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Pred pouzi vyrobkd TEKNIMED si musi pracovnik
peclivé precist bezpecnostni pokyny v navodu k
pouziti a podrobnosti o kazdém vyrobku (popis,
provozni postupy, prospekt atd..). Pfislusné
informace Ize ziskat u spole¢nosti TEKNIMED.
Chirurg si musi byt rovnéz védom zbytkového rizika,
které pfedpoklada, ze ponese.

ZAKLADNI INFORMACE

Vyrobky TEKNIMED by méli implantovat pouze

kvalifikovani operatéfi, ktefi maji dikladné znalosti a
dokonale ovladaji specifické operaéni techniky pro produkty
TEKNIMED. Obsluzné technologie Ize zakoupit

u distributorti spole¢nosti TEKNIMED. Chirurg je zodpovédny
za v8echny pfipadné komplikace nebo nasledky, které
mohou vzniknout v disledku chybné indikace nebo operaéni
techniky, Spatného pouzivani zafizeni a nedodrzovani
bezpecnostnich pokynl uvedenych v provoznich pokynech.
Tyto komplikace nelze pficitat vyrobci ani pfislusnému
zastupci spole¢nosti TEKNIMED. Material pro kostni nahrady
NANOGEL® je k dispozici ve formé osteokonduktivniho
apatitového gelu uréeného k vypliiovani kosti.

SLOZENIi GELU:
Fosfore¢nan vapenaty 30 %
Voda 70 %

BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO POUZITI

Je nutné dukladné predoperaéni o¢isténi a priprava mista
uréeného k vyplni, aby bylo zajisténo rovnomérné
rozprostreni pfipravku v oblasti kostniho defektu pro tésny
kontakt s kosti pFijemce. Pfi oteviené operaci umoziuje
dodany nastavec s uzavérem luer-lock pohodInéjsi pinéni.
Aplikace v pfipadé uzavienych afekci musi probihat pod
radiologickou kontrolou, aby bylo mozné posoudit Uroveri
vyplnéni kostniho defektu a sledovat distribuci produktu in
situ. VV tomto pfipadé je tfeba respektovat pouZiti trokaru o
rozméru mensim nez 13G.

Za kombinaci jakychkoli lé€ivych latek s pFipravkem
NANOGEL® béhem implantace odpovida chirurg.

V mistech s vysokym mechanickym namahanim lze
NANOGEL® pridavat pouze jako doplnék

k osteosyntetickému materialu pro kostni vyplri.
NANOGEL® neimplantuijte tak, aby byl v kontaktu

s kzi. Tento prostfedek je zabalen a sterilizovan pouze
pro jednorazové pouziti. NepouZivejte jej opakovang,
nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované pouZiti,
opétovné zpracovani nebo resterilizace muze narusit
strukturalni integritu prostfedku a/nebo vést k selhani
prostiedku, které nasledné mize mit za nasledek
poskozeni zdravi, onemocnéni nebo smrt pacienta.
RovnéZ opakované zpracovani nebo resterilizace
prostiedkil na jedno pouZiti mize zpUsobit riziko
kontaminace a/nebo infekce pacienta nebo kfizové
infekce, mimo jiné i pfenos infekéniho onemocnéni
(infekénich onemocnéni) z jednoho pacienta na
druhého. Kontaminace prostfedku muze vést

k poskozeni zdravi, onemocnéni nebo umrti pacienta.

INDIKACE

NANOGEL® je uréen jako material ureny k vypliiovani
kostnich defektd, které nemaji vliv na stabilitu kosti.
Perkutanni zavedeni pfipravku NANOGEL® je
jednoduchy proces, ktery umoZzriuje, aby jej chirurg
pouZil pro indikace vypIné uzavienych dutin.
NANOGEL® se postupné resorbuje a béhem procesu
remodelace je nahrazovan kostni tkani.

Pouziti pfipravku NANOGEL® se doporucuje pro:
Ortopedické operace:

- Vyplii po chirurgické kyretaZi (cysty nebo nezhoubné
nadory).

- Kostni defekty zplisobené traumatickou kostni lézi.

- Vyplii krénich nebo bedernich kleci.

Zubni nebo Eelistni chirurgie:

- Vyplii po chirurgické kyretaZi (cysty nebo nezhoubné
nadory).

- Kostni defekty zplisobené traumatickou kostni lézi.

- OSetfeni defektl stén alveold a hfebent.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace jsou stejné jako u jakéhokoli kostniho
Stépu:

- Metabolické stavy

- Pouziti pro vertebroplastiku

- Pouziti v infikované oblasti (osteomyelitida,
tuberkuléza).

- V oblasti bez moZnosti regenerace.

VEDLEJSI UCINKY

Dosud nebyly zjistény Zadné nezadouci Gginky.

Pouziti béhem téhotenstvi a kojeni: dosud nejsou znamy
Z&dné kontraindikace.

PouZiti pfi Iécbé déti: dosud nejsou znamy Zadné
kontraindikace.

Interakce s jinymi pfipravky: dosud nejsou znamy.
Zadné riziko v pripadé neimysiného poZiti pripravku"

STERILIZACE

Ptipravek NANOGEL® se sterilizuje gama zafenim

o intenzité 25 kGy. Pred pouzitim pfipravku peclivé
zkontrolujte ochranny obal, zda nedoslo k jeho
poskozeni, které by mohlo ohrozit jeho sterilni stav.

PFi vyjimani produktu z obalu dbejte na dodrzovani
predpistl o asepsi. Prostredek NANOGEL® se dodava
sterilni, pfipraveny k pouZiti na opera¢nim sale. Jakakoli
resterilizace vyrobku je pfisné zakézana. Nepouzivejte
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti. Jednorazové
pouZiti. NepouZivejte, pokud je pfipravek poskozen.

INFORMACE PRO PACIENTY

LékaF musi pacienta informovat o véech moznych
disledcich faktorti uvedenych v kapitolach

o kontraindikacich a vedlejSich ucincich, tj. o téch, které
mohou brénit spéchu operace, a také o moznych
komplikacich, které mohou nastat. Pacient musi byt
rovnéz informovan o opatieni, které je tfeba pfijmout,
aby se pfipadné nasledky téchto faktort zmirnily.

SKLADOVANI

Gel musi byt uchovavan neotevieny v plvodnim obalu
na suchém a Cistém misté, mimo dosah svétla a pfi
teploté okoli +2°C a +25°C. P¥i nedodrzeni skladovacich
podminek muze dojit k demixaci produktu. V takovych
podminkach produkt nepouzivejte.

DOPORUCENI PRO LIKVIDACI
Prostfedek a jeho sou¢asti musi byt zlikvidovany
v souladu s mistnimi pfedpisy o likvidaci odpadu.

NepouZivat opakované Katalogové Gislo

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Upozornéni [ji] Prettéte si navod k pouziti
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Nesterilizujte opakované Omezeni teploty

Sterilizovano zarenim
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