
cuidadosa do local a preencher permite a devida
repartição do produto pela zona do defeito ósseo
para um contacto íntimo com o osso hospedeiro.
Durante a implementação em foco aberto, o extensor 
fornecido permite um enchimento mais confortável.
A implementação em focos fechados deve ser feita
sob controlo radiológico para avaliar o enchimento
do defeito ósseo e seguir a repartição do produto "in 
loco". Neste caso, a utilização de um trocarte de
calibre inferior a 13G deve ser respeitada.
A c o m b i n a ç ã o d e q u a l q u e r s u b s t â n c i a
med icamentosa com o NANOGEL® duran te a
implantação é da responsabilidade do cirurgião.
Nas zonas com limitações mecânicas elevadas, o
NANOGEL® apenas pode ser adicionado como
complemento do material de osteossíntese para o
preenchimento ósseo.
Não implantar o NANOGEL® em contacto com a
pele

Este dispositivo é embalado e esterilizado para uma
única ut i l i zação. Não reut i l i ze , reprocesse ou
reesteril ize. A reutil ização, reprocessamento ou
reesterilização podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou provocar a falha do
mesmo que, por seu lado, pode causar lesão, 
doença ou morte do paciente. Adicionalmente, o
reprocessamento ou reesterilização de dispositivos
de uma única uti l ização pode criar um risco de
contaminação e/ou causar infecção ou infecção
c r u z a d a d o p a c i e n t e , i n c l u i n d o , m a s n ã o s e
limitando a, transmissão de doenças infecciosas de
u m p a c i e n t e p a r a o u t r o . A c o n t a m i n a ç ã o d o
dispositivo pode levar a lesão, doença ou morte do
paciente.

INDICAÇÕES
O NANOGEL® é um material destinado a preencher
d e f e i t o s ó s s e o s q u e n ã o s ã o i n t r í n s e c o s à
estabil idade óssea. A colocação percutânea do
NANOGEL® é simples, o que permite ao cirurgião
utilizá-lo dentro das indicações de preenchimento
em foco fechado. O NANOGEL® é reabsorvido
progressivamente, é substituído por tecido ósseo ao
longo do processo de remodelação. A utilização de
NANOGEL® é recomendada para:
Cirurgia ortopédica:
- o preenchimento após curetagem cirúrgica (quistos
ou tumores benignos)
- os defeitos ósseos provocados por uma lesão
traumática no osso.
- o enchimento dos reservatór ios cerv ica is ou
lombares

Cirurgia dentária ou maxilo-facial:
- o preenchimento após curetagem cirúrgica (quistos
ou tumores benignos)
- os defeitos ósseos provocados por uma lesão
traumática no osso.
- o tratamento dos defeitos de cristas, paredes
alveolares

CONTRA-INDICAÇÕES
As con t ra - i nd i cações são as mesmas que se
aplicam para todos os enxertos ósseos:
- condições metabólicas
- utilização em vertebroplastia
- uti l ização numa zona infectada (osteomiel i te,
tuberculose).
- numa zona sem possibilidade de regeneração.

EFEITOS SECUNDÁRIOS
Não foi detetado qualquer efeito secundário até à
data.
U t i l i zação duran te a g rav idez e a le i t amen to :
nenhuma contraindicação conhecida até à data.
Ut i l ização em cr ianças: sem contra indicações
conhecidas até à data.
Interações com outros agentes: nenhuma conhecida
até à data. Nenhum risco em caso de ingestão
involuntária do produto

ESTERILIZAÇÃO
O NANOGEL® é esterilizado por raios gama a 25
k G y . A n t e s d e q u a l q u e r u t i l i z a ç ã o , v e r i f i c a r
cuidadosamente a embalagem de protecção para
certificar-se de que não ocorreu nenhum dano que
possa comprometer a sua esterilidade.
Durante a remoção do produto da sua embalagem,
devem ser respeitadas as regras de assepsia.
O NANOGEL® é fornecido esterilizado, pronto para
ser utilizado em bloco operatório.
É estritamente proibida qualquer reesterilização do
produto.
Não utilizar após o prazo validade.
Ut i l ização única. Não ut i l izar se a embalagem
estiver danificada.

INFORMAÇÕES PARA O PACIENTE
O p a c i e n t e d e v e s e r i n f o r m a d o p e l o m é d i c o
relativamente às potenciais consequências dos

- u t i l i zzo in una zona in fe t ta ta (os teomie l i t e ,
tubercolosi),
- utilizzo in una zona senza possibilità rigenerative.

EFFETTI SECONDARI
A tu t t ’ ogg i , non s i è r i scon t ra to a l cun e f fe t to
secondario.
Utilizzo durante la gravidanza e l’allattamento : a
tutt’oggi non è nota alcuna controindicazione.
Utilizzo nei bambini : a tutt’oggi non è nota alcuna
controindicazione.
Interazioni con altri agenti : a tutt’oggi non è nota
alcuna controindicazione. Nessun rischio in caso di
ingestione involontaria del prodotto.

STERILIZZAZIONE
Il NANOGEL® è sterilizzato con raggi gamma à 25
kGy. Pri-ma dell'uso, verificare con cura l'imballo di
protezione al fi-ne di accertarsi che non abbia subito 
alcun danno suscett ib i le di comprometterne la
sterilità.
Al momento di estrarre il prodotto dal suo imballo,
fare atten-zione al rispetto delle regole di asepsi.
Il NANOGEL® è fornito sterile e pronto per l'uso in
sala ope-ratoria.
Ogni e qualsiasi risteri l izzazione del prodotto è
tassativamen-te vietata.
Da non utilizzare dopo la data di scadenza.
Uso unico. 
Da non utilizzare se l'imballo è danneggiato.

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE
Il paziente deve essere informato dal medico sulle
conse-guenze potenziali dei fattori menzionati ai
paragrafi contro-indicazioni e effetti secondari, vale a
dire i fattori suscettibili di ostacolare il successo
d e l l ' o p e r a z i o n e , c o m e p u r e s u l l e e - v e n t u a l i
complicazioni che possono presentarsi. Il paziente
deve essere informato anche sui provvedimenti da
p r e n d e r e a l f i n e d i d i m i n u i r e l e e v e n t u a l i
conseguenze di tali fattori.

CONSERVAZIONE
Il gelo deve essere conservato nel suo imballo di
origine non aperto, all'asciutto, in un locale pulito, al
r iparo dalla luce e a una temperatura ambiente
compresa tra + 2° C e + 25° C.

Il mancato rispetto delle condizioni di stoccaggio può 
provocare un disfacimento della mistura del prodotto. 
Non utilizzare il prodotto in tali condizioni.

RACCOMANDAZIONI PER L'ELIMINAZIONE DEL 
PRODOTTO

P e r l ' e l i m i n a z i o n e d e l d i s p o s i t i v o o d e i s u o i
componenti, rispettare la regolamentazione in vigore
sul posto in materia di eliminazione di rifiuti.

PORTUGUÊS
Data da primeira aposição da marcação CE : 2008

Antes de ut i l i zar os produtos TEKNIMED, o
cirurgião deve ler com atenção as instruções de
segurança que se encont ram no manua l de
utilização, assim como as informações relativas a
cada produto (descr ição, técnica c irúrgica,
prospectos, etc…). As informações correspondentes
podem ser obtidas junto da sociedade TEKNIMED.
O c i rurg ião também deve ser in formado do
potencial risco do produto que pretende utilizar.

INFORMAÇÕES GERAIS
As implantações de produtos TEKNIMED devem ser
efectuadas apenas por cirurgiões qualificados, que
p o s s u a m u m p r o f u n d o c o n h e c i m e n t o e q u e
dominem perfe i tamente as técnicas cirúrgicas
específicas dos produtos TEKNIMED. As técnicas
c i r ú r g i c a s p o d e m s e r a d q u i r i d a s j u n t o d o s
distribuidores.
O cirurgião é responsável pelas complicações ou
consequências nefastas que podem advir de uma
indicação ou técnica cirúrgica incorrecta, de uma má 
uti l ização do material e da não observação das
instruções de segurança que se encontram no
manual de ut i l ização. Estas compl icações não
podem ser imputadas nem ao fabricante nem ao
representante competente da TEKNIMED.
O substituto ósseo NANOGEL® apresenta-se sob a
forma de um gel de natureza apatítica osteocondutor
concebido para o preenchimento ósseo.

COMPOSIÇÃO
GEL:
Fosfatos de cálcio 30 %
Água 70 %

PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Uma limpeza e uma preparação trans-operatória

süreci içinde yerine kemik dokusu geçer. Aşağıdaki
durumlarda NANOGEL® kullanımı tavsiye edilir:
Ortopedi cerrahisi:
- Cerrahi müdahaleyi takiben doldurma işlemi (iyi
huylu kistler veya tümörler)
- Kemik üzerinde travmaya bağlı bir lezyonun neden
olduğu kemik bozuklukları.
- S e r v i k a l v e y a l o m b e r k e m i k d e f e k t l e r i n i n
doldurulması

Diş, çene-yüz cerrahisi:
- Cerrahi müdahaleyi takiben doldurma işlemi (iyi
huylu kistler veya tümörler)
- Kemik üzerinde travmaya bağlı bir lezyonun neden
olduğu kemik bozuklukları.
- Diş çukurları, alveoler çeper kusurlarının tedavisi.

KONTRENDİKASYONLAR
Kontrendikasyonları, kemik greftlerinin tamamı için
geçerli olanlar ile aynıdır:
- Metabolizmaya bağlı koşullar
- Vertebroplastide kullanım
- E n f e k t e b i r a l a n d a k u l l a n ı m ( o s t e o m i y e l i t ,
tüberküloz)
- Yeniden yapılanma imkânı bulunmayan bir alanda
kullanım

İSTENMEYEN ETKİLER
Gün itibariyle herhangi bir yan etki tespit edilmemiştir.
Gebelik ve emzirme sırasında kullanım: Bil inen
kontrendikasyon bulunmamaktadır.
Ç o c u k l a r d a k u l l a n ı m : G ü n i t i b a r i y l e b i l i n e n
kontrendikasyon bulunmamaktadır.
Diğer maddelerle karşılıklı etkileşimleri: Gün itibariyle
b i l i n m e m e k t e d i r . Ü r ü n ü n k a z a i l e y u t u l m a s ı
durumunda hiçbir risk söz konusu değildir.

STERİLİZASYON
NANOGEL®, 25 kGy gama ışın lar ı i le ster i l ize
edilmiştir. Herhangi bir kullanımdan önce, sterilitesini
olumsuz yönde etkileyebilecek hiçbir hasara maruz
kalmadığından emin olmak için ambalajı dikkatlice
inceleyin.
Ürün ambalajından çıkarılırken, asepsi kurallarına
dikkat edilmesi gerekmektedir.
NANOGEL® steril halde teslim edilir, ameliyathanede
kullanıma hazırdır.
Ürünün herhangi bir şekilde ve nedenle yeniden
sterilize edilmesi kesinlikle yasaktır.
Son kullanım tarihi geçen ürünü kullanmayın.
Tek kullanımlıktır. Ambalajının hasar görmüş olması
durumunda ürünü kullanmayın.

HASTAYA YÖNELİK BİLGİLER
Hekimin, hastasını kontrendikasyonlar ve yan etkiler
paragraf larında bel ir t i len faktör ler in potansiyel
sonuçları hakkında, yani operasyonun başarısını
o l u m s u z y ö n d e e t k i l e y e b i l e c e k v e o l a s ı
komplikasyonlara meydan verebilecek durumlara
karşı uyarması gerekmektedir. Hasta ayrıca, bu
faktörlerin olası sonuçlarının azaltılması amacıyla
alınacak tedbirlerden haberdar edilmelidir.

MUHAFAZA
Jelin açılmamış, orijinal ambalajında, rutubette, ışığa
maruz kalmayacak şeki lde ve +2°C ila +25°C
arası sıcaklıkta muhafaza edilmesi gerekmektedir.

M u h a f a z a k o ş u l l a r ı n a u y u l m a m a s ı , ü r ü n ü n
karışımının bozulmasına neden olabilir. Ürünü bu
koşullarda kullanmayın.

İMHASINA YÖNELİK TAVSİYELER
Ürünün veya bi leşenler in in imhası , yürür lük te
bulunan atıklara ilişkin yerel düzenlemelere göre
gerçekleştirilmelidir.

BRAZILIAN
Antes de utilizar os produtos TEKNIMED, o cirurgião
deve ler com atenção as instruções de segurança
que se encontram no manual de utilização, assim
como as informações relat ivas a cada produto
(descrição, técnica cirúrgica, prospectos, etc...). As
informações correspondentes podem ser obtidas
junto da empresa TEKNIMED. O cirurgião também
deve ser informado do potencial risco do produto
que pretende utilizar.

INFORMAÇÕES GERAIS
As implantações de produtos TEKNIMED devem ser
efetuadas apenas por cirurgiões qualificados, que
p o s s u a m u m p r o f u n d o c o n h e c i m e n t o e q u e
dominem perfe i tamente as técnicas cirúrgicas
específicas dos produtos TEKNIMED. As técnicas
c i r ú r g i c a s p o d e m s e r a d q u i r i d a s j u n t o d o s
distr ibuidores. O cirurgião é responsável pelas
complicações ou consequências nefastas que podem 
a d v i r d e u m a i n d i c a ç ã o o u t é c n i c a c i r ú r g i c a
incorreta, de uma má utilização do material e da

f a c t o r e s m e n c i o n a d o s n o s p a r á g r a f o s d e
contra-indicações e efeitos secundários, ou que
sejam suscept íve is de di f icu l tar o sucesso da
operação, assim como das possíveis complicações
que possam surgir. O paciente também deve ser
informado das medidas a tomar de forma a diminuir
as eventuais consequências destes factores.

ARMAZENAMENTO
O gel deve ser conservado na sua embalagem de
or igem não aberta, num lugar seco e l impo ao
abr igo da luz e a uma tempera tu ra ambien te ,
compreendida entre +2°C e +25°C.

O n ã o c u m p r i m e n t o d a s c o n d i ç õ e s d e
armazenamento pode provocar uma segregação do
produto. Não utilizar o produto nestas condições.

RECOMENDAÇÕES DE RECICLAGEM
A e l i m i n a ç ã o d o d i s p o s i t i v o o u d o s s e u s
componentes deve ser efetuada de acordo com o
regulamento de resíduos local, em vigor.

TÜRKÇE
CE sembolünün ilk kullanılma tarihi: 2008

T E K N I M E D ü r ü n l e r i n i k u l l a n m a d a n ö n c e ,
o p e r a t ö r ü n k u l l a n ı m k ı l a v u z u n d a v e r i l e n
talimatları ve her ürünün özgün bilgilerini (tanımı,
uygulama tekniği, prospektüs vb.) dikkate alması
g e r e k m e k t e d i r . İ l g i l i b i l g i l e r i T E K N I M E D
Şirketinden elde edebilirsiniz. Cerrah ayrıca
k u l l a n m a y ı t a s a r l a d ı ğ ı ü r ü n ü n p o t a n s i y e l
riskinden haberdar olmalıdır.

GENEL BİLGİLER
TEKNIMED ürünlerinin yerleştirilmesi, yalnızca derin
bi lg i sahibi ve TEKNIMED ürünler in in kul lanım
tekn ik le r ine mükemmel şek i lde hâk im ka l i f i ye
cerrahlar tarafından gerçekleştirilmelidir. Cerrahi
teknikler dağıtıcılardan öğrenilebilirler.
Ku l lanım kı lavuzundak i güvenl ik ta l imat lar ına
uyulmaması ve donanımın hatalı kullanılması, cerrahi
teknik hataları gibi nedenlerden doğan olumsuz
sonuçlar veya komplikasyonlardan hekim sorumludur.
Bu komplikasyonlardan, yetkili TEKNIMED temsilcisi
veya imalatçı sorumlu tutulamaz.
NANOGEL® kemik dolgusu bileşeni, kemik dolgusu
için tasarlanan osteokondüktif apatitik doğal bir jel
şeklindedir.

YAPISI
JEL:
Kalsiyum fosfatlar %30
Su %70

KULLANIMA İLİŞKİN TEDBİRLER
Müdahaleden önce doldurulacak alanın t i t iz bir
şekilde temizlenmesi ve hazırlanması, müdahalede
bulunulacak kemik ile temas etmesi için, sorunlu
kemik alanı içine ürünün iyice yayılmasını sağlar.
Açık uygulama sırasında, ürün ile birl ikte teslim
edilen uzatma parçası daha rahat bir doldurma
sağlar.
Kapalı uygulamanın, kemik kusurunun dolumunun
değerlendirilebilmesi ve ürünün in-situ dağılımının
takip edilebilmesi için, radyolojik kontrol altında
gerçekleştirilmesi gerekmektedir. Bu durumda, 13G
altında bir kalibre değerinde bir trokar kullanılmalıdır.
İmplantasyon sırasında NANOGEL® ile her türlü ilaç
kombinasyonu cerrahın sorumluluğundadır.
M e k a n i k a ç ı d a n z o r l u k a r z e d e n u y g u l a m a
alanlarında, NANOGEL® yalnızca kemik dolgusu için
osteosentez malzeme komplemanı olarak eklenebilir.
N A N O G E L ® ’ i c i l t i l e t e m a s e d e c e ğ i ş e k i l d e
kullanmayın

Bu sistem kesinlikte tek kullanımlık olarak sterilize
edilmiş ve paketlenmiştir. Yeniden kullanmayın,
temiz lemey in veya ster i l i ze etmey in . Yen iden
kullanımı veya sterilize edilmesi durumunda sistemin
bütünlüğü olumsuz yönde etki lenebi l i r ve/veya
sis temin iş ley iş bozukluk lar ına neden olabi l i r ;
lezyonlara, yaralanmalara veya hastanın ölümüne
neden olabilir. Tek kullanımlık sistemlerin yeniden
kullanılmaları veya sterilize edilmeleri kontaminasyon
riski oluşturabilir ve/veya hastada enfeksiyonlara
veya çapraz enfeksiyonlara, bir hastadan diğerine
enfeksiyonlu hastalıkların geçişine vb. neden olabilir.
Sistemin kontaminasyonu lezyonlara, yaralanmalara
veya hastanın ölümüne neden olabilir.

ENDİKASYONLAR
NANOGEL® kemik stabilitesine bağlı olmayan kemik
d e f e k t l e r i n i n d o l d u r u l m a s ı n d a k u l l a n ı l a n b i r
malzemedir. NANOGEL®®’in perkütanöz uygulaması
b a s i t t i r ; b u d a c e r r a h a o n u k a p a l ı d o l g u
endikasyonları kapsamında kullanma imkânı sağlar.
NANOGE® aşamalı olarak emilir, yeniden şekillenme

Za kombinaci jakýchkoli léčivých látek s přípravkem 
NANOGEL® během implantace odpovídá chirurg. 
V místech s vysokým mechanickým namáháním lze 
NANOGEL® přidávat pouze jako doplněk 
k osteosyntetickému materiálu pro kostní výplň. 
NANOGEL® neimplantujte tak, aby byl v kontaktu 
s kůží. Tento prostředek je zabalen a sterilizován pouze 
pro jednorázové použití. Nepoužívejte jej opakovaně, 
nezpracovávejte ani neresterilizujte. Opakované použití, 
opětovné zpracování nebo resterilizace může narušit 
strukturální integritu prostředku a/nebo vést k selhání 
prostředku, které následně může mít za následek 
poškození zdraví, onemocnění nebo smrt pacienta. 
Rovněž opakované zpracování nebo resterilizace 
prostředků na jedno použití může způsobit riziko 
kontaminace a/nebo infekce pacienta nebo křížové 
infekce, mimo jiné i přenos infekčního onemocnění 
(infekčních onemocnění) z jednoho pacienta na 
druhého. Kontaminace prostředku může vést 
k poškození zdraví, onemocnění nebo úmrtí pacienta. 

INDIKACE 
NANOGEL® je určen jako materiál určený k vyplňování 
kostních defektů, které nemají vliv na stabilitu kosti. 
Perkutánní zavedení přípravku NANOGEL® je 
jednoduchý proces, který umožňuje, aby jej chirurg 
použil pro indikace výplně uzavřených dutin. 
NANOGEL® se postupně resorbuje a během procesu 
remodelace je nahrazován kostní tkání. 

Použití přípravku NANOGEL® se doporučuje pro: 
Ortopedické operace: 
- Výplň po chirurgické kyretáži (cysty nebo nezhoubné 
nádory). 
- Kostní defekty způsobené traumatickou kostní lézí. 
- Výplň krčních nebo bederních klecí. 
Zubní nebo čelistní chirurgie: 
- Výplň po chirurgické kyretáži (cysty nebo nezhoubné 
nádory). 
- Kostní defekty způsobené traumatickou kostní lézí. 
- Ošetření defektů stěn alveolů a hřebenů. 

KONTRAINDIKACE 
Kontraindikace jsou stejné jako u jakéhokoli kostního 
štěpu: 
- Metabolické stavy 
- Použití pro vertebroplastiku 
- Použití v infikované oblasti (osteomyelitida, 
tuberkulóza). 
- V oblasti bez možnosti regenerace. 

VEDLEJŠÍ ÚČINKY 
Dosud nebyly zjištěny žádné nežádoucí účinky. 
Použití během těhotenství a kojení: dosud nejsou známy 
žádné kontraindikace. 
Použití při léčbě dětí: dosud nejsou známy žádné 
kontraindikace. 
Interakce s jinými přípravky: dosud nejsou známy. 
Žádné riziko v případě neúmyslného požití přípravku" 

STERILIZACE 
Přípravek NANOGEL® se sterilizuje gama zářením 
o intenzitě 25 kGy. Před použitím přípravku pečlivě 
zkontrolujte ochranný obal, zda nedošlo k jeho 
poškození, které by mohlo ohrozit jeho sterilní stav. 
Při vyjímání produktu z obalu dbejte na dodržování 
předpisů o asepsi. Prostředek NANOGEL® se dodává 
sterilní, připravený k použití na operačním sále. Jakákoli 
resterilizace výrobku je přísně zakázána. Nepoužívejte 
přípravek po uplynutí doby použitelnosti. Jednorázové 
použití. Nepoužívejte, pokud je přípravek poškozen. 

INFORMACE PRO PACIENTY 
Lékař musí pacienta informovat o všech možných 
důsledcích faktorů uvedených v kapitolách 
o kontraindikacích a vedlejších účincích, tj. o těch, které 
mohou bránit úspěchu operace, a také o možných 
komplikacích, které mohou nastat. Pacient musí být 
rovněž informován o opatření, které je třeba přijmout, 
aby se případné následky těchto faktorů zmírnily. 

SKLADOVÁNÍ 
Gel musí být uchováván neotevřený v původním obalu 
na suchém a čistém místě, mimo dosah světla a při 
teplotě okolí +2°C a +25°C. Při nedodržení skladovacích 
podmínek může dojít k demixaci produktu. V takových 
podmínkách produkt nepoužívejte. 

DOPORUČENÍ PRO LIKVIDACI 
Prostředek a jeho součásti musí být zlikvidovány 
v souladu s místními předpisy o likvidaci odpadu.

Datum prvního označení ES: 2008 

Před použitím výrobků TEKNIMED si musí pracovník 
pečlivě přečíst bezpečnostní pokyny v návodu k 
použití a podrobnosti o každém výrobku (popis, 
provozní postupy, prospekt atd...). Příslušné 
informace lze získat u společnosti TEKNIMED. 
Chirurg si musí být rovněž vědom zbytkového rizika, 
které předpokládá, že ponese. 

ZÁKLADNÍ INFORMACE 
Výrobky TEKNIMED by měli implantovat pouze 
kvalifikovaní operatéři, kteří mají důkladné znalosti a 
dokonale ovládají specifické operační techniky pro produkty 
TEKNIMED. Obslužné technologie lze zakoupit 
u distributorů společnosti TEKNIMED. Chirurg je zodpovědný 
za všechny případné komplikace nebo následky, které 
mohou vzniknout v důsledku chybné indikace nebo operační 
techniky, špatného používání zařízení a nedodržování 
bezpečnostních pokynů uvedených v provozních pokynech. 
Tyto komplikace nelze přičítat výrobci ani příslušnému 
zástupci společnosti TEKNIMED. Materiál pro kostní náhrady 
NANOGEL® je k dispozici ve formě osteokonduktivního 
apatitového gelu určeného k vyplňování kostí. 

SLOŽENÍ GELU: 
Fosforečnan vápenatý 30 %
Voda 70 % 

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ PRO POUŽITÍ 
Je nutné důkladné předoperační očištění a příprava místa 
určeného k výplni, aby bylo zajištěno rovnoměrné 
rozprostření přípravku v oblasti kostního defektu pro těsný 
kontakt s kostí příjemce. Při otevřené operaci umožňuje 
dodaný nástavec s uzávěrem luer-lock pohodlnější plnění. 
Aplikace v případě uzavřených afekcí musí probíhat pod 
radiologickou kontrolou, aby bylo možné posoudit úroveň 
vyplnění kostního defektu a sledovat distribuci produktu in 
situ. V tomto případě je třeba respektovat použití trokaru o 
rozměru menším než 13G. 

NANOGEL ®

certificar-se de que não ocorreu nenhum dano que
possa comprometer a sua esterilidade. Durante a
remoção do produto da sua embalagem, devem ser
respeitadas as regras de assepsia. O NANOGEL® é
fornecido esterilizado, pronto para ser utilizado em
bloco operatório.
É estritamente proibida qualquer reesterilização do
produto.
Não utilizar após o prazo validade.
Ut i l ização única. Não ut i l izar se a embalagem
estiver danificada.

INFORMAÇÕES PARA O PACIENTE
O p a c i e n t e d e v e s e r i n f o r m a d o p e l o m é d i c o
relativamente às potenciais consequências dos
f a c t o r e s m e n c i o n a d o s n o s p a r á g r a f o s d e
contra-indicações e efeitos secundários, ou que
sejam suscept íve is de di f icu l tar o sucesso da
operação, assim como das possíveis complicações
que possam surgir. O paciente também deve ser
informado das medidas a tomar de forma a diminuir
as eventuais consequências destes fatores.

ARMAZENAMENTO
O gel deve ser conservado na sua embalagem
original não aberta, em um lugar seco e limpo ao
abr igo da luz e a uma tempera tu ra ambien te ,
compreendida entre +2°C e +25°C.
O n ã o c u m p r i m e n t o d a s c o n d i ç õ e s d e
armazenamento pode provocar uma segregação do
produto. Não utilizar o produto nestas condições.

RECOMENDAÇÕES DE DESCARTE DO PRODUTO
A e l i m i n a ç ã o d o d i s p o s i t i v o o u d o s s e u s
componentes deve ser efetuada de acordo com o
regulamento de resíduos local, em vigor.
IDENTIFICAÇÃO E RASTREABILIDADE
Os implantes são disponibilizados pelo fabricante
com etiquetas que auxiliam na sua identificação e
rastreabi l idade. Os dados informados nestas
et iquetas são os seguintes: marca, referência
(modelo), número de lote, data de validade (com
dia, mês e ano) e demais dados do fabricante,
conforme ilustração abaixo
O c i r u r g i ã o t e m o b r i g a ç ã o d e a s s e g u r a r a
rastreabilidade do dispositivo médico até ao paciente 
que o receberá, para que possa ser identificado em
caso de devolução ou retirada. O sistema deve ser
implantado sem que seja submetido a qualquer
modificação.
O implante possui em sua embalagem primária um
r ó t u l o d o f a b r i c a n t e , f i x a d o e x t e r n a m e n t e à
embalagem e um rótulo do importador (aprovado
pe la ANVISA) , que possuem as in fo rmações
necessárias para identificação e rastreabilidade dos
modelos, tais como: número de série, referência e
marca. Nos rótulos aprovados pela ANVISA também
constam, por exemplo, número de reg is t ro da
ANVISA e identificação do importador.
O d e t e n t o r d o r e g i s t r o d o p r o d u t o n o B r a s i l
disponibilizará, juntamente com as instruções de uso
aprovadas pe la ANVISA, 05 (c inco) e t iquetas
autoadesivas avulsas (conforme modelo apresentado
a b a i x o ) f i x a d a s e x t e r n a m e n t e à e m b a l a g e m
s e c u n d á r i a d o p r o d u t o ( d e f o r m a q u e s e j a m
facilmente identificadas), destinadas à rastreabilidade
do produto. As seguintes informações constarão nas
etiquetas autoadesivas: nome ou modelo comercial
do produto, código do produto ou componente do
sistema, nº de lote, nome do fabricante, nome do
importador e número de Registro da ANVISA.
As et iquetas autoades ivas serão dev idamente
distribuídas de forma a garantir a rastreabilidade do
produto, sendo que serão destinadas aos seguintes
responsáveis paciente implantado ou seu responsável,
prontuário do paciente ou relatório de operação,
almoxarifado do hospital, distribuidor do produto e
detentor do registro (fabricante/importador).

Modelo de etiqueta de rastreabilidade

Na empresa, a rastreabilidade é assegurada por meio
dos Registros Históricos do Produto que correspondem
à compilação de documentos de fabricação dos lotes
d o p r o d u t o . D e s t a f o r m a , e s p e c i f i c a m e n t e o
Departamento de Contro le de Qual idade que é
responsável pe la rev isão dos documentos que
garantem a qualidade dos produtos. Tais documentos
são examinados para garantir que cada unidade do
produto cumpriu todas as exigências e teve todos os
seus requisitos atendidos para liberação do mesmo ao
estoque. Os registros contemplam resultados de testes,
especificação de matéria-prima, determinação de

não observação das instruções de segurança que
se encont ram no manua l de ut i l i zação. Es tas
complicações não podem ser imputadas nem ao
fabricante nem ao representante competente da
TEKNIMED.
O substituto ósseo NANOGEL® apresenta-se sob a
f o r m a d e u m g e l d e n a t u r e z a a p a t í t i c a ,
osteocondutor concebido para o preenchimento
ósseo.

COMPOSIÇÃO
GEL: Fosfatos de cálcio 30 % ; / Água 70 %;

PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Uma limpeza e uma preparação trans-operatória
cuidadosa do local a ser preenchido permite a devida
repartição do produto pela zona do defeito ósseo para
um contato íntimo com o osso hospedeiro. Durante a
implementação em foco aberto, o extensor fornecido
permite um preenchimento mais confor tável . A
implementação em focos fechados deve ser feita sob
controle radiológico para avaliar o preenchimento do
defeito ósseo e seguir a repartição do produto "in
loco". Neste caso, a utilização de um trocarte de
c a l i b r e i n f e r i o r a 1 3 G d e v e s e r r e s p e i t a d a . A
combinação de qualquer substância medicamentosa
com o NANOGEL® durante a implantação é da
responsabi l idade do c i rurg ião. Nas zonas com
limitações mecânicas elevadas, o NANOGEL® apenas
pode ser adicionado como complemento do material de
osteossíntese para o preenchimento ósseo.
Não implantar o NANOGEL® em contato com a
pele. Este dispositivo é embalado e esterilizado para 
uma única utilização. Não reutilize, reprocesse ou
reesteril ize. A reutil ização, reprocessamento ou
reesterilização podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou provocar a falha do
mesmo que, por seu lado, pode causar lesão,
doença ou morte do paciente. Adicionalmente, o
reprocessamento ou reesterilização de dispositivos
de uma única uti l ização pode criar um risco de
contaminação e/ou causar infecção ou infecção
c r u z a d a d o p a c i e n t e , i n c l u i n d o , m a s n ã o s e
limitando a, transmissão de doenças infecciosas de
u m p a c i e n t e p a r a o u t r o . A c o n t a m i n a ç ã o d o
dispositivo pode levar a lesão, doença ou morte do
paciente.

INDICAÇÕES
O NANOGEL® é um material destinado a preencher
d e f e i t o s ó s s e o s q u e n ã o s ã o i n t r í n s e c o s à
estabil idade óssea. A colocação percutânea do
NANOGEL® é simples, o que permite ao cirurgião
utilizá-lo dentro das indicações de preenchimento
em foco fechado. O NANOGEL® é reabsorvido
progressivamente, é substituído por tecido ósseo ao
longo do processo de remodelação. A utilização de
NANOGEL® é recomendada para:

Cirurgia ortopédica:
- o preenchimento após curetagem cirúrgica (quistos
ou tumores benignos).
- os defeitos ósseos provocados por uma lesão
traumática no osso.
- o preenchimento dos reservatórios cervicais ou
lombares.

Cirurgia dentária ou maxilo-facial:
- o preenchimento após curetagem cirúrgica (quistos
ou tumores benignos).
- os defeitos ósseos provocados por uma lesão
traumática no osso.
- o tratamento dos defeitos de cristas, paredes
alveolares.

CONTRA-INDICAÇÕES
As con t ra - i nd i cações são as mesmas que se
aplicam para todos os enxertos ósseos:
- condições metabólicas;
- utilização em vertebroplastia;
- ut i l ização numa zona infectada (osteomiel i te,
tuberculose);
- em uma zona sem possibilidade de regeneração.

EFEITOS SECUNDÁRIOS
Não foi detectado qualquer efeito secundário até à
data. 
U t i l i zação duran te a g rav idez e a le i t amen to :
nenhuma contraindicação conhecida até à data.
Ut i l ização em cr ianças: sem contra indicações
conhecidas até à data.
Interações com outros agentes: nenhuma conhecida
até à data. 
Nenhum risco em caso de ingestão involuntária do
produto.

ESTERILIZAÇÃO
O NANOGEL® é esterilizado por raios gama a 25
k G y . A n t e s d e q u a l q u e r u t i l i z a ç ã o , v e r i f i c a r
cuidadosamente a embalagem de proteção para

Syntetická kostní náhrada

Vyrobeno ve Francii 
společností:

TEKNIMED S.A.S
8, rue du Corps Franc Pommiès
65500 VIC EN BIGORRE - FRANCE
Tél. (33)5 62 96 88 38
Fax (33)5 62 96 28 72
www.teknimed.com
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Návod k použití

materiais, rastreabilidade, folhas de inspeção, amostras
de rotulagem e etc.
Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja
necessidade de realização de Queixa Técnica deve-se
proceder à not i f icação no Sistema Nacional de
Notificações para a Vigilância Sanitária – NOTIVISA,
que pode ser encontrado no site da Agência Nacional
de Vig i lânc ia Sani tár ia – ANVISA no endereço
www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.

Fabricante:
TEKNIMED S.A.S
8, rue du Corps Franc Pommiès
65500   Vic en Bigorre - FRANCE
Tél :  (33) 5.62.96.88.38
Fax : (33) 5.62.96.28.72
www.teknimed.com

Importador:
Mandala Brasil Imp. e Dist. de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda
CNPJ: 09.117.476/0001-81
Av. Horácio Racanello Filho, nº 5570, salas 502,
1201 e 1202, Ed. São Bento, Zona 07, Maringá/PR
- CEP: 87020-035
Tel.: (44) 3023-1710 – FAX: (44)3046-1709
Resp. Téc: Rafaela Bonchoski Siolin CRF/PR: 29240
Reg. Anvisa nº: 80686360148
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STERILIZE
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Nepoužívat opakovaně

Upozornění

Datum exspirace

Nesterilizujte opakovaně

Datum výroby
LOT

Výrobce

Číslo šarže
Batch code 

Katalogové číslo

Nepoužívejte, pokud je obal poškozený

Sterilizováno zářením

Přečtěte si návod k použití

Omezení teploty

CS




