Kayttdohjeet, luuontelon synteettinen MagnetOs-tayteaine

KUVAUS

MagnetOs on synteettinen, 65-75 % TCP:ta (trikalsiumfosfaatti — Cas(POa)2) ja 25—-35 % hydroksiapatiittia (Caio(POa4)s

(OH).) sisaltava resorboituva mikrorakenteinen luuontelon tayteaine luudefektien korjaamiseen.

MagnetOs-tayteaine on seka osteokonduktiivista ettd osteoinduktiivista, ja silla on huokoinen trabekulaarinen rakenne,

joka muistuttaa ihmisen hohkaluun sidoksellista huokoisuutta.

MagnetOs-tayteaine indusoi ja ohjaa luun kolmiulotteista regeneroitumista defektikohdassa, johon se implantoidaan. Kun

tayteainetta asetetaan elinkelpoisen isantaluun viereen, uutta luuta kertyy implantin pinnalle. Implantti resorboituu ja

korvautuu luulla luun luontaisen uudelleenmuotoutumisprosessin aikana.

MagnetOs-tayteaine on gammasteriloitua. Sitd on saatavana useina kokoina rae- tai lastumuodossa, ja se on pakattu

steriilisti ainoastaan kertakayttoon.

KAYTTOTARKOITUS

MagnetOs-tayteaine on tarkoitettu luuontelon tayteaineeksi onteloihin ja aukkoihin, jotka eivét ole luontaisesti

luurakenteen stabiiliuteen kuuluvia. MagnetOs-tayteaine on tarkoitettu kirurgisesti luotujen luudefektien tai luun

traumavauriosta johtuvien luudefektien hoitoon. MagnetOs-tayteaine on tarkoitettu pakattavaksi luuston (ts. raajojen,

selkarangan, kallon, alaleukaluun, yléleukaluun ja lantion) luuonteloihin tai -aukkoihin, ja se voidaan yhdistaa

autogeeniseen luuhun, vereen, runsasverihiutaleiseen plasmaan ja/tai luuytimeen.

MagnetOs-tayteainetta ei saa kayttda suurten defektien hoitamiseen, jotka kirurgin arvioimana eivéat paranisi spontaanisti.

Kuormitustilanteissa MagnetOs-tayteainetta on kaytettava yhdessa sisaisten tai ulkoisten kiinnityslaitteiden kanssa.

Kaytto yleisessa luukirurgiassa (koko luusto)

Autogeenisen/allogeenisen hohkaluun korvaaminen tai tdydentdminen, esim. seuraaviin:

e luudefektien, myds selkarangan, tayttaminen ja silloitus

e vaurioituneiden tai resektoitujen luualueiden muovausleikkaus

o vdlilevyimplanttien tayttdminen.

Kaytto oraalisessa ja maksillofasiaalisessa kirurgiassa ja hammashoidossa

Moniseinéisten (keinotekoisten tai degeneratiivisten) luudefektien tayttaminen tai rekonstruointi, esimerkiksi:

e |uukystan poistoleikkauksen jalkeiset defektit

e surkastuneen alveoliharjanteen augmentaatio

e sinuksen tai sinuksen pohjan nosto

o alveolidefektien tayttdminen hampaanpoiston jalkeen alveoliharjanteen sailyttamiseksi

e poistodefektien tayttaminen implanttipohjan luomista varten

e kaksi- tai moniseindisten luutaskujen seka hampaiden bi-ja trifurkaatioiden tayttdminen

o defektit, jotka ovat seurausta retinoitujen hampaiden leikkauspoistosta tai korjausosteotomioista

¢ muut hammasharjanteiden ja kasvojen kallon moniseindiset luudefektit.

VASTA-AIHEET

Hohkaluun ontelon synteettisen MagnetOs-tayteaineen kaytté on VASTA-AIHEISTA, jos esiintyy yksi tai useampi

seuraavista kliinisista tilanteista:

o sellaisten tilojen hoito, jossa yleinen luunsiirto ei ole suositeltavaa

o tiloissa, joissa leikkauskohta voi olla alttiina liiallisille iskuille tai rasituksille, kuten kiinnityslaitteiston kuormituslujuuden

ylittaville rasituksille (esim. defektikohdan stabilointi ei ole mahdollista)

e jos siirrekohdan proksimaalisuunnassa esiintyy merkittdvaa vaskulaarista heikentymista

e jos esiintyy vaikeita metabolisia tai systeemisia luusairauksia, jotka vaikuttavat luun tai haavan paranemiseen

e jos leikattavalla alueella on akuutteja tai kroonisia infektioita (pehmytkudosinfektiot, tulehdus, luun bakteerisairaudet,

osteomyeliitti)

e kun pehmytkudoksen leikkauksenaikaista suojausta ei ole suunniteltu tai se ei ole mahdollista

e suorassa kosketuksessa niveltilaan

e jos ladkehoito haittaa kalsiumin metaboliaa.

Vaikka joitakin luetelluista olosuhteista esiintyisikin, MagnetOs-tayteaineen kaytt6 voi olla paras ratkaisu luudefektien

korjaamiseen. Potilaalle on asianmukaisesti ilmoitettava komplisoivien olosuhteiden mahdolliset vaikutukset MagnetOs-

tayteaineen odotettuun onnistumiseen.

VAROITUKSET, HUOMIOITAVAT SEIKAT ja VAROTOIMET

Varoitus: MagnetOs-tayteaineella ei ole riittdvad mekaanista lujuutta defektiokohdan reduktion tueksi. Jaykkia
kiinnitystekniikoita suositellaan tarpeen mukaan defektin stabiloinnin varmistamiseen kaikilla tasoilla. MagnetOs-
tayteainetta ei voida kayttda ruuvien kiinnittAmiseen. Ruuvit taytyy kiinnittda isantaluuhun.

Varoitus: MagnetOs-tayteaineen raerakennetta ei saa vaurioittaa tai muuttaa (esim. implantin liiallisella tiivistamisell& tai
pusertamisella). Valta defektin ylitdyttdmistd, silla tarvitaan haavan kiristAméatonté sulkemista.



Huomio: MagnetOs-tayteaineen réntgenpositiivisuus vastaa luun rdntgenpositiivisuutta ja vahenee tayteaineen
resorboituessa. Tama kohtalainen réntgenpositiivisuus voi peittaa alla olevat patologiset tilat, ja se on otettava
huomioon, kun réntgenkuvia arvioidaan.

Huomio: Tarkasta koko pakkaus ja kaikki osat ennen kayttéa vaurioiden varalta. Tuotetta ei saa kayttaa, jos se on millaan
tavalla vaurioitunut.

Huomio: Annos on AINOASTAAN KERTAKAYTTOON. Jéljelle jaava materiaali on havitettava. EI SAA kayttaa uudelleen
tai steriloida uudelleen. Tuotteen uudelleenkayttd tai uudelleensterilointi voi muodostaa lisariskeja, kuten mm.
tartunnanaiheuttajien siirtymisriskin.

Huomio: Varmista viimeinen kayttépaivamaara ennen kayttéa. Ei saa kayttaa, jos vimeinen kayttdpaivamaara on ohitettu.

KAYTTOOHJEET

MagnetOs-tayteaine on tarkoitettu luusiirretekniikkoihin ja jaykan kiinnityksen tekniikkoihin perehtyneiden kirurgien

kayttoon. Tuotteeseen tutustuminen ja luusiirretekniikoiden ja jaykan kiinnityksen tekniikoiden asianmukainen tuntemus

ovat erittain tarkeita.

Defektikohdan réntgenarviointi on olennaista traumadefektin laajuuden tarkkaa arvioimista varten, ja se auttaa luuontelon

tayteaineen ja kiinnityslaitteiden valinnassa ja asettamisessa. MagnetOs-tayteainetta saavat kayttaa vain sellaiset

ladketieteelliset ammattilaiset tai heidan ohjauksessaan, joilla on kokemusta tarvittavista leikkaustekniikoista ja
biomateriaalien kaytosta.

Tarkat leikkaustoimenpiteet maaraytyvat defektin sijainnin, tyypin ja koon mukaan. Lahikosketus elinkelpoiseen luuhun on

tarkeaa toiminnalle luun regenerointimateriaalina ja siksi luun pinnan perusteellista tuorestamista suositellaan ennen

rakeiden asettamista (esim. luufragmenttien ja nekroottisen kudoksen poistaminen).

Defekti taytyy tayttaa kokonaan rakeilla. Raerakenteen voimakasta tiivistamistéa tai tuhoutumista (esim. pusertamalla) on

valtettava. Ylitayttéa on valtettéva, jotta saavutetaan kiristaméaton sulku.

Implanttikohdan kiinnityksen on oltava riittavaa toiminnallisesta kuormituksesta johtuvan kokoonpuristumisen ja

vaantymisen estamiseksi. Kaikilla tasoilla on saavutettava anatominen reduktio ja jaykka kiinnitys sen varmistamiseksi,

ettei siirteeseen kohdistu kuormitusta.

Rakeet voidaan sekoittaa potilaan defektialueelta peréisin olevaan vereen tai luuytimeen ennen defektiin asettamista.

(Kun tehdaan toimenpidetta verettémalla alueella, seokseen voidaan kayttaa potilaan laskimoverta.) Suuria defekteja

varten MagnetOs-tayteaine voidaan sekoittaa vastaavan kokoisen hohkaluun kanssa. Raekoon valinta maaraytyy

taytettavan defektin koon mukaan.

Potilaan hoidon leikkauksen jalkeen on noudatettava samaa hoito-ohjelmaa kuin vastaavat tapaukset, joissa kaytetaan

autogeenista luunsiirtoa. Leikkauksen jalkeisia vakiokaytantdja on noudatettava. Tama koskee erityisesti

defektikorjauksia, joissa kaytetéaan kiinnityslaitteita.

Oraalisessa ja maksillofasiaalisessa kirurgiassa ja hammashoidossa kayttémiseen liittyvat erityistiedot

Endosteaalisissa hammasimplanteissa on kuluttava 4—6 kuukautta defektien MagnetOs-tayteaineella tayttdmisen ja

implantin asettamisen valilla, sinuskohotuksen tapauksessa 6 kuukautta, jos kirurgi arvioi taman asianmukaiseksi.

Suuremmissa oraalisen ja maksillofasiaalisen kirurgian ja hammashoidon defektipinnoissa kayttajan on tehtava paatos

kalvotekniikan kayttamisesta (GBR = ohjattu luun regenerointi).

STERILOINTI

MagnetOs-tayteaine toimitetaan steriilind (gammasateily). Ei saa steriloida uudelleen.

TOIMITUSTAPA

MagnetOs-tayteaine toimitetaan steriilind, kertakayttdisena laitteena. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai

vaurioitunut.
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