MATHYS €

European Orthopaedics

Solo para el uso por profesionales sanitarios. La imagen ilustrada no representa una

relacion con el uso del dispositivo sanitario descrito ni con su rendimiento.

Preservation in motion

Granulado y preformas cyclOS

Sustituto 6seo sintético

Informacién del producto




Caracteristicas y ventajas

Composicién quimica

Hay muchos factores que influyen sobre el comportamiento biolégico de los sustitutos 6seos,
como la composicién quimica, la porosidad, el tamafno de los poros y las interconexiones, la
vascularizacion vy la infiltracién celular y ésea de la matriz. " %3 El granulado y las preformas
cyclOS se han desarrollado para imitar la estructura porosa, la composicién quimica y la re-
modelacién del hueso esponjoso.

El granulado y las preformas cyclOS son sustitutos éseos sintéticos, osteoconductores, absor-
bibles y biocompatibles compuestos de B-fosfato tricalcico (B-TCP, [Ca,(PO,),]) conforme a
las normas ASTM F 1088 e ISO 13175-3. La solubilidad y la relacion molar Ca/P del B-TCP son
similares a las del mineral 6seo. El resultado es que el B-TCP se remodela en hueso mediante
procesos celulares. El granulado y las preformas cyclOS son radiopacos al principio, pero con-
forme avanza la remodelacion, la radiopacidad del material se va asemejando a la del hueso
autologo.

Estructura porosa

El granulado y las preformas cyclOS tienen una porosidad total (A) del 60 % y el 70 % respec-
tivamente, ambos con macroporos interconectados (B) de 100—500 ym de didmetro, lo que
permite la vascularizacion y la penetracion del tejido 6seo. ' La microporosidad (C) (1-10 ym)
aumenta el area de la superficie de los poros e incrementa la zona de contacto entre el hueso
y el sustituto déseo.

Macroporos Poros interconectados Microporos
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Remodelacién en hueso

El hueso es un tejido dindmico que experimenta un continuo proceso de remodelacién. Este
complejo proceso requiere la interaccion entre diferentes tipos de células reguladas por diver-
sos factores. Los osteoclastos son células que «destruyen el hueso», mientras que los osteo-
blastos son células formadoras de hueso.

La composicion quimica y la estructura porosa del granulado y las preformas cyclOS permiten
la adaptacién al ciclo continuo de remodelacion del hueso sano. Dependiendo de la consti-
tucién y de la edad del paciente (es decir, sexo, metabolismo) y la ubicacion y el tamafio del
defecto 6seo, el granulado cyclOS se remodela por completo en hueso vital en un periodo de
6 a 18 meses. 4> 678910

El granulado cyclOS introducido en un defecto mandibular definido en cerdos enanos se

transformo casi por completo en estructura ésea homogénea en menos de 24 semanas (del
19 % al 6 %), ver la figura.*
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Rendimiento e indicacion

Uso previsto e indicaciones

El granulado y las preformas cyclOS son sustitutos 6seos sintéticos destinados a utilizarse
como material de relleno para defectos éseos, como material de aumento y como sustituto
0seo para la fusion 6sea en pacientes esqueléticamente maduros.

En las indicaciones se incluye el relleno de defectos 6seos o fusion dsea del sistema esquelético.

En las instrucciones de uso encontrarad una descripcion detallada de la preparacion y las indi-
caciones/contraindicaciones.
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Aplicacion clinica e informacion para pedidos

Aplicacion clinica

El requisito para una buena incorporacién ésea es una estabilidad mecanica maxima en el
relleno del defecto 6seo con el granulado y las preformas cyclOS. En caso de inestabilidad del
defecto 6seo, el drea quirdrgica debe estabilizarse antes con procedimientos adecuados de
osteosintesis o instrumentacion.

Aplique siempre el granulado y las preformas cyclOS mediante implantacion endodsea o
subperidstica, asegurando el contacto directo con el hueso vital sin capa intermedia de tejido
conectivo.

Para preparar el lugar del implante, elimine todo el tejido inflamado o necrético y los frag-
mentos 6seos, y realice una limpieza quirtrgica del hueso hasta que sangre. La cantidad de
material de implante necesaria depende del tamano del defecto 6seo. La ubicacion, la natu-
raleza y la extensiéon del defecto éseo determinan el procedimiento quirdrgico.

Rellene el defecto 6seo por completo con el granulado o las preformas cyclOS (press-fit), pero
evite el llenado excesivo y el injerto por impactacion para poder cerrar el defecto ¢seo sin
tension. Use el granulado cyclOS para el relleno de defectos éseos irregulares. Las preformas
cyclOS se pueden utilizar con la forma predefinida o se pueden recortar con un bisturi estéril
hasta el tamafno deseado durante la intervencién. Para aplicar el granulado y las preformas
cyclOS en el defecto dseo utilice una espéatula estéril, una cucharilla quirtrgica u otro instru-
mento estéril adecuado.

El granulado y las preformas cyclOS se pueden mezclar con sangre autéloga, médula ésea,
material celular derivado de la sangre o de la médula ésea, hueso triturado o material 6seo
alogénico. La osteointegracion de las preformas cyclOS se puede mejorar aln mas mediante
la perfusion en sangre autéloga o en aspirado de médula 6sea.

Lea en las instrucciones de uso la informacién detallada sobre la aplicacion clinica, incluida la
cantidad de liquido a afiadir a la correspondiente mezcla de polvo.
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Informacion para pedidos
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59.37.1137 Granulato cyclOS, 0.5-0.7mm, 5.0cc

59.37.1139 Granulato cyclOS, 0.5-0.7 mm, 20.0cc

59.37.1148 Granulato cyclOS, 0.7—1.4mm, 10.0cc

59.37.1157 Granulato cyclOS, 1.4-2.8mm, 5.0cc

59.37.1159 Granulato cyclOS, 1.4-2.8mm, 20.0cc

59.37.1168 Granulato cyclOS, 2.8-5.6mm, 10.0cc

Material: B-fosfato tricélcico, porosidad del 60 %
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59.37.2105 Bloque cyclOS, 20x20x 10mm

59.37.2407 Cuna cyclOS, semicircular, 7°

59.37.2413 Cufa cyclOS, semicircular, 13°

59.37.2421 Cuna cyclOS, 14°

59.37.2423 Cufa cyclOs, 22°

42.34.2201 Cilindro cyclOS, 11.3x25mm
Material: B-tricalcium phosphate, 70 % porosity

Si desea mas informacién sobre el granulado y las preformas cyclOS
o la gama de productos cyclOS pdngase en contacto directamente con
su representante local de Mathys.
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