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Terveydenhuollon ammattilaisten
koulutusmateriaali

InductOs® 1,5 mg/ml jauhe, liuotin ja matriksi implantaattimatriksia varten
Dibotermine alfa (rhBMP-2%)

Kayttoohje kayttovalmiin liuoksen valmistukseen ja
soveltamiseen avoimen akuutin saariluumurtuman
leikkaustoimenpiteen ja solmujenvalisen luudutuksen
toteuttamiseen

*rekombinantti ihmisen luun morfogeneettinen proteiini 2



Euroopan ladkevirasto on
myyntilupaan eraita edell
riskinminimointitoimenpi
valmisteen turvallisen ka

Tama materiaali ei sisalla k
taydelliset tiedot, lue val
ennen InductOs-valmiste
Valmisteyhteenveto on sa
kotisivuilta
http://www.ema.europ
http://www.inductosec

InductOs on tarkoitettu
lannenikamien solmuje
luudutukseen aikuisille ¢
valilevyrappeumassa, jo
vahintaan 6 kuukauden

InductOs on tarkoitettu
hoitoon aikuisille tavanc
kuuluu murtuman avoi
luuydinnaulaus.
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®
| n d U CtOS 1,5 mg/ml jauhe, liuotin ja matriksi implantaattimatriksia varten.

Kayttdohje kayttdvalmiin liuoksen valmistukseen

InductOs-valmiste taytyy valmistaa tarkkaan valmistusohjeita noudattaen. InductOs valmistetaan valittdmasti ennen kayttdd. Dibotermiini alfaa saa
Matriksin sopiva annos maardytyy tarkoitetun kdyttdaiheen edellyttdman kayttda ainoastaan InductOs-pakkauksen liuottimen ja matriksin kanssa
kostutetun matriksin maarasta. kayttdkuntoon saattamisen jdlkeen.

InductOs-valmisteen antotavan noudattamatta jéttdminen saattaa vaarantaa  Kdyttvalmis InductOs sisaltad dibotermiini alfaa pitoisuutena 1,5 mg/ml (12
valmisteen turvallisuuden ja tehokkuuden. mg per pullo).

InductOs —valmistetta ei saa kdyttad yli 1,5 mg/ml pitoisuuksina.

Matriksin ylitdyttymisen estdmiseksi on tarkedd liuottaa dibotermiini alfa ja kostuttaa koko sieni kuten alla kuvataan.

Epasteriililla alueella

Matriksi

1. Steriilia tekniikkaa noudattaen 2. Desinfioi dibotermiini alfan ja Lisad liuotin dibotermiini alfaa Pydrittele pulloa varovasti, jotta liuos
laita yksi ruisku, yksi neula ja liuotinpullojen tulpat. sisaltavaan injektiopulloon hitaasti sekoittuu.
matriksin sisdpakkaus steriilille Al ravista. Havita ruisku ja neula

3. Kdyttden pakkauksessa jéljella
olevaa ruiskua ja neulaa liséa
dibotermiini alfa-injektiopulloon
84 ml liuotinta.

kayton jalkeen.

4. Desinfioi kdyttévalmiin
dibotermiini alfa-injektiopullon
tulppa.

alustalle.

Steriililla alueella

5. Veda auki matriksin sisdpakkaus ja 6. Kdyttden aseptista siirtotekniikkaa 7. Jatd matriksi alustalle. Levita 8. Odota VAHINTAAN 15 minuuttia
jatd matriksi alustalleen ja vaiheen 1 ruiskua ja neulaa dibotermiini alfa-liuosta ennen kuin kaytat kdyttdvalmista
vedd 8,0 ml kayttévalmista TASAISESTI matriksille, allaolevan InductOs valmistetta. Valmiste
dibotermiini alfa-liuosta kuvan esimerkin mukaisesti. tulee kdyttaa 2 tunnin kuluessa
injektiopullosta epasteriililla valmistamisesta.

alueella. Pidd injektiopullo
yl6salaisin, jotta sen sisaltd on ik
helpompi vetaa ruiskuun.

80ml .
dibotermiini alfa
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Kayttoohje Lannenikamien solmujenvalinen luudutustoimenpiteeseen

InductOs®-valmistetta ei saa kayttad yksin tdhan tarkoitukseen, vaan sitd on kdytettdva yhdessa lannenikamien solmujenvaliseen
luudutukseen kaytettavan hyvaksytyn (CE-merkinnalld varustetun) laitteen (tai laitteiden) kanssa. Yhteensopivuus titaanin, PEEK-
materiaalin ja allograftiluun kanssa on osoitettu.

Ennen implantaatiota

e Kostutettu matriksi on leikattava kuuteen
samankokoiseen osaan (noin 2,5 x 5 cm)
annoksen valinnan helpottamiseksi. Leikattuja
osia voidaan leikata tarvittaessa lisaa.

e InductOs-valmisteen tarvittava tilavuus
madrdytyy nikamavalilevytilasta ja
lannenikamien solmujenvaliseen
luudutukseen kdytettavan luudutuslaitteen
(tai -laitteiden) koosta, muodosta ja
sisdtilavuudesta. On noudatettava
varovaisuutta, ettei valmistetta puristeta tai
uuden luun muodostukseen tarkoitettua
tilavuutta ylitayteta.

o Nikamavalilevytilaan kaytetaan tyypillisesti
4mg (2,7 cm?, 1/3 matriksista) InductOs-
valmistetta, joka asetetaan lannenikamien
solmujenvaliseen luudutukseen
kdytettdvan laitteen (tai laitteiden) sisdan tai
nikamavalilevytilan anterioriseen osaan.

Nikamavalilevytilan enimmaisannostus on 8
mg (5,3 cm?, 2/3 matriksista).

® Lannenikamien solmujenvaliseen
luudutukseen kaytettavan laitteen ontto
geometria tdytetddn varovaisesti ja kevyesti
InductOs-valmisteen tilavuusmaarallg, joka
vastaa laitteen sisdtilavuutta.

Implantaatio

e Poista normaalikdytdnndn mukaisesti
vdlilevyaines ja nikamapdatelevyjen rustoiset
osat sdilyttden paatelevyjen kortikaaliset osat;
lisdksi on saavutettava hemostaasi.

e Tarkista lannenikamien solmujenvaliseen
luudutukseen kdytettavan laitteen valmistajan
antamista kayttdohjeista, kuinka sitd kaytetdan
implantaatiossa.

e InductOs-valmistetta ei saa implantoida
lannenikamien solmujenvaliseen
luudutukseen kdytettavasta laitteesta
posteriorisuuntaan, jossa suora yhteys
selkdydinkanavaan ja/tai hermojuureen
tai-juuriin on mahdollinen. Jos vuoto
selkdydinkanavaan ja hermojuureen on
mahdollinen, on luotava uudelleen fyysinen
este matriksin ja kaiken neurologisen
kudoksen vélille esimerkiksi paikallisen luun tai
allograftin avulla.

Implantaation jalkeen

e Kunimplantaatio on tehty InductOs-
valmisteella ja lannenikamien
solmujenvaliseen luudutukseen kdytettavalla
laitteella, nikamavalilevytilaa ei saa kastella.

Nikamavalilevytilan ulkopuolella voidaan
leikkausaluetta tarvittaessa kastella, ja kaikki
nestehavikki kostutetusta matriksista on
pestava pois.

e Jos tarvitaan kirurginen dreeni, dreeni on
sijoitettava kauas implantaatiokohdasta
tai mieluiten yhden kerroksen pdahan
implantaatiokohdasta pintaan pain.

Kostutetun InductOs-matriksin annostustaulukko

Kostutetun InductOs- . Kostutetun matriksin Kostutetun matriksin . .
o Kostutetun matriksin mitat R . Dibotermiini alfan annos
matriksin osuus tilavuus pitoisuus
1/6 matriksista 25cmx5cm 1,3cm? 1,5 mg/cm? 2mg
1/3 matriksista 25cmx10cm 2,7 cm? 1,5 mg/cm? 4mg
2/3 matriksista 5cmx10cm 53cm’ 1,5 mg/cm? 8 mg
Koko matriksi 75cmx10cm 8cm? 1,5 mg/cm? 12 mg
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Kayttoohjeet Akuutin saariluumurtuman leikkauksessa

Ennen implantaatiota

o Selva luiden paikalleen asettuminen
ja kiinnittyminen sekd hemostaasi on
saavutettava ennen InductOs®-valmisteen
implantaatiota.

e InductOs-valmistetta on tarpeen
mukaan taivutettava tai leikattava ennen
implantoimista.

InductOs

Implantaatio

InductOs implantoidaan murtuman ja haavan e
standardihoidon jalkeen eli pehmytkudoksen
sulkemisen yhteydessa.

Implantoitavan InductOs-valmisteen maara
riippuu murtuman anatomiasta ja siita, miten
haava saadaan suljetuksi pakkaamatta tai
painamatta tuotetta liikaa. Yleensa kukin
murtuma hoidetaan yhden pakkauksen
sisallolla. Valmisteen maksimiannos on
rajoitettu 24 mg:aan (kahteen koko matriksiin).

Murtuma-alue, johon paastaan kasiksi
(murtumalinjat ja vauriot), peitetdan InductOs
-valmisteella mahdollisimman laajasti.
InductOs on asetettava siten, ettd se asettuu
koko murtuma-alueen yli ja on kunnolla
kosketuksissa suurimpiin proksimaalisiin ja
distaalisiin fragmentteihin.

InductOs-valmisteen kdsittelyssd on
kéytettdva apuna pinsettejé Kasittelyn
jaimplantoinnin aikana on minimoitava
nestehavikki matriksista. Ald purista.

InductOs voidaan panna aukkokohtaan
(kevyesti pakaten) taitettuna, rullalla tai ympari
kierrettyna siten kuin murtuman geometria
vaatii. InductOs-valmisteella ei aikaansaada
mekaanista stabiiliutta, eikd sitd pida

kayttda puristuksessa olevan aukkokohdan
tayttamiseen.

Implantaation jalkeen

Sen jalkeen kun InductOs on implantoitu, ei
haavaa pidé kastella

Jos tarvitaan kirurginen dreeni, dreeni on
sijoitettava kauas implantaatiokohdasta
tai mieluiten yhden kerroksen paahan
implantaatiokohdasta pintaan pdin.

Maksimaalisen tehon saavuttamiseksi on
tarkedd, ettd peitat InductOs -valmisteen
kokonaan pehmytkudoksella implantaation
jalkeen.
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Epaillyista haittavaikutuksista il

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myonte
mahdollistaa lddkevalmisteenhyoty-haitta —
pyydetdan ilmoittamaan kaikista epaillyistd ha
kehittamiskeskukselle, Fimealle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ldakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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