Bruksanvisning for MagnetOs syntetisk fyllning for halrum i ben

BESKRIVNING

MagnetOs ar en syntetisk, 65—75 % TCP (tricalciumfosfat — Cas(PQa4)2) och 25—-35 % hydroxyapatit (Caio(POa4)s (OH)2)

resorberbar mikrokonstruerad fylining for halrum i ben vid reparation av bendefekter.

MagnetOs &r bade osteokonduktiv och osteoinduktiv och har en pords trabekulerad struktur som liknar den

sammanlénkande porositeten av humant spongidst ben.

MagnetOs inducerar och guidar den tredimensionella regenereringen av ben i defekten déar den implanterades. Nar det

placeras intill viabelt vardben kommer nytt ben att deponeras pa implantatets yta. Implantatet resorberas och ersétts av

ben under den naturliga bennybildningsprocessen.

MagnetOs ar gammasteriliserad och levereras i flera storlekar i granulér form eller chipform.

AVSEDD ANVANDNING

MagnetOs ar avsedd for anvandning som fylining i ben med halrum och mellanrum som inte ar vasentliga for

benstrukturens stabilitet. MagnetOs ar avsedd fér anvandning vid behandlingen av kirurgiskt skapade ossedsa defekter

eller ossetsa defekter som ar resultat av traumatisk skada pa benet. MagnetOs &r avsedd att packas in i benhaligheter

eller mellanrum i det skeletala systemet (t.ex. i extremiteter, ryggraden, kraniet, mandibeln, maxillan och backenet) och

kan kombineras med autogent ben, blod, PRP och/eller benmarg.

MagnetOs ska inte anvandas fér att behandla stora defekter som, enligt kirurgens bedémning, inte skulle laka spontant. |

belastningssituationer, maste MagnetOs anvandas tillsammans med interna eller externa fixeringsanordningar.

Applicering vid allman benkirurgi (hela skelettet)

Ersattning eller komplettering av autogent/allogent spongitst ben, t.ex. for:

¢ Fyllining och 6verbryggning av skeletala bendefekter omfattande ryggraden,

e Plastikrekonstruktion av skadade eller resecerade benomraden,

e Fyllning av intervertebrala implantat.

Applicering i oral och maxillofacial kirurgi och tandvard

Fyllning eller rekonstruktion av flervaggade (artificiella eller degenerativa) bendefekter, t.ex.:

o Defekter efter exstirpation av bencysta,

e Forstarkning av en atrofierad alveolarkam,

e Sinuslyft eller hgjning av sinusgolv,

e Fylining av alveolardefekter efter tandextraktion for bevarande av alveolarkammen,

¢ Fylining av extraktionsdefekter vid skapande av en implantatbadd,

e Fyllning av tva- eller flervaggade benfickor liksom dven tander med bi- och trifurkationer,

o Defekter efter kirurgiskt borttagande av kvarhéllna tander eller korrigerande osteotomier,

¢ Andra flervaggade bendefekter i alveolarprocesserna och ansiktsskelettet.

KONTRAINDIKATIONER

Anvandningen av MagnetOs syntetisk spongits fylining av ben med halrum ar KONTRAINDICERAD vid forekomsten av

en eller flera av féljande kliniska situationer:

e For att behandla tillstdnd dar allman bentransplantation inte rekommenderas,

e Vid tillstand dar det kirurgiska omradet kan utséttas for kraftig paverkan eller pafrestningar, omfattande dem som gar

utover fixeringsanordningarnas belastningsstyrka (t.ex. dar stabilisering av defekten inte ar mojlig),

¢ | handelse av signifikant vaskular forsamring proximalt om graftstallet,

e | handelse av svara metabola eller systemiska stérningar i benet som paverkar lakningen i ben eller sér,

¢ | handelse av akuta och kroniska infektioner i det opererade omradet (infektioner i mjukvavnad, inflammation,

bakteriella sjukdomar i ben, osteomyelit),

o Nar intraoperativ tackning av mjukvavnad inte planeras eller & mgijlig,

e Vid direkt kontakt med ledutrymmet,

e | handelse av behandling med lakemedel som interfererar med kalciummetabolismen.

Trots férekomsten av vissa listade omstandigheter, kan anvandningen av MagnetOs vara den basta I6sningen for att ratta

till bendefekter. Patienten maste vederborligen informeras om de eventuella effekterna av komplicerande omstandigheter

pa den forvantade framgangen vid anvandning av MagnetOs.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETER OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Varning: MagnetOs innehar inte tillrdcklig mekanisk styrka for att stédja reduktion av det defekta stéllet. Rigida
fixeringstekniker rekommenderas vid behov for att sékerstélla stabilisering av defekten i alla plan. MagnetOs kan
inte anvandas for att erhalla faste for skruvar. Skruvar maste fastas i vardbenet.

Varning: Granulastrukturen av MagnetOs far inte skadas eller andras (t.ex., genom 6verdriven komprimering eller
atklamning av implantatet). Undvik 6verfylining av defekten da& en sarférslutning utan spanning kravs.



Var forsiktig: MagnetOs’ rontgengenomskinlighet &ar jaAmférbar med den av ben och avtar nar den resorberas. Denna
mattliga rontgengenomskinlighet kan dolja underliggande patologiska tillstdnd och maste beaktas nar
rontgenbilder utvarderas.

Var forsiktig: Inspektera all forpackning och alla komponenter avseende skada fére anvandning. Anvand ej anordningen
om den ar skadad pa nagot satt.

Var forsiktig: Dosering &r ENDAST for ENGANGSBRUK. Resterande material maste kasseras. Far inte ateranvandas
eller omsteriliseras. Ateranvandning eller omsterilisering av anordningen kan utgéra ytterligare risker
omfattande, men inte begransade till, dverféring av smittsamma agens.

Var forsiktig: Verifiera utgangsdatum fore anvandning. Far ej anvandas om utgdngsdatum har passerats.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

MagnetOs ar avsedd fér anvandning av kirurger som har kdnnedom om bentransplantation och rigida fixeringstekniker.

Fortrogenhet med anordningen och korrekt kunskap om bentransplantation och rigida fixeringstekniker ar ytterst viktigt.

Roéntgenologisk utvardering av det defekta stallet ar vasentlig for att exakt kunna bedéma utbredningen av en traumatisk

defekt och for att f& hjalp vid val och placering av fylining fér halrum i ben och fixeringsanordningar. MagnetOs far endast

anvandas av eller under oversikt av sjukvardspersonal med erfarenhet fran nodvandiga kirurgiska tekniker och
anvandningen av biomaterial.

De exakta kirurgiska ingreppen beror pa platsen, typen och storleken av defekten. Nara kontakt med vitalt ben ar viktig for

dess funktion som ett bengenerationsmaterial och, darfér rekommenderas en ingaende uppfraschning av benytan fére

appliceringen av granula (t.ex. avlagsnande av benfragment och nekrotisk vavnad).

Defekten maste fyllas helt med granula. Uttalad komprimering eller destruktion av granulastruktur (t.ex. genom klamning)

maste undvikas. Overfylining maste undvikas for att erhalla en férslutning utan spanning.

Fixeringen av implantatstallet maste vara tillracklig for att forhindra kollaps och deformitet sekundart till funktionell

belastning. Anatomisk reduktion och rigid fixering i alla plan maste erhallas for att sakerstéalla att graftet inte belastas.

Granula kan blandas fore appliceringen i defekten med patientblod fran det defekta omradet eller benmarg. (Under

operation i en blodtomt omrade kan patientens vendsa blod anvandas for blandning). For stora defekter kan MagnetOs

blandas med spongidst ben av jamforlig storlek. Valet av granulastorlek beror pa storleken pa defekten som ska fyllas.

Postoperativ patienthantering ska félja samma regim som vid liknande fall dar autogen bentransplantation anvands.

Standardiserade postoperativa rutiner ska foljas, speciellt tillampliga for defektreparationer som inbegriper anvandningen

av fixeringsanordningar.

Speciella detaljer vid applicering i oral och maxillofacial kirurgi och tandvard

For dentala endosstsa implantat bor ett tidsintervall pa 4-6 manader passera mellan fyliningen av defekter med

MagnetOs och placeringen av implantatet. | fall med ett sinuslyft 6 manader om lampligt enligt kirurgen. | fall med stérre

defektytor i oral och maxillofacial kirurgi och tandvard maste anvandaren bestamma om en membranteknik (GBR = guidad

benregenerering) ska anvandas.

STERILISERING

MagnetOs tillhandahalls steril (gammastralning). Far ej omsteriliseras.

LEVERANSSATT

MagnetOs tillhandahalls som en steril anordning for engangsbruk. Far inte anvandas om forpackningen &r 6ppnad eller

skadad.
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