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Instrucdes de Uso para MagnetOs preenchimento sintético para vazios 6sseos
DESCRICAO
MagnetOs é um preenchimento sintético, 75-65% Fosfato Tricalcico (TCP - Cas(PQa4)2) e 25-35% Hidroxiapatite
Cai10(POa4)s (OH)2) reabsorvivel micro-estruturado de vazios 6sseos para a reparacéo de defeitos 6sseos.
MagnetOs é simultaneamente osteocondutor e osteoindutor e tem uma estrutura trabecular porosa que se assemelha a
porosidade interligada do osso esponjoso humano.
MagnetOs induz e guia a regeneracao tridimensional do osso no local do defeito em que é implantado. Quando colocado
junto ao osso hospedeiro viavel, um novo osso sera depositado na superficie do implante. O implante reabsorve e é
substituido por osso durante o processo natural de remodelacao éssea.
MagnetOs é esterilizado por raios gama, vém em varios tamanhos na forma granular ou em fichas e sdo embalados de
forma estéril para uma Unica utilizagdo.
UTILIZACAO DESTINADA
MagnetOs destina-se a ser utilizado como enchimento de vazios 6sseos para vazios e intervalos que nao sao intrinsecos
a estabilidade da estrutura éssea. MagnetOs € indicado para uso no tratamento de defeitos 6sseos criados
cirurgicamente ou defeitos 6sseos resultantes de lesdes traumaticas no osso. MagnetOs destina-se a ser colocada em
vazios 0sseos ou fissuras do sistema esquelético (isto &, extremidades, coluna, cranio, mandibula, maxila e pélvis) e
pode ser combinada com osso autégeno, sangue, PRP e/ou medula éssea.
MagnetOs ndo deve ser utilizado para tratar grandes defeitos que, na opinido do cirurgido, ndo cicatrizariam
espontaneamente. Em situac¢des de suporte de carga, MagnetOs deve ser utilizado em conjunto com dispositivos de
fixag&o interna ou externa.
Aplicacdo em cirurgia 6ssea geral (sistema esquelético completo)
Substituir ou complementar a esponjosa auténoma / alégena, por exemplo:
e Preenchimento e ponte de defeitos 6sseos esqueléticos, incluindo os da coluna vertebral,
¢ Reconstrugdo plastica de areas 6sseas danificadas ou ressecadas;
e Preenchimento de implantes intervertebrais.
Aplicacd@o em cirurgia oral e maxilofacial e odontologia
Preenchimento ou reconstrucéo de multiplos defeitos 6sseos com parede (artificiais ou degenerativos), por exemplo:
e Defeitos ap6s a remocéo do quisto ésseo;
Aumento de um rebordo alveolar atrofiado;
Elevacgdo sinusal ou elevacao do piso sinusal;
Preenchimento de defeitos alveolares apds a extragcdo dos dentes para preservacédo do rebordo alveolar;
Preenchimento de defeitos de extracdo para a criacdo de um leito de implante;
Preenchimento de bolsas 6sseas de duas ou multiplas paredes, bem como as bifurcagées e trifurcacdes dos dentes;
Defeitos resultantes da remocéo operativa de dentes retidos ou osteotomias corretivas;
e OQutros defeitos 6sseos de paredes multiplas dos processos alveolares e do créanio facial.
CONTRAINDICACOES
A utilizacdo de MagnetOs preenchimento sintético de vazios 6sseos esponjosos € CONTRAINDICADA na presenca de
uma ou mais das seguintes situagdes clinicas:
e Tratar condigcbes em que a enxertia 6ssea geral ndo é aconselhavel,
¢ Em condi¢cdes em que o sitio cirdrgico possa ser sujeito a impactos ou tensdes excessivas, incluindo os que ultrapassam
a resisténcia da carga do material de fixa¢&@o (por exemplo, a estabilizacdo do sitio com defeito ndo € possivel);
e Em caso de deficiéncia vascular significativa proximal ao local do enxerto;
e Em caso de perturbactes metabdlicas graves ou perturbacdes dsseas sistémicas que afetem a cicatrizacdo 6ssea ou
de feridas;
e Em caso de infe¢des agudas e crénicas na area operada (infecdes de tecidos moles; inflamacgéo, doencas ésseas
bacterianas; osteomielite);
e Quando a cobertura intra-operatdria de tecido mole nao esta planeada ou ndo € possivel,
e Em contacto direto com o espaco articular;
¢ Em caso de tratamento com medicamentos que interferem com o metabolismo do célcio.
Apesar da presenca de algumas das circunstancias enumeradas, a utilizacdo de MagnetOs pode ser a melhor solucdo
para retificar defeitos 6sseos. O paciente deve ser devidamente informado dos possiveis efeitos das circunstancias
complicadoras sobre o sucesso previsto da utilizacdo de MagnetOs.
AVISOS, CUIDADOS e PRECAUCOES
Aviso:  MagnetOs ndo possui resisténcia mecéanica suficiente para suportar a reducéo do local do defeito. Técnicas
rigidas de fixacdo sdo recomendadas conforme necessario para assegurar a estabilizacao do defeito em todos
os planos. MagnetOs néo deve ser utilizada para obter ancoragem para parafusos. Os parafusos devem ser
ancorados no 0sso hospedeiro.
Aviso: A estrutura granular de MagnetOs néo deve ser danificada ou alterada (por exemplo, por compactacéo
excessiva ou esmagamento do implante). Evitar o preenchimento excessivo do defeito, uma vez que é
necessario fechar a ferida sem tenséo.
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Cuidados: A radiopacidade de MagnetOs é comparavel a do osso e diminui a medida que é reabsorvido.

Esta radiopacidade moderada pode mascarar as condicGes patolégicas subjacentes e deve ser considerada
ao avaliar as radiografias.

Cuidados: Inspecionar todas as embalagens e componentes quanto a danos antes da sua utilizacdo. Nao utilizar
o dispositivo se este estiver danificado de alguma forma.

Cuidados: A dosagem é apenas para UTILIZACAO UNICA. O material restante deve ser descartado. NAO reutilize ou
reesterilize. A reutilizacdo ou reesterilizacdo do dispositivo pode apresentar riscos adicionais, incluindo, mas
nao limitados, a transmisséo de agentes infecciosos.

Cuidados: Confirme a data de validade antes de utilizar. Nao utilizar se a data de validade tiver sido ultrapassada.

DIRETRIZES PARA UTILIZACAO

MagnetOs destina-se a ser utilizado por cirurgides familiarizados com as técnicas de enxerto 6sseo e fixacao rigida.

A familiarizagdo com o dispositivo e o conhecimento adequado das técnicas de enxerto 6sseo e fixagdo rigida sao

extremamente importantes.

A avaliacéo radiogréfica do local do defeito é essencial para avaliar com precisédo a extensdo de um defeito traumatico

e para ajudar na selecado e colocacado do enchimento do vazio 6sseo e dos dispositivos de fixacdo. MagnetOs s6 deve

ser utilizado por ou sob a supervisdo de profissionais médicos com experiéncia nas técnicas cirlrgicas necessarias e na

utilizacdo de biomateriais.

Os procedimentos operacionais exatos dependem da localizagao, tipo e tamanho do defeito. O contacto préximo com

0 0sso vital € importante para a sua fungdo como material de regeneracéo éssea e, portanto, recomenda-se um

refrescamento completo da superficie 6ssea antes da aplicac@o dos granulos (por exemplo, remocao de fragmentos de

0sso0 e tecido necrético).

O defeito deve ser completamente preenchido com o granulos. A forte compactagdo ou destrui¢cdo da estrutura granular

(por exemplo, por esmagamento) deve ser evitada. O enchimento excessivo deve ser evitado para se conseguir um

encerramento sem tenséo.

A fixac&o do local do implante deve ser suficiente para evitar o colapso e a deformacéo secundéria a carga funcional.

A reducgdo anatomica e a fixagéo rigida em todos os planos deve ser obtida para garantir que 0 enxerto ndo suporta

carga.

Os granulos podem ser misturados com o sangue do paciente da regido do defeito ou medula dssea, antes da aplicagao

ao defeito. (Durante a operagdo numa area sem sangue, 0 sangue venoso do paciente pode ser utilizado para a mistura).

Para grandes defeitos, MagnetOs pode ser misturado com espongiosa de tamanho comparavel. A selecdo do tamanho

do granulo depende do tamanho do defeito a ser preenchido.

A gestdo pos-operatdria do paciente deve seguir o mesmo regime que 0s casos semelhantes, utilizando enxertos 6sseos

autégenos. Devem ser seguidas praticas pds-operativas padrdo, particularmente no que se refere a reparacéo de

defeitos que envolvam a utilizagéo de dispositivos de fixagao.

Particularidades sobre a aplicacdo em cirurgia oral e maxilofacial e odontologia

Para implantes dentéarios enddsseos deve passar um intervalo de tempo de 4 - 6 meses entre o preenchimento dos

defeitos com MagnetOs e a colocac¢do do implante, no caso de um lifting sinusal de 6 meses se o cirurgido o julgar

apropriado. Em casos de superficies com defeitos maiores na cirurgia oral e maxilofacial e na odontologia, o utilizador
deve decidir sobre a utilizagéo da técnica de membrana (GBR = Regeneracao Guiada do Osso).

ESTERILIZACAO

MagnetOs é fornecido estéril (irradiacdo gama). Nao reesterilize.

COMO SE FORNECE

MagnetOs é fornecido como um dispositivo estéril e de uso Unico. Nao utilizar se a embalagem for aberta ou danificada.
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