, aangeboden (vertraging van de biodegrada-
tie bij vermindering van het SiO,-aandeel).

Dankzij de volledig synthetische productie is het
overdragen van infecties of ziektes met een dierli-
jke oorsprong uitgesloten.

NanoBone®-producten zijn verkrijgbaar in de
vorm van granulaat of als vormelement (blok)
voor een individuele toepassing.

De porositeit van het botopbouw materiaal ligt bij
ca. 80 %.

Gebruik

NanoBone® | granulate en NanoBone® | block
mogen uitsluitend worden toegepast door hier-
voor opgeleid deskundig personeel met ervaring
in de vereiste chirurgische technieken.

De voor de chirurgische ingreep geldende prin-
cipes van steriel werken en medicatie van de
patiént dienen in acht te worden genomen.

Voorbereiding:

Botresten en zacht weefsel dat zich in het defect
bevindt, dienen te worden verwijderd uit het te
behandelen botdefect.

Afhankelijk van het type botdefect en de lokalisa-
tie ervan zijn er aanvullende osteosynthetische
maatregelen nodig voor stabilisering van het
botopbouw materiaal.

NanoBone®-botopbouw materialen mogen niet
droog worden ingebracht in het botdefect. Het
granulaat of het vormelement kan het beste voor
het inbrengen met veneus eigen bloed van de pa-
tiént worden gemengd of doordrenkt. Mengen of
doordrenken met een fysiologische zoutoplossing
is eveneens mogelijk.

Door het vormen van contouren van het
NanoBone® | block en/of het botbed dient een zo
groot mogelijk contactvlak tot stand te worden ge-
bracht tussen het botopbouw materiaal en het bot.
Implantatie:

Het implantatiepunt van NanoBone® moet door
stijve fixatie correct worden gezekerd.

Om de regeneratie van het bot te waarborgen,
is een maximaal contact tussen het bot van de
patiént en NanoBone® noodzakelijk.

Het botdefect dient volledig te worden opgevuld
met NanoBone® | granulate. Het defect mag niet
met te veel granulaat worden gevuld. Ook een
verdichting van het botopbouw materiaal in het
botdefect dient te worden voorkomen.

Bij gebruik van het NanoBone® | block moet de
verbinding tussen botbed en botopbouw mate-
riaal worden verstevigd door aanvullende maatre-
gelen. Het vormelement kan bijvoorbeeld worden
bevestigd door osteosynthese schroeven en een
osteosynthese plaatje. Hiervoor is het vormele-
ment voorgeboord.

Het opgevulde botdefect dient te worden afgeslo-
ten met een primaire wondafdekking, waarbij de
bothuid over het defect dient te liggen.

Aanwijzingen

Voor de succesvolle regeneratie van het bot
dient het botopbouw materiaal stabiel te worden
gehouden. Microbewegingen kunnen de regene-
ratie van het bot negatief beinvioeden en moeten
worden voorkomen door geschikte operatietech-
nieken.

Vanwege de hoge porositeit worden NanoBone®-
botopbouw materialen op de réntgenfoto weerge-
geven als spongieus bot. Direct na het inbrengen
vertonen ze daarom een overeenkomstig ront-
gencontrast.

NanoBone®-botopbouw materialen mogen na het
overschrijden van de gebruiksdatum niet meer
worden gebruikt.

Waarschuwingen

Voor het gebruik van NanoBone®-botopbouw
materialen bij zwangere vrouwen of bij kinderen
zijn er geen gegevens beschikbaar.

Ter voorkoming van contaminaties mag het
steriele botopbouw materiaal pas direct voor
gebruik uit de verpakking worden genomen en
dient het in een steriele werkomgeving te worden
toegepast.

Het prepareren en opnieuw steriliseren van niet
verbruikt NanoBone® botopbouw materiaal is niet
mogelijk. De mogelijkheid dat bij bereiding de
nanostructuur wordt vernietigd en de eigenschap-
pen veranderen, is namelijk niet uit te sluiten.

Alleen voor eenmalig gebruik. Hergebruik
en/of hernieuwd steriliseren van ongebruikt
NanoBone? is niet toegestaan.

Wisselwerkingen

Er zijn geen wisselwerkingen bekend van
NanoBone®-botopbouw materialen met andere
medische producten of geneesmiddelen.

Bijwerkingen

Er zijn geen bijwerkingen bekend op basis van het

gebruik van NanoBone®-botopbouw materialen.

Contra-indicaties

— Acute en chronische infecties in het operatie-
gebied (infecties van zachte delen; botaandoe-
ningen door een ontsteking en door bacterién;
osteomyelitis); bij een therapie met antibiotica
dient de gebruiker aan de hand van een afwe-
ging van nut en risico's over het gebruik van

NanoBone® | granulate te beslissen

Ernstige aandoeningen aan de stofwisseling,
zoals bv. zware, niet of nauwelijks te regelen
diabetes mellitus

- Storing van de calciumstofwisseling

- Behandeling met steroiden en anderen
farmaceutische middelen die ingrijpen in de
calciumstofwisseling

Immuunsuppressieve therapie
Kwaadaardige tumoren

— Endocrinologisch veroorzaakte botaandoe-
ningen

- Gebruik in het gedeelte van de open
epifysairschijf

Toepassing niet bij mechanisch instabiele
defecten (na stabilisering van het defect, bijv.
met een osteosyntheseplaat is het gebruik
van NanoBone® mogelijk),

In bestraald gebied resp. voor een geplande
bestraling

Botdefecten met ontbrekende of gebrekkige
voeding van bloedvaten

Steriliteit

Het botopbouw materiaal is gesteriliseerd door
straling.

V66r het gereedzetten dient de vervaldatum en
de intactheid van de steriele verpakking te wor-
den gecontroleerd.

Verklarende woordenlijst
Het product mag niet worden gebruikt bij
beschadiging van de steriele verpakking

Stand van de informatie: 2019-02-22
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Indicacion
Los materiales para reconstruccién ésea

NanoBone® sirven para rellenar defectos dseos
y para aumentos de volumen dseo.

Caracteristicas

Los materiales para reconstruccién dsea
NanoBone® se componen de hidroxiapatita
(HA) nanocristalina embebido en gel de silice
(SiO, amorfo). Para controlar la velocidad de
remodelado se ofrecen productos con diferente
relacion HA / SiO, (retraso de la biodegradacion
al disminuir el porcentaje de SiO,).

Debido a que la fabricacion es totalmente sinté-
tica es imposible la transmision de infecciones o
enfermedades de origen animal.

Los productos NanoBone® estédn disponibles en
forma de granulado o en una pieza (bloque),
para una dptima utilizacion.

La porosidad del material de reconstruccién
dsea es de aproximadamente el 80%.

Aplicacion

NanoBone® | granulate y NanoBone® | block
solo pueden ser utilizados por personal especia-
lizado debidamente cualificado con experiencia
en las técnicas quirlrgicas apropiadas.

Deben observarse los principios de esterilidad y
medicacion adecuada de pacientes sometidos a
la intervencién quirdrgica.

Preparacion:

El defecto 6seo que va a ser objeto del trata-
miento debe estar libre de tejido de granulacion
y de tejido blando que pueda encontrarse en el
defecto.

Segun el tipo y la localizacion del defecto dseo
puede ser necesario adoptar medidas osteosin-
téticas adicionales para estabilizar el material
para reconstruccion ésea.

Los materiales para reconstrucciones dseas
NanoBone® no se pueden incorporar en seco al
defecto dseo. Para ello se recomienda mezclar
o impregnar respectivamente el granulado o el
bloque moldeado con sangre venosa del propio
paciente. Asimismo es posible la mezcla o la
impregnacién con solucién salina fisioldgica.

Mediante contorneado del NanoBone® | block

y/o del hueso receptor se ha de generar una su-
perficie de contacto lo més grande posible entre
el material para reconstruccion dsea y el hueso.

Implantacion:

La zona de implantacién de NanoBone® debe
asegurarse de forma correcta mediante una
fijacion rigida.

Para garantizar la regeneracion ésea, se re-
quiere un contacto méaximo entre el hueso del
paciente y NanoBone®.

El defecto éseo se ha de rellenar por completo
con NanoBone® | granulate. Se ha de evitar

el sobrellenado, asi como una compactacion
excesiva del material para reconstruccién ésea
en el defecto dseo.

Al aplicar el NanoBone® | block ha de asegurar-
se la unién entre entre el lecho 6seo y el mate-
rial para reconstruccién ésea mediante medidas
adicionales. Una posibilidad es asegurar el
bloque por medio de tornillos y miniplacas. El

bloque esté previamente perforado para este fin.

El defecto dseo rellenado se ha de cerrar con
una sutura primaria , siendo conveniente que el
defecto se cubra con el periostio.

Indicaciones

Para que la regeneracién ésea se produzca con
éxito se requiere que el material para recons-
truccidn ésea se encuentre en una posicion de
reposo. Los micromovimientos pueden limitar la
regeneracion ésea y deben evitarse por medio
de técnicas operatorias adecuadas.

Debido a la alta porosidad, los materiales de
reconstruccién ésea NanoBone® aparecen en
las radiografias con la misma densidad que el
hueso esponjoso, y por este motivo muestran
justo después de la colocacion este contraste
radioldgico.

Los materiales de reconstruccién ésea
NanoBone® no se pueden utilizar una vez
transcurrida la fecha de caducidad.

Advertencias

No se dispone de datos para la aplicacion de
materiales de reconstruccion 6sea NanoBone®
en mujeres embarazadas o nifios.

Para evitar contaminaciones no se debe retirar
el material de reconstruccién ésea de su em-
balaje hasta justo antes de su empleo, y debe
aplicarse en un entorno de trabajo estéril.

No es posible la reutilizacién y reesterilizacién
de los materiales de reconstruccién 6sea Nano-
Bone® abiertos y no utilizados, porque podria
producirse la destruccién de la nanoestructura
y una alteracion de las propiedades durante la
preparacion.

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

Interacciones

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

Efectos secundarios

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

Contraindicaciones

Infecciones agudas y crénicas en el campo
operatorio (infecciones de partes blandas; en-
fermedades éseas inflamatorias, bacterianas
blandas; osteomielitis); en el caso de terapia
antibiética, el usuario debe decidir sobre el
empleo de NanoBone® | granulate mediante
una valoracién de la relacién entre riesgos y
beneficios

- Enfermedades metabdlicas graves, como p.
ej. diabetes mellitus grave o descontrolada

- Alteracién del metabolismo del calcio

- Tratamiento con esteroides y otros fArmacos
que actuien sobre el metabolismo del calcio

— Terapia inmunosupresora

Tumores malignos

Enfermedades déseas de origen
endocrinoldgico

Aplicacion en la zona de la placa epifisaria
abierta

— No debe aplicarse en defectos con inestabi-
lidad mecanica (después de la estabilizacion
del defecto, p. ej., con una placa de osteosin-
tesis, ya es posible aplicar NanoBone®).

— En zonas irradiadas o antes de una radia-
cién planeada.

— Defectos dseos con ausencia o deficiencia de
suministro vascular.

Esterilidad

El material de reconstruccion ésea estd esterili-
zado por radiacion ionizante.

Antes de su utilizacion debe comprobarse la
fecha de caducidad y la integridad del embalaje.
Glosario

El producto no debe utilizarse si el
embalaje estéril esta dafiado.
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