NOVA BONE DENTAL PUTTY – NÁVOD K POUŽITÍ



NOVABONE DENTAL PUTTY
Bioaktivní syntetický transplantát
INDIKACE POUŽITÍ
Účelem NovaBone Dental Putty je zajistit bezpečný, biokompatibilní, syntetický kostní transplantační materiál pro použití         u orálních, dentálních nitrokostních a kraniofaciálních defektech. Používá se samostatně způsobem srovnatelným s autogenními kostními transplantačními čipy nebo kostními štěpy (demineralizovaná mražená vysušená kost) nebo je možno ji smísit s jiným (typicky v poměru 1:1) jako rozšíření kostního transplantátu. Typické použití zahrnuje:
· periodontální/infrakostní defekty

· hřbetní augumentace (sinusotomie, osteotomie, cystektomie)

· extrakční místa (hřbetní augumentace, příprava/umístění implantátů)

· sinusová elevace
· cystické kavity

· kraniofaciální augumentace

U větších defektů může vylepšit novou formaci kosti směs NovaBone Dental Putty se stejným množstvím štěpu a kostní dřeně.

POPIS
NovaBone Dental Putty je osteokonduktivní bioaktivní materiál určený pro transplantaci kosti při kostních defektech. Jedná se o předmíchanou směs bioaktivních kalcium-fosfosilikátových částic a syntetického absorbovatelného pojiva. Bioaktivní částice se skládají pouze z prvků, které existují přirozeně v živé kosti (Ca, P, Na, Si, O). Absorbovatelné pojivo je kombinací polyetylen glykolu a glycerínu. Materiál nevyžaduje před aplikací žádné míchání nebo přípravu. Netvrdnoucí putty je dodáván ve stavu k okamžitému použití a je přímo aplikovatelný na požadované místo transplantace. Pojivo je poté absorbováno a zůstávají pouze bioaktivní částice.
Během absorpce pojiva, zbylý materiál prochází časově závislou kinetickou modifikací povrchu, který se objevuje při implantaci na živou tkáň, způsobující postupnou absorpci částic. Zvláště, série povrchových reakcí vyúsťuje v pomalou absorpcí částic a formaci kalcium fosfátové vrstvy na částicích, které jsou značně podobné ve složení a struktuře k hydroxyapatitu, který se nalézá v kostních minerálech. Tato apatitová vrstva zajišťuje konstrukci, na které vyroste nová kost, čímž je umožněna kompletní oprava defektu. Je to právě apatitová vrstva, která zajišťuje bondovací prostředí s kostí                  a určitými druhy měkkých tkání.
NovaBone Dental Putty je částečně radiopákní, což zajišťuje lékaři provádět okamžité a také dlouhodobé, pooperativní vyhodnocení. Pozitivní chirurgické výsledky jsou spojeny přímo s faktory pacientovy spolupráce, dodržování domácí péče, přesnou volbu případu a chirurgickou techniku.

KONTRAINDIKACE
NovaBone Dental Putty by neměl být používán u pacientů, kteří:

1. užívají imunosupresivní léky nebo další léky, které ovlivňují skeleton (např. chronické glukokortikoidy >10mg/denně během předchozích 3 měsíců). Estrogenová terapie je povolena.
2. vyžadují chronickou antikoagulační terapii (např. heparin). Profylaktické postoperační použití Coumadinu nebo aspirinu je dovoleno.
3. trpí systemickou metabolickou poruchou známou nepříznivým ovlivněním léčby mukózy nebo léčby kosti                      a mineralizací (např. špatně kontrolovatelná inzulinová diabetes, renální osteodystrofie, Pagetova nemoc), jiné než primární osteoporózu.

4. prošli nebo procházejí ozařováním místa transplantátu.

Navíc, prognóza periodontálních aplikací je považována za méně pozitivní, jestliže je domácí péče nedostatečná, jestliže existují endodontické nebo pulpální problémy, jestliže pacient užívá steroidy, které mohou způsobit zborcení kosti nebo kde je ošetřován mobilní chrup.
NÁVOD K POUŽITÍ

Pro přípravu operačního místa postupujte dle běžného postupu. Jakmile je místo exponováno, eliminujte všechnu granulační nebo nekrotickou tkáň z defektního místa. Místo opláchněte sterilním slaným roztokem nebo vodou, přebytek odstraňte.
DOPORUČENÍ: je vhodná intra-dřeňová penetrace pro zajištění krvácení z hostitelské kosti, což zajišťuje dostatek osteogenního materiálu pro nápomoc regenerace kosti.

NovaBone Dental Putty nevyžaduje před použitím žádnou zvláštní manipulaci nebo míchání. Všechny části balení před použitím zkontrolujte, zda nedošlo k porušení sterility.
1. Vyjměte dvojitě zabalený materiál z vnějšího boxu.

2. Po přípravě místa aplikace otevřete vnější obal pouzdra pomocí standardní techniky a položte vnitřní nádobu do sterilního pole.

3. Balení v nosiči:

a. Podržte vnitřní nádobu v jedné ruce s etiketou mířící nahoru, vytáhněte etiketu.

b. Vyjměte Dental Putty materiál z vnitřní nádoby ručně nebo pomocí kleští či podobného materiálu
4. Balení ve stříkačce:

a. Držte stříkačku v jedné ruce a vytlačte požadované množství buďto do sterilní nádobky nebo přímo do ošetřovaného místa.
5. Balení v kartuších:

a. Odstraňte víčko na nosiči a vyjměte kartuši z nosiče.

b. Nacvakněte kartuši do svého místa na aplikační pistoli a odstraňte černé víčko z kanyly.

c. Pomalu zmáčkněte pistoli a vytlačte požadované množství buďto do sterilní nádobky nebo přímo do ošetřovaného místa.

6. Je-li použita autotransplantační nebo štěpová kost, přesvědčte se, že je tato řádně hydratována před smícháním s množstvím cca odpovídajícím použitému NovaBone Dental Putty. Čas míchání není kritický.

a. Typicky je možno použití nástroj s rovným koncem nebo sterilní spatulu pro míchání NovaBone Dental Putty s kostními částicemi. Smíchaný materiál je možno aplikovat na místo operace pomocí lžičky nebo spatuly.
7. NovaBone Dental Putty zůstane v pružném stavu až do okamžiku aplikace. NovaBone Dental Putty netvrdne jako cement.

8. Vypláchněte a odsajte transplantační místo, poté jemně zaplňte místo defektu, po malých částech, až do nejvyšší úrovně defektní kosti, vytvarujte do požadovaného tvaru.

9. Po umístění NovaBone Dental Putty odstraňte přebytečný materiál a místo uzavřete dle běžného postupu. Jelikož se jedná o případ transplantace, primární uzavření místa je velmi důležité.
a. Zajistěte primární uzavření měkkých tkání nad místem transplantace.

b. Pro dokonalé uzavření je možno použít absorbovatelné či neabsorbovatelné membrány.

c. Pro periodontální aplikace je doporučeno použití syntetického 3.0 nebo 4.0 šicího materiálu používající přerušené uzavření (nebo dle chirurgovy preference).

10. Balení a zbylý materiál zlikvidujte. Není možno materiál nebo balení opětovně použít nebo znovu sterilizovat.

11. Je třeba předepsat přesné množství pooperačních antibiotik, analgetik a určit režim domácí péče. Orální nebo periodontální pacienty je třeba varovat před žvýkáním nebo čištěním zasažené oblasti cca 1-2 týdny nebo jak dlouho se zdá lékaři nutno. Během celé doby je třeba používat antibakteriální ústní vody.
Tyto instrukce jsou určeny jako vodítko pro použití NovaBone Dental Putty jako část stanovených technik. Nejsou určeny jako náhrada nebo záměna standardních transplantačních technik spojených s instrumentální stabilizací.

PŘEDOPERATIVNÍ PŘÍPRAVA:

Pro přesné určení rozsahu defektu je nutný RTG snímek. Tento zároveň napomůže výběru a umístění NovaBond Dental Putty    a požadovaného fixačního zařízení.
POZNÁMKY K CHIRURGICKÉ PROCEDUŘE:

Všeobecné: NovaBone Dental Putty by měl vyplnit a být v kontaktu se životaschopnou kostí co nejvíce. Malé krvácení indikuje životaschopnost kosti. Formace kosti probíhá přes osteokondukci v apozici k transplantačním povrchům. Regenerace je nejlepší, když krev a cévy mohou infiltrovat transplantační materiál.

Maxilofaciální/kraniofaciální kostní defekty – hřbetní augumentace: Po chirurgickém úvodu, je třeba v transplantované oblasti vytvořit rýhu vedoucí do zrušené kosti. Tato vytvořená rýha může krvácet. Odstraněná životaschopná kost může být smíchána s NovaBone Dental PUtty (je-li třeba). U větších defektů, směs auto-transplantační kosti, štěpní kosti nebo kostní dřeně s NovaBone Dental Putty může vylepšit formaci nové kosti. V případech velkých defektů nebo omezené kostní retence doporučujeme použití membrán. Vysoce doporučujeme primární uzavření defektů, pokud možno bez napnutosti (viz UPOZORNĚNÍ).
Osteotomická procedura: Po chirurgickém úvodu a provedené osteotomii, je možno na místo defektu aplikovat NovaBone Dental Putty. U větších defektů, směs auto-transplantační kosti, štěpní kosti nebo kostní dřeně s NovaBone Dental Putty může vylepšit formaci nové kosti. NovaBone Dental Putty není určeno pro okamžitou nosnou aplikaci. Je třeba použít vhodné fixační procedury (viz UPOZORNĚNÍ).
Periodontální procedury: NovaBone Dental Putty je všeobecně používáno s mukogingiválními operacemi. Řezy by měly být prováděny podél marginálních okrajů, aby zůstalo zachováno co největší množství gingivální klopy. Je možno použít opačné zkosení s patřičnými uvolňujícími řezy. Řezy by měly být umístěny po anteriory a posteriory a také k ošetřovaným lézím. Je třeba pravidelně odstraňovat nečistoty a provádět kyretáž kořenových povrchů (je-li třeba). Okrajové klopy by měly být upraveny a adaptovány tak, aby zakryly transplantovanou oblast. Jakmile je provedeno přesné uzavření, odsuňte klopy z dento-alveolárního procesu, abyste zajistili přístup k defektu (viz UPOZORNĚNÍ).
Extrakční místa: Po extrakci zubu by mělo být lůžko vyčištěno od veškeré nekrotické a ligamentózní tkáně. Stěny lůžka by měly být očištěny kulatým brouskem. Případné krvácení z hostitelské kosti indikuje její životaschopnost. V augumentovaných místech by nemělo být toto mechanicky zatěžováno nebo vkládány endokostní implantáty (pozdní implementace) cca              5 - 6 měsíců po transplantaci (viz UPOZORNĚNÍ).
Cystektomické a apicoektomické procedury: Po provedení odpovídajícího chirurgického řezu a získání přístupu do léze, cysta nebo granulom je postupně enukleován. Je-li nutno, proveďte kořenovou resekci a apikální retrofilii. Kostní stěny defektu jsou poté očištěny kulatým brouskem. Případné krvácení z hostitelské kosti indikuje její životaschopnost (viz UPOZORNĚNÍ).

Sinustomie – maxilární sinusová elevace: Po chirurgickém úvodu do zasaženého sinusu, je třeba sinusovou membránu opatrně oddělit. Transplantační materiál je třeba opatrně aplikovat, tak aby vyplnil prostor níže k pozvednuté membráně. Smět s autotransplantační kostí nebo štěpovou kostí je vhodný pro rozsáhlé sinusové elevace. V případě nutnosti je možno malé sinusové trhliny opravit kolagenovými pásky. Jelikož sinus má minimální přívod krve, vytvoření malých otvorů v kosti z palatální strany umožní infiltraci cév. Transplantační materiál by měl být nejdříve umístěn posteriorně, zadruhé anteriorně      a na závěr centrálně. Největší část transplantačního materiálu by měla být umístěna co nejblíže středu meatu, aby nedošlo k ovlivnění odvodňování sinusu. Uzavření sinusu by mělo být provedeno dle vhodného chirurgického postupu. NovaBone Dental Putty není určen pro okamžité zátěžové situace. Pro implantaci následující sinusovou elevaci, je třeba dodržet dobu 6ti měsíců pro řádnou integraci kosti (viz UPOZORNĚNÍ).
POSTOPERAČNÍ POZNÁMKY:

Postoperační řízení pacienta by mělo postupovat dle stejného režimu jako v podobných případech používající autotransplantační kostní transplantát. Měly by být dodržovány standardní praktiky, zvláště v případech zákroků zahrnujících použití fixačních aparátů. Pacient by měl být upozorněn na předčasné zatěžování místa, které může vést ke zborcení                  a deformitě.
VAROVÁNÍ
Možné komplikace jsou stejné, s jakými se můžete setkat při použití autotransplantačního kostního transplantátu. Komplikace, které mohou vyvstat, jako důsledek chirurgického zákroku mohou zahrnovat: orální indikace – citlivost zubů, gingivální recesi, odumření klop, resorpci nebo ztuhlost ošetřeného kořene, formaci abscesu,; všeobecné indikace – bolest, otok, povrchovou infekci rány, hlubokou infekci rány, hlubokou infekci rány s osteomylitidou, ztrátu kostního transplantátu, vysunutí transplantátu a/nebo dislokaci a všeobecné komplikace spojené s použitím anestezie a chirurgického zákroku.
NovaBone Dental Putty nemá dostatečnou mechanickou odolnost proti zátěžovým defektům před zformováním měkké                a tvrdé tkáně. V případech použití v zátěžových místech jako je např. mandibulární zlomenina, je třeba dodržet standardní interní nebo externí stabilizační techniky, aby byla zajištěna řádná stabilizace ve všech případech.

NovaBone Dental Putty je určen pro manuální aplikaci a není určen pro injektování skrze omezený otvor nebo při vysokém tlaku. Stříkačkové balení nesmí být modifikováno pro aplikaci pod vysokým tlakem. Vysokotlaké injektování NovaBone Dental Putty nesmí být prováděno, jelikož může vést k přetlakování a následné extrakci materiálu v jiném než požadovaném množství nebo embolizaci tuku nebo materiálu do krevního řečiště.

UPOZORNĚNÍ
NovaBone Dental Putty není určeno k ošetření defektů mimo uvedené indikace a nebyl testován pro použití u těhotných žen. Existující patologické podmínky (např. infekce) mohou ovlivnit výsledky a měly by být kontrolovány nebo eliminovány před použitím NovaBone Dental Putty. Například, živá kost musí být exponována před umístěním transplantátu v případech chronické lokální infekce nebo při dlouhodobém užívání subgingiválních antibiotik. Použití membrány je doporučeno v případech větších defektů nebo je přítomna omezená kostní retence. Primární uzavření defektů, bez napínání, je vysoce doporučováno.
U větších defektů, směs autotransplantační kosti, štěpní kosti nebo kostní dřeně s NovaBone Dental Putty může zdokonalit formaci nové kosti.

NovaBone Dental Putty není určen pro použití v okamžitých zátěžových situacích. V augumentovaných oblastech mechanické zatížení nebo aplikace endokostních implantátů (pozdní implantáty) by nemělo být aplikováno nejméně cca 5 - 6ti měsíců po transplantaci. Pro implantaci následující sinusovou elevaci, je třeba ponechat pro kostní integraci dobu 6ti měsíců.

NovaBone Dental Putty nesmí být použit pro stabilizaci umístění šroubů. Instrumentace použitá ve spojení s NovaBone Dental Putty musí zajistit uchycení v hostitelské kosti. Je třeba striktně dodržovat postoperační postupy pro léčbu a rehabilitaci spojenou s transplantací kosti.

POZNÁMKY K MATERIÁLU – OSTEOSTIMULACE

NovaBone Dental Putty je osteokonduktivní kostní transplantační materiál. In vivo testy dokázaly nejrozsáhlejší kostní formaci v raně postimplantačním období ve srovnání s jinými standardními osteokonduktivními materiály, např. hydroyapatitem.        In vitro test kultury buněk, jak u lidských, tak u zvířecích osteoblastů demonstroval osteostimulační proces, definovaný jako aktivní stimulaci proliferace a diferenciace osteoblastů jako důkaz zvýšené úrovně DNA syntéze a osteoblastních markerů – osteokalcin a alkalické fosfatázy. Tato stimulace je uváděna jako výsledek interakce mezi osteoblasty a ionického rozpouštění produktu uvolňovaného z NovaBone Putty částic během absorpce. Klinická data na této akcelerované formaci kosti a zvýšené úrovně DNA syntéze, osteokalcinu a alkalické fosfatáze nebyla zjištěna v lidském těle.
STABILITA
Materiál je dodáván STERILNÍ, dokud nedošlo k otevření nebo poškození balení. Nepoužívejte, je-li sterilní balení poškozeno. Obsah každého balení je určen pouze pro jednorázové použití. Materiál není možno po implantaci opět použít z důvodu rizika kontaminace materiálu nebo pacienta. Přebytečný materiál není možno skladovat z důvodu vysokého rizika kontaminace         a infekce; veškerý zbylý materiál musí být zlikvidován. Čištění materiálu a resterilizace není možná. Životnost neotevřených balení je 4 roky. Nepoužívejte po uplynutí data expirace. Skladuje na suchém místě při teplotě <25oC.

UPOZORNĚNÍ
Materiál je určen pro použití ve stomatologické praxi.

BALENÍ
· předmíchaný materiál v jednorázovém balení

· 0.5cm3 (0.9g)

· 1.5cm3 (1.8g)
· 1.5cm3 (2.7g)
AUTORIZOVANÝ PRODEJ V ČR ZAJIŠŤUJE FIRMA:

Hu-Fa Dental, Moravní 909, 765 02 Otrokovice, tel.: 577 926 226 - 27, fax: 577 926 205, e-mail: hufa@hufa.cz, www.hufa.cz
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