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KAINOS®+ — material pro kostni ndhrady

Popis produktu:

KAINOS®+ je material pro kostni ndhrady. KAINOS®+ je mikro- a
makroporézni bifazicka kalciumfosfatova keramika, ktera se sklada
ze 60 % z hydroxylapatitu (HA) a ze 40 % z beta-trikalciumfosfatu
(B-TCP). KAINOS®+ je k dispozici v riznych formach a velikostech.

KAINOS®+ se déa pouzivat v kombinaci s fyziologickym roztokem,
krevnim sérem pacienta, plnou krvi nebo aspiratem kostni dfené.

KAINOS®+ se dodava sterilni a je uréen k jednorédzovému pouziti u
pacienta.

Indikace:

KAINOS®+ se pouzivé jako vyplr kostnich defektd kosterni soustavy
(napfiklad koncetin, patefe a panve), které neovliviiuji vlastni sta-
bilitu struktury kostni tkané. KAINOS®+ se da pouzivat jako kostni
transplantét spoleéné s autotransplantatem. Tyto kostni defekty se
mohou objevit v disledku chirurgického zakroku nebo Grazu.

KAINOS®+ je kostni ndhrada, ktera zpocatku neni mechanicky zati-
zitelna. Proto se vétSinou doporuéuje pouzivat v kombinaci s osteo-
syntetickymi technikami.

KAINOS®+ se po aplikaci do kostniho defektu béhem procesu hoje-
ni resorbuje a je nahrazen novou kostni hmotou.

Kontraindikace:

Material pro kostni ndhrady KAINOS®+ je zpo&atku mechanicky za-
tizitelny pouze v omezené mite. Proto se tento produkt nesmi pouzi-
vat v pfipadech, kdy je zapotfebi pomoci implantéatu docilit priméarni
stability.

Daéle se nesmi pouzivat pfi nasledujicich stavech:
* Osteomyelitida

* Implantace do nekrotickych tkani

e Degenerativni onemocnéni kosti

e Intraartikularni implantace

NezZadouci Gcinky:

Mezi mozné nezadouci G¢inky patfi mimo jiné:

e Komplikace v operaéni rané, jako naptiklad hematomy, infekce a
jiné komplikace, které mohou nastat v souvislosti s chirurgickym
zakrokem.

* NeuplIné nebo nespravné propojeni s kosti (mize nastat u které-
hokoli materidlu pro kostni nahrady).

Varovani:

KAINOS®+ je uréen k jednordzovému pouziti a nelze jej pouzivat
opakované.

Implantat se nesmi opakované sterilizovat.

Opakované zpracovani a/nebo opakované pouziti mize vést k infek-
ci a/nebo ke ztraté funkénosti, pfipadné az ke smrti pacienta.

KAINOS®+ sméji pouzivat pouze chirurgové, ktefi maji zkuSenosti
s kostnimi transplantaty a osteosyntetickymi technikami.

Bezpecnostni opatfeni:

Doporuduje se zajistit kvalitni stabilizaci kostniho defektu pomoci
odpovidajicich osteosyntetickych technik.

Pfitom je tfeba dbat na to, aby kontaktni plocha mezi postizenymi
kostmi a produktem byla co nejvétsi.

Implantace na jiz dfive chirurgicky oSetfeném misté, na némz se na-
chézi neresorbovatelné ¢aste¢ky materidlu (napfiklad redundantni
chirurgické PE-pasky, uhlikovéa vldkna) se nedoporuéuje.

Stejné jako u vsech chirurgickych zakrokl je nutno dbat zvysené
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opatrnosti pfi oSetfovani pacientd, jejichz pfedchozi klinické obrazy
nemoci by mohly negativné ovlivnit chirurgicky zakrok. Sem patfi
napiiklad pacienti, ktefi dlouhodobé uzivaji steroidy nebo ktefi se
|é¢i s poruchou metabolismu kalcia nebo fosforu.

KAINOS®+ je az do resorpce nepropustny pro rentgenové zareni.
Tato nepropustnost rentgenového zafeni muaze zkomplikovat rozpo-
znavani existujicich patologickych stavl a rentgenovou vizualizaci za
Uéelem zhodnoceni ristu nové kosti.

Symboly na etiketé:
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Pfiprava:

1. Postupujte opatrné, aby se neznicila porézni struktura.

2. KAINOS®+ kompletné napustte vlastnim krevnim sérem pacienta,
plnou krvi nebo aspirdtem kostni dfené.

3. Nejprve ponofte material KAINOS®+ na chvili do fyziologického
roztoku, aby se buriky neposkodily v disledku osmotického soku.

4. PFi pokusech se ukéazalo, ze ideélni pomér objemu kapaliny vidi
materidlu KAINOS®+ je 1:2.

5. Pfipraveny material KAINOS®+ by se mél ihned spotiebovat, aby
zUstala zachovana vitalita bunék.

Nepouzivejte, pokud je
baleni poskozeno

Nesterilizujte opako-
vané

Manipulace a pouziti:

KAINOS®+ se dodava ve sterilnim stavu a zGstava sterilni, dokud
nedojde k otevieni nebo poskozeni vnitiniho baleni. Tento produkt
se nesmi opakované sterilizovat. Tento produkt byl sterilizovan me-
todou ozafeni, jejiz ¢innost byla potvrzena. Pfi opétovné sterilizaci
jinou metodou nez vyse uvedenou tak jiz nelze zarudit sterilitu pro-
duktu.

Dodrzujte bezpedénostni opatfeni, aby zistala zachovéna porézni
struktura materialu. KAINOS®+ je urcen k jednordzovému pouziti a
nemél by se pouzivat opakované. Kromé rizika sepse by se tento
produkt také nemél opakované pouzivat z toho ddvodu, ze mecha-
nismus resorpce této hmoty se aktivuje bezprostiedné po implan-
taci.

KAINOS®+ by se mél skladovat pti pokojové teploté.
USA: Federalni zakon omezuje prodej tohoto implantdtu pouze

na lékafe. Smi jej pouzivat pouze Iékafi nebo povérené osoby dle
pokynu lékare.
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Zaruka na produkt:

Spoleénost SIGNUS Medizintechnik GmbH garantuje, ze kazdy pa-
tefni implantat byl vyroben, zabalen a otestovan s maximalni peé-
livosti z vybranych materiald a pod stalou kontrolou zpracovatel-
skych procesud. Protoze spoleénost SIGNUS Medizintechnik GmbH
nemuze nijak ovlivnit podminky, v nichz se patefni implantaty po-
uzivaji, diagndézu pacienta, zpusob pouziti ani manipulaci s patef-
nim implantadtem po expedici z vyroby, nezaruéuje spoleénost
SIGNUS Medizintechnik GmbH Gspé&snost implantace ani to, Ze ne-
dojde ke komplikacim.

Informujte spoleénost SIGNUS neprodlené o veskerych (pfipad-
nych) chybnych funkcich vyrobku, o nichz se dozvite. Uvedte vzdy
&islo (&isla) vyrobku a sarze.
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