CompactBone B

Navod k pouzi ti

Material
Hydroxyapatitova keramika

SlozZeni
1 cm?® keramiky odpovida primérné 0,6 - 1,1 g hydroxyapatitu (pentakalcium-hydroxid-
trifosfat), v zavislosti na porozité keramiky.

Dalsi slozky

Odpovidaji ramci specifikace a normy ASPM (F 1185-88) o pfipusténych podilech
napfiklad jinych kalciumfosfatlia stopovych prvki CompactBone B

je k dispozici ve formé makroporézni a mikroporézni keramiky ve formé vzajemné do sebe

zapadajicich makroporéznich a mikroporénich hydroxyapatitovych keramik. Tyto jsou

vyrobeny z bovinnich spongiéz v nékolikahodinovém vysokoteplotnim procesu, kdy je
teplota vysSi nez 1 200 °C. Porozita (makroporoziota) keramiky se pohybuje mezi 65 az 80
objemovymi procenty, vzdalenost mezi jednotlivymi pory v oblasti mezi 100 az 1 500 pm.

Formy baleni a obsah baleni

CompactBone B
Canulat v riznych velikostech a objemu.

Reference | Velikost granulatu Objem
BOV05S 0,5-1,0mm 1x0,5ml
BOV10S 0,5-1,0mm 1x1,0ml
BOV20S 0,5-1,0mm 1x2,0ml
BOV50S 0,5-1,0mm 1x5,0ml
BOVO5L 1,0-2,0 mm 1x0,5ml
BOV10L 1,0-2,0 mm 1x1,0ml
BOV20L 1,0-2,0 mm 1x2,0ml
BOV50L 1,0-2,0 mm 1x5,0ml

\zdy tfi jednotlivé balenéa zatkou uzavienésklenénélahvicky se sterilnim granulatem ve
vakuové uzavieném baleni.

Latkova skupina
Nahradni kostni material z kalcium-fosfatovékeramiky.
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Indikaéni oblasti

K definitivni vyplni nebo rekonstrukci aseptickych kostnich defektu

1. v traumatologické chirurgii a ortopedii, napr. k:

vyplnéni kostnich defektliu kompresivnich fraktur v blizkosti kostnich kloubt
vypInéni kostnich defektliv kloubni jamce u vymény kostnich kloub(

vypInéni kostnich defektlpo resekci u benignich kostnich nadorg

vyplnéni cystickych prostor po cystektomii,

vyplnéni defektl spojenych se ztratou substance pfi transplantaci kosti nebo
chrupavky,

vyplnéni defektipo odebrani autologni spongiozy.

2. v zubnim lékar stvi a chirurgii oblasti obliceje a hlavy napi. k:

vypInéni resekénich defektiu benignich kostnich nadorta kostnich cyst,
vyplnéni kostnich defektlipo resekci kofenového hrotu,

dopInéni alveolarnich defektipo extrakci zubu,

doplnéni kostnich defektlpo osteotomii kosti.

3. KezvétSeni objemu kosti u autologni transplantace spongiézy v nejriznéjsich
chirurgickych oborech.

Kontraindikace

Absolutni kontraindikace:

akutni a chronickéinfekce implantatovéno I&ka,
defekty v oblasti ristovych zon.

Relativni kontraindikace:

tézkéonemocnéni kostnich tkani ovlivnénéendokrinem,

téZzképoruchy kostniho metabolismu,

soubézna terapie gluko- a mineralokortikoidy a pfi poruchach metabolismu kalcia
tézky pfipadné tézce I&itelny diabetes melitus,

imunosupresivni terapie,

maligni nadorova onemocnéni (kvili ztizené RTG diagnostice nadorovych rezidiv
v oblasti implantatu).

VedlejSi ucinky

Bé&hem chirurgickych zakrokim&e dojit k porucham hojeni (a nebo hematomu) s rizikem
pripadné infekce. PFi nestabilni implantaci je mozna dislokace materialu a s tim spojené
drazdéni, jez se neda vyloucit. V jednotlivych pfipadech se v prfipadé artrodese (pfi
soucCasném pouziti autonomni spongiézy ve spojeni s keramikou) mie dostavit zhorSena
stabilita.

Upozornéni
Hydroxyapatitova keramika se prokazala jak in vitro (pokusy na bunécénych koloniich) tak

in vivo (jak experimentalné tak klinicky) jako dobfe tolerovany (biokompatibilni) nahradni
kostni material. Experimentalni studie zamérfujici se na mutagenitu/genovou toxicitu
neprokazaly existenci takovychto viastnosti.
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PouZiti v téhotenstvi a pri kojeni
Studie u téhotnych pacientek ¢i v dobé kojeni nejsou k dispozici.

Pouziti u déti a seniort

U starSich osob nejsou Zadné specialni indikacni zvlastnosti pro uziti tohoto materialu. U
déti je implantace hydroxyapatitovych keramik v oblasti otevienych ristovych zén
kontraindikovana.

Bezpecnostni opatreni pri uziti a varovné pokyny
U implantace v silné zatizenych oblastech se doporuCuje podplina stabilizace (napf.
pomoci osteosyntézy nebo sadrovédlahy) az do zavrSeni kostni konsolidace.

Vzdjemné ptsobeni/ ovlivnéni s ostatnimi Iéky
Vzajemné pisobeni a ovlivnéni s ostatnimi l&y nebo jinymi medicinalnimi produkty
s vyjimkou uvedenych kontraindikaci nejsou doposud znamy.

Davkovani, zptsob a trvani vyuZziti

Mnozstvi a Cetnost/ frekvence vyuziti

Mnozstvi pouzité hydroxidapaptitové keramiky se fidi velikosti kostniho defektu.
CompactBone B je uréen k jednomu pouZiti a implantuje se béhem chirurgickéno zakroku.
Keramika je urCena k dlouhodobéimplantaci u pacienta.

Zpusob a doba vyuziti

Predpokladem pro uspésné uziti je stabilni implantace CompactBone B implantatd do
vitalniho a dobfe prokrveného kostniho I&ka, jez je spojeno s priméfenym
biomechanickym zatizenim. Ganulat je vhodny pfedevS§im k doplnéni spongidznich
kostnich defekt( a mél by byt v pfimém, pokud mozno komplexnim kontaktu s pfirozenou
kostni tkani (mél by byt implantovan).

Kostni defekt je v ramci zaru€eni stabilni implantace nutno pokud mozno kompletné vyplinit
granulatem, pfipadné pfimichanim vlastni nebo darcovské kosti. Kostni loze je nutno
pfipravit pomoci otevieni mezenchimalnich prostort kosti lezicich v tésné blizkosti
defektu. PFislusny operativni postup musi brat ohled k lokalizaci stejné, jako ke zpisobu a
rozsahu kostniho defektu.

Cilem stabilni intraimplantace je pfimy kostni kontakt mezi keramikou a pfirozenou kostni
tkani, bez pfitomnosti zbytkd vazivové tkané. Makroporéni, do sebe vnitiné naléhajici
granulaty zarucuji osteokonduktivni funkci jako kostni matrix, po které se kostni bunky
dostanou do centra defektu. Timto zptsobem vnika do defektu nova kost a zajistuje pevné
spojeni mezi granulatem a vlastni kostni tkani.

Az do kostni konsolidace je nutno garantovat odleh€eni celéimplantovanéoblasti pomoci
stabilizujicich opatfeni. Pokud bé&éhem implantace dojde k zavleCeni makro nebo mikro
castic CompactBone B do okolnich mékkych tkani, je tyto tfeba peclivé odstranit.
Smichani hydroxyapatitové keramiky s kostni dfeni se prokazalo jako vyhodné biologicka
hodnota keramiky se pfi vyplnéni vésich kostnich defektinebo pfi horsi kvalité kostniho
I&Zka vyrazné zvysuje.

Hydroxyapatitové keramiky plati v odborné literatufe jako nerezorbovatelné V rentgenu
jsou prokazatelné Pokud ma byt keramicky granulat smiSen s autogenni spongiézou,
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doporucuje se v odborné literature pomér jednoho objemového dilu spongiézy a jednoho
objemového dilu keramického granulatu.

Trvani pouziti
Dlouhodoba (dozivotni) implantace.

Exspirace
Trvanlivost je uvedena na hlavnim obalu (krabi¢ce), stejné jako na sekundarnim a

primarnim baleni. CompactBone B nesmi byt pouZit po uplynuti data expirace.

Omezeni nebo zruseni mozného pouziti po uplynuti data exspirace

Pokud dojde k poruseni primarniho obalu (sklenéna lahvi¢ka) €i sekundarniho baleni
(félie) neni sterilita keramiky zaru¢ena. CompactBone B by nemél byt v takovém pfipadé
pouzit. Obsah nepouzitého a posSkozenéo baleni se nesmi restelizovat a je tfeba jej
odstranit.

Skladovani

CompactBone B se skladuje pfi pokojové teploté, ktera by neméla presahnout 30 °C. je
tfeba zamezit pfiménu kontaktu s tepelnymi zdroji, jakoz i vystaveni pfiménu slune¢nimu
zareni. Toto m&e zplsobit poskozeni, a tim vyvolat ztratu sterility.

Sterilizace

CompactBone B je dodavan ve sterilni uzaviené sklenéné lahvi¢ce, ktera je sekundarné
vakuové zabalena ve folii.

Jak obsah primarniho tak i obsah sekundarniho baleni je sterilni a je vlozen do
nesterilniho vrchniho obalu (krabicky). Pro sterilizaci bylo vyuzito gama zareni.

Vyrobce :

aap Biomaterials GmbH
Lagerstrasse 11-15

64807 Dieburg - GERMANY

Distributor :

Dentegris Deutschland GmbH
Grafschafter Strasse 136

DE 47199 Duisburg - GERMANY
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