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Uso riservato agli operatori sanitari. L'immagine riportata non rappresenta una

correlazione tra I'uso del dispositivo medico descritto e la sua performance.

Preservation in motion

Granulato e blocchi cyclOS

Sostituto osseo sintetico

Informazioni sul prodotto




Caratteristiche e benefici

Composizione chimica

Il comportamento biologico dei sostituti ossei viene influenzato da molti fattori, quali la com-
posizione chimica, la porosita, le dimensioni e le interconnessioni dei pori, la vascolarizzazione
e l'infiltrazione cellulare e ossea dell'impalcatura. 3 Il granulato e i blocchi cyclOS sono stati
realizzati per imitare la struttura porosa, la composizione chimica e il comportamento rimo-
dellante dell'osso spongioso.

Il granulato e i blocchi cyclOS sono sostituti ossei sintetici, osteoconduttivi, riassorbibili e
biocompatibili, costituiti da B-tricalcio fosfato (B-TCP, [Ca,(PO,),]) conforme agli attuali stan-
dard ASTM F 1088 e ISO 13175-3. La solubilita e il rapporto molare Ca/P del B-TCP sono
simili a quelli del minerale osseo. Di conseguenza, il B-TCP viene rimodellato nell’osso tramite
processi cellulari. Il granulato e i blocchi cyclOS sono inizialmente radiopachi. Con la progres-
sione del processo di rimodellamento osseo, la radiopacita tende a uniformarsi a quella dell’os-
so autologo.

Struttura porosa

Il granulato e i blocchi cyclOS presentano una porosita totale (A) rispettivamente del 60% e
del 70 %, entrambi con macropori interconnessi (B) di 100—500 um di diametro, consenten-
do la vascolarizzazione e la colonizzazione del tessuto osseo. ' La microporosita (C) (1—10um)
amplia la superficie dei pori e aumenta I'interfaccia tra 0sso e sostituto osseo.

Macropori Pori interconnessi Micropori
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Rimodellamento nell’'osso

L'osso e un tessuto dinamico sottoposto a un continuo processo di rimodellamento. Il com-
plesso processo richiede I'interazione tra diversi tipi di cellule, regolata da vari fattori. Gli
osteoclasti sono le cellule che distruggono le ossa, mentre gli osteoblasti sono le cellule che
costruiscono le ossa.

La composizione chimica e la struttura porosa del granulato e dei blocchi cyclOS consentono
I'adattamento al continuo ciclo di rimodellamento dell'osso sano. Il granulato cyclOS viene
completamente rimodellato nell’osso vitale entro 6—18 mesi, a seconda della costituzione
del paziente (es. sesso, metabolismo), dell’eta, della posizione e delle dimensioni del difetto
055€0. 4,5,6,7,8,9,10

Il granulato cyclOS inserito in un determinato difetto mandibolare nei maialini nani si & tra-

sformato quasi completamente in struttura ossea omogenea entro 24 settimane (dal 19 %
al 6 %), vedere la figura.*
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Performance e indicazioni

Uso previsto e indicazioni

Il granulato e i blocchi cyclOS sono un sostituto osseo sintetico destinato all’'uso come riem-
pitivo dei difetti ossei, come materiale per I'aumento osseo e come sostituto osseo per la
fusione ossea nei pazienti che hanno raggiunto la maturita scheletrica.

Le indicazioni comprendono il riempimento di difetti ossei o la fusione ossea del sistema
scheletrico.

Per una descrizione dettagliata della preparazione e delle indicazioni/controindicazioni, leg-
gere le istruzioni per I'uso.
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Applicazione clinica e informazioni per |'ordine

Applicazione clinica

La massima stabilita meccanica del difetto osseo da riempire con i granulato e i blocchi cyclOS
& un prerequisito per una buona incorporazione ossea. Se il difetto osseo non é stabile,
occorre innanzitutto stabilizzare il sito chirurgico con adeguata osteosintesi e/o procedure
strumentali.

Applicare sempre il granulato e i blocchi cyclOS mediante impianto endosseo o sottoperio-
stale, assicurando un contatto diretto con l'osso vitale, senza alcuno strato intermedio di
tessuto connettivo.

La preparazione del letto implantare prevede la rimozione del tessuto infiammato o necrotico
e dei frammenti ossei, e lo sbrigliamento dell’'osso fino al sanguinamento. La quantita di ma-
teriale necessaria per l'impianto dipende dalle dimensioni del difetto osseo. La procedura
chirurgica viene stabilita in base alla localizzazione, alla natura e all’estensione del difetto
0SS€0.

Riempire completamente il difetto osseo con il granulato o i blocchi cyclOS (press-fit), ma evita-
re il riempimento eccessivo e I'innesto impattato, per ottenere una chiusura del difetto priva di
tensione. Usare il granulato cyclOS per il riempimento dei difetti ossei irregolari. | blocchi
cyclOS possono essere usati immodificati, oppure possono essere sagomati secondo necessi-
ta in sede intraoperatoria con un bisturi sterile. Per applicare il granulato e i blocchi cyclOS nel
difetto osseo, usare una spatola sterile, un cucchiaio chirurgico sterile o altri strumenti idonei
sterili.

Il granulato e i blocchi cyclOS possono essere miscelati con sangue o midollo osseo autologhi,
con materiale cellulare derivato da sangue o midollo osseo, con osso frammentato o con
materiale osseo allogenico. L'osteointegrazione dei blocchi cyclOS puo essere ulteriormente
migliorata mediante perfusione in sangue o aspirato di midollo osseo autologhi.

Per informazioni dettagliate sull’applicazione clinica, compresa la quantita di liquido da ag-
giungere alla rispettiva miscela di polvere, leggere le istruzioni per I'uso.
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Informazioni per 'ordine
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59.37.1137 Granulato cyclOS, 0,5-0,7 mm, 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

Materiale: B-tricalcio fosfato, 60 % di porosita

cyclOS preforms

59.37.2105 Blocco cyclOS, 20x20x 1T0mm

59.37.2407 Cuneo semicirc. cyclOS, 7°

59.37.2413 Cuneo semicirc. cyclOS, 13°

59.37.2421 Cuneo cyclOS, 14°

59.37.2423 Cuneo cyclOS, 22°

42.34.2201 Cilindro cyclOS, 11,3x25mm
Materiale: B-tricalcio fosfato, 70 % di porosita

Per saperne di pit sul granulato e sui blocchi cyclOS o sul portafoglio
cyclOS in generale, rivolgersi direttamente al rappresentante locale
Mathys.
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