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KAINOS®+ — Sustituto de injerto 6seo

Descripcién del producto:

KAINOS®+ es un sustituto de injerto 6seo. KAINOS®+ es una cera-
mica de fosfato célcico bifasico, macroporosa y microporosa com-
puesta por un 60% de hidroxiapatita (HA) y un 40% de fosfato tri-
célcico-beta (B-TCP). KAINOS®+ esta disponible en diversas formas
y tamanos.

KAINOS®+ puede utilizarse con el suero fisioldgico, el suero del pa-
ciente, la sangre, o el tuétano éseo.

KAINOS®+ se suministra estéril para el uso en un Unico paciente.

Indicaciones:

KAINOS®+ estad pensado para utilizarse como relleno éseo de cavi-
dades o hendiduras éseas del sistema esquelético (p. ej., extremi-
dades, columna vertebral y pelvis) que no son fundamentales para la
estabilidad de la estructura ésea. KAINOS®+ puede utilizarse junto
con autoinjertos como una extensiéon de los injertos dseos. Estos
defectos pueden corresponder a defectos éseos producidos en ci-
rugia o a defectos 6seos debidos a lesidén traumética del hueso.

KAINOS®+ es un relleno 6seo que inicialmente no dispone de pro-
piedades mecanicas. Por ello a menudo puede recomendarse la uti-
lizacién de técnicas de fijacion rigidas.

Una vez introducido en el sitio 6seo, KAINOS®+ se reabsorbe gra-
dualmente y es sustituido por tejido 6seo durante el proceso de
curacion.

Contraindicaciones:

KAINOS®+ tiene inicialmente propiedades mecanicas limitadas. Por
ello, este producto estéd contraindicado cuando el dispositivo esta
destinado a servir como apoyo estructural en el sistema esquelé-
tico.

Dentro de los estados patolégicos que constituyen una contraindi-
cacion se encuentran asimismo:

e Osteomielitis

* Implante en sitios quirurgicos con necrosis

* Enfermedad ésea degenerativa

e Implantes intra-articulares

Efectos adversos:

Dentro de los posibles efectos adversos figuran, entre otros:

e Complicaciones de las heridas como hematoma, infeccién, junto
con cualquiera de las complicaciones que pueden surgir en toda
intervencién quirurgica

e Crecimiento dseo incompleto o ausente hacia el defecto 6seo,
como puede suceder con cualquier relleno de cavidad ésea

Advertencias:

KAINOS®+ es de solo us, no reutilizable.

El implante no se puede reesterilizar.

El reprocesamiento o el uso repetido pueden causar une infeccién o
pérdida de la funcién, que, en Ultima instancia, pueden acabar con
la vida del paciente.

KAINOS®+ sélo debe utilizarse por cirujanos que posean experien-
cia con los dispositivos de fijacién ortopédica y los injertos dseos.

Precauciones:

Pueden necesitarse técnicas de fijacion rigida para garantizar la es-
tabilizacién rigida del defecto en todos los planos éseos.

Es necesario establecer un contacto méaximo entre el producto y el
hueso receptor. No se recomienda el implante en sitios de revision
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quirdrgica que contengan fragmentos de material no reabsorbible
(p. ej., restos de ligamento de polietileno, fibra de carbono).

Al igual que sucede con todo procedimiento quirirgico, debe pres-
tarse especial atencién en el tratamiento de aquellos pacientes con
trastornos preexistentes que pudieran afectar al éxito del procedi-
miento. Esto incluye, entre otros, a los pacientes sometidos a trata-
miento con corticoides a largo plazo o a tratamientos que actuan
sobre el metabolismo del calcio o del fésforo.

KAINOS®+ es un material radiopaco hasta que se reabsorbe. La ra-
diopacidad puede enmascarar trastornos patolégicos subyacentes.
La radiopacidad puede, ademas, dificultar la evaluacion radiolégica
del crecimiento éseo del hueso nuevo.
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Preparacion:

1. Tenga cuidado para evitar la destruccién de la estructura porosa.

2. KAINOS®+ puede ser embebido en el suero del paciente, en
sangre completa o en aspirado de médula 6sea (AMO) hasta que
el injerto esté completamente impregnado.

3. Antes de esto, KAINOS®+ debe hidratarse con suero fisiolégico
en cantidades no excesivas de modo que se evite el dafio o-smé-
tico.

4.Sobre la base de los experimentos realizados, la proporcién
idonea es la de 1 volumen de liquido por cada dos volimenes
de KAINOS®+

5.La preparacién de KAINOS®+ debe emplearse inmediatamente
para preservar la viabilidad celular.
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Manejo y uso:

KAINOS®+ se suministra estéril y debe considerarse estéril salvo
que el envase interno esté abierto o dafado. Este producto no
debe reesterilizarse. Este producto ha sido esterilizado con un mé-
todo de irradiacién autorizado en el momento de su elaboracién. La
esterilidad del producto no se garantiza en caso de reesterilizacion
con un método distinto.

Es necesario adoptar las precauciones necesarias para la preserva-
cién de la estructura porosa. Este dispositivo estéd destinado para el
empleo exclusivo en un Unico paciente y jamas no debe ser reutiliza-
do. Asimismo, ademas del riesgo séptico que entrafaria reutilizarlo,
el mecanismo de reabsorcién de este sustituto se inicia inmediata-
mente después de su implantacién, por lo que no podra reutilizarse
bajo ninglin concepto.

KAINOS®+ debe almacenarse a temperatura ambiente.
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Estados Unidos: Las leyes federales establecen que los implantes
sélo pueden ser vendidos a médicos y utilizados a través de su
intermediacién o indicacién.

Garantia del producto:

SIGNUS Medizintechnik GmbH garantiza que cada implante ver-
tebral se fabrica con el mayor cuidado a partir de materiales se-
lectos, se embala y se verifica bajo la supervisiéon constante de los
procesos de fabricacion. Dado que SIGNUS Medizintechnik GmbH
no puede influir en las condiciones de colocacién y uso del im-
plante, en el diagnéstico del paciente, en el método de empleo
ni en el uso que de él se haga después de su salida de fabrica,
SIGNUS Medizintechnik GmbH no puede garantizar el éxito de la
cirugia ni la ausencia de complicaciones.

Por favor, notifique de inmediato a SIGNUS cualquier (posible) fallo

o averia indicando el/los nimero/s de catélogo y el/los nimero/s
de lote.

SIGNUS Medizintechnik GmbH | Industriestr. 2 | 63755 Alzenau/Germany

t. +49 (0) 6023 9166 0 | f. +49 (0) 6023 9166 161 | info@signus.com | www.signus.com

MANUAL DE INSTRUCCIONES E Rev. 201807 / 05

(€0499

N SIGNUS

The Spine Sign°




