Instrucciones de uso del relleno sintético de cavidades 6seas MagnetOs

DESCRIPCION

MagnetOs es un relleno sintético de cavidades éseas microestructurado y reabsorbible, un 65-75 % TCP (fosfato

tricalcico: Cas[POa]2) y un 25-35 % hidroxiapatita (Caio[POals [OH]z2).

MagnetOs es osteoconductivo y osteoinductivo, y presenta una estructura trabecular porosa que imita la porosidad

interconectada del hueso esponjoso humano.

MagnetOs induce y guia la regeneracion tridimensional del hueso en el sitio del defecto en que se implanta. Cuando se

coloca cerca de hueso anfitrién viable, se deposita nuevo hueso sobre la superficie del implante. El implante se

reabsorbe y se reemplaza por hueso durante el proceso natural de remodelacion Gsea.

MagnetOs esté esterilizado con rayos gamma, se ofrece en varios tamafios en formato granular o de esquirlas, y se

empaqueta estéril para un solo uso.

USO INDICADO

MagnetOs estéd indicado para usarse como relleno de cavidades y huecos 6seos que no sean intrinsecos para la

estabilidad de la estructura ésea. MagnetOs esté indicado para usarse en el tratamiento de defectos dseos creados

quirurgicamente o defectos 6seos resultantes de lesiones traumaticas del hueso. MagnetOs esta indicado para

compactarse en cavidades o huecos 6seos del sistema esquelético (es decir, extremidades, columna vertebral, craneo,

mandibula, maxilar y pelvis) y puede combinarse con hueso autdégeno, sangre, PRP (plasma rico en plaquetas) o médula

Osea.

MagnetOs no debe usarse para tratar defectos grandes que, en opinién del cirujano, no conseguirian consolidarse

espontaneamente. En situaciones de soporte de cargas, MagnetOs se usa junto con dispositivos de fijacion interna o

externa.

Aplicacién en la cirugia 6sea general (todo el sistema esquelético)

Reemplazo o suplementacion de tejido esponjoso autégeno/alégeno, p. €j., para:

e relleno y conexion de defectos 6seos esqueléticos, incluso en la columna vertebral;

e reconstruccién plastica de zonas de hueso dafiadas o resecadas;

¢ relleno de implantes intervertebrales.

Aplicacién en odontologia y cirugia oral y maxilofacial

Relleno o reconstruccion de defectos 6seos multicapa (artificiales o degenerativos), p. €j.:

o defectos después de la extirpacion de un quiste 6seo;

e aumento de un borde alveolar atrofiado;

e elevacion sinusal o elevacion del suelo sinusal;

e relleno de defectos alveolares después de la extraccién de un diente para la preservacién del borde alveolar;

o relleno de defectos de extraccién para la creacion del lecho para un implante;

o relleno de bolsas 6seas de dos capas 0 multicapa, asi como de bifurcaciones y trifurcaciones de dientes;

e defectos después de la extraccion quirdrgica de dientes retenidos u osteotomias correctivas;

e otros defectos 6seos multicapa de las apofisis alveolares y el craneo facial.

CONTRAINDICACIONES

El uso del relleno sintético de tejido éseo esponjoso MagnetOs esta CONTRAINDICADO en presencia de una o mas de

las siguientes situaciones clinicas:

e Para tratar afecciones en las que no resulten aconsejables injertos 6seos generales.

e En condiciones en las que el sitio quirdrgico pueda ser objeto de una tensién o impacto excesivos, incluidas aquellas
que superan la fuerza de carga del implante de fijacion (p. €j., la estabilizacion del sitio del defecto no es posible).

e En caso de un deterioro vascular importante proximo al sitio del injerto.

¢ En caso de trastornos 6seos metabolicos o sistémicos graves que afecten a la consolidacion del hueso o la curacién
de la herida.

e En caso de infecciones agudas y cronicas en la zona operada (infecciones de tejidos blandos; enfermedades dseas
bacterianas, inflamadas; osteomielitis).

e Cuando la cobertura de tejidos blandos intraoperatoria no se ha planificado o no resulta posible.

e En contacto directo con el espacio articular.

¢ En caso de tratamiento con productos farmacéuticos que interfieran con el metabolismo del calcio.

A pesar de la presencia de alguna de las circunstancias citadas, el uso de MagnetOs puede ser la mejor solucion para

rectificar defectos 6seos. Se debe informar debidamente al paciente de los posibles efectos de circunstancias que

compliquen la situacion en el éxito previsto de la utilizacion de MagnetOs.

ADVERTENCIAS, AVISOS y PRECAUCIONES

Advertencia: MagnetOs no posee suficiente resistencia mecanica como para respaldar la reduccién del sitio del defecto.

Se recomiendan técnicas de fijacién rigida, segin sean necesarias, para asegurar la estabilizacién del



defecto en todos los planos. MagnetOs no se puede usar para conseguir un agarre firme de los tornillos. Los
tornillos deben anclarse firmemente al hueso anfitrion.

Advertencia: La estructura granulada de MagnetOs no debe estar dafiada ni alterada (p. €j., por una compactaciéon o
aplastamiento excesivos del implante). Evite llenar en exceso el defecto, dado que se necesita que se
produzca un cierre de la herida libre de tensiones.

Aviso: La radiopacidad de MagnetOs es comparable a la del hueso y disminuye a medida que se reabsorbe. Esta
radiopacidad moderada puede enmascarar afecciones patolégicas subyacentes y debe tenerse en cuenta
al evaluar las radiografias.

Aviso: Inspeccione todos los envases y componentes para comprobar si presentan dafios antes de usarlos. No
utilice el producto si esta dafiado de algiin modo.
Aviso: Dosis pensada para UN SOLO USO. Se debe descartar el material restante. NO lo reutilice ni lo reesterilice.

La reutilizacion o reesterilizacion del producto puede plantear riesgos adicionales, incluidos, entre otros, la
transmision de agentes infecciosos.
Aviso: Confirme la fecha de caducidad antes de usar el producto. No lo utilice si se ha superado la fecha de
caducidad.
INDICACIONES DE USO
MagnetOs esté indicado para que lo utilicen cirujanos familiarizados con las técnicas de fijacion rigida e injertos éseos.
La familiarizacion con el producto y el conocimiento adecuado de las técnicas de fijacion rigida e injerto 6seo son
sumamente importantes.
La evaluacioén radiografica del sitio del defecto es esencial para evaluar con precision el alcance de un defecto traumatico
y para ayudar a la seleccion y la colocacion del relleno de cavidades 6seas y los dispositivos de fijacién. Solo deberan
utilizar MagnetOs profesionales médicos con experiencia en las técnicas quirdrgicas necesarias y el uso de
biomateriales, o un facultativo que se encuentre bajo la supervision de uno de los anteriores.
Los procedimientos quirdrgicos exactos dependeran de la ubicacién, el tipo y el tamafio del defecto. El contacto estrecho
con hueso vivo es importante para su funcién como material de regeneracion ésea y, por tanto, se recomienda una
minuciosa limpieza de la superficie 6sea antes de aplicar los granulos (p. €j., retirada de fragmentos 6seos y tejido
necrotico).
El defecto se debe rellenar por completo con granulos. Debe evitarse una fuerte compactacion o la destruccién de la
estructura granulada (p. €j., por aplastamiento). Debe evitarse el llenado en exceso para conseguir un cierre libre de
tensiones.
La fijacion del sitio del implante debe ser suficiente para prevenir el hundimiento y la deformidad derivados de las cargas
funcionales. Para asegurarse de que el injerto no soporte cargas, deberé obtenerse la reduccién anatémica y la fijacion
rigida en todos los planos.
Los granulos se pueden mezclar con sangre del paciente procedente de la zona del defecto o la médula 6sea, antes de
la aplicacién en el defecto. (Durante la cirugia en una zona sin sangre, la sangre venosa del paciente se puede usar
como mezcla). En caso de defectos grandes, MagnetOs puede mezclarse con tejido esponjoso de un tamafio
comparable. La seleccion del tamafio de los granulos depende del tamafio del defecto que se debe rellenar.
El tratamiento posoperatorio del paciente debera seguir el mismo tratamiento que casos similares que utilicen injertos de
hueso autégeno. Deberan seguirse las practicas posoperatorias estandar, en particular en lo aplicable a las reparaciones
de defectos que impliquen el uso de dispositivos de fijacion.
Detalles de la aplicacién en odontologia y cirugia oral y maxilofacial
En el caso de los implantes dentales endodseos, debera transcurrir un intervalo de tiempo de 4-6 meses entre el relleno
de los defectos con MagnetOs y la colocacién del implante; 6 meses en caso de elevacion sinusal si el cirujano lo
considera adecuado. En casos de superficies de defectos mayores en odontologia y cirugia oral y maxilofacial, el usuario
deberd decidir sobre el uso de la técnica de membrana (ROG = regeneracion 6sea guiada).
ESTERILIZACION
MagnetOs se proporciona estéril (radiacion gamma). No reesterilizar.
PRESENTACION
MagnetOs se suministra como un producto estéril de un solo uso. No lo utilice si el paquete esté abierto o dafiado.
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