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KAINOS®+ — Substituto para transplantes ésseos

Descricao:

KAINOS®+ é um substituto para implantes 6sseos. KAINOS®+ é
uma cerédmica de fosfato de célcio microporosa e macroporosa,
consistindo de 60% de hidroxiapatita (HA) e 40% de beta-fosfato-
-tricélcio (Beta-TCP). KAINOS®+ esta disponivel numa variedade de
formas e taman-hos.

KAINOS®+ pode ser utilizado com o soro fisiolégico, o soro do
doente, o sangue, ou a medula dssea.

KAINOS®+ é fornecido em estado estéril, para um Unico uso em
pacientes.

Indicacdes:

KAINOS®+ destina-se a aplicagdes como preenchedor de espagos
6sseos, cavidades ou intersticios ésseos no sistema esquelético (por
exemplo, extremidades, espinha e pélvis) que ndo estejam intrinse-
-camente associados a estabilidade da estrutura dssea. KAINOS+
pode ser usado com auto-transplante (autograft) como extens&o de
transplante dsseo. Os defeitos a corrigir poderdo ser defeitos &s-
seos derivados de intervengdes cirirgicas, ou entdo defeitos dsseos
provocados por lesdes trauméticas nos 0ssos.

KAINOS®+ é um preenchedor 6sseo sem propriedades mecanicas
iniciais. Assim, frequentemente serd recomendavel a aplicagdo de
técnicas de fixacao rigidas.

Apés inserido em um local ésseo, KAINOS®+ ressorve gradualmen-
te e é substituido por matéria éssea natural durante o processo de
cura.

Contraindicacdes:

KAINOS®+ possui propridades mecénicas iniciais limitadas. Assim,
o produto esté contra-indicado nos casos em que se pretende um
apoio estrutural para o sistema esquelético.

Outras condicdes que representam contra-indicacdes:
* Osteomielite

* Implantes em regides cirlrgicas necrdticas

* Doencas 6sseas degenerativas

e Implantes intra-articulares

Efeitos adversos:

Os possiveis efeitos adversos incluem (embora ndo de maneira ex-

clusiva) os seguintes casos:

e Complicagdes em feridas, inclusive hematomas, infecces e ou-
tras complicagdes que podem surgir em qualquer intervencao
cirdrgica

® Incompleto crescimento dsseo interno (ou auséncia do mesmo)
em espacos 0sseos, tal como pode ocorrer durante a aplicagdo de
qualquer preenchedor de cavidades dsseas

Adverténcias:

KAINOS®+ destina-se a uma utilizacdo Unica e ndo pode ser reuti-
lizado.

O implante ndo pode ser re-erterilizado.

O reprocessamento e/ou a reutilizagdo podem provocar infeccdo
e/ou perda de funcdo, podendo unclusive, em ultimo caso, resultar
em bbito do paciente.

KAINOS®+ apenas deve ser utilizado por cirurgides com experién-
cia em dispositivos ortopédicos de fixacdo e em enxertos ésseos.
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Precaucgées a tomas:

Poder&o ser necessarias técnicas de fixagado rigidas a fim de assegu-
rar uma firme estabilizacdo dos defeitos em todos os planos.
Deveré ser assegurado o maximo de contacto entre o produto e o
0sso recipiente.

N&o é recomendavel a implantacdo em regides cirurgicas sob revi-
sdo que contenham fragmentos de materiais ndo-ressorviveis (por
exemplo, restos de ligamentos de polietileno ou fibras carbénicas).
Tal como em qualquer procedimento cirdrgico, deverdo exercer-se
os devidos cuidados ao tratar individuos portadores de condicdes
préexistentes que possam afectar o sucesso do procedinmento
cirtrgico. Isto inclui (embora ndo de maneira exclusiva) individuos
sujeitos a terapias esteroidais a longo-termo ou tratamentos que
actuem sobre o metabolismo célcico ou fosférico.

KAINOS®+ é opaco a radiacao até ser ressorvido. Esta radio-opaci-
dade poderéd mascarar condi¢des patoldgicas subja-centes, poden-
do também tornar dificil de avaliar radiograficamente o crescimento
interno da nova matéria dssea.
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Preparacao:

1. Cuidado para evitar a destruicao de estruturas porosas.

2. KAINOS®+ poderé ser embebido em soro do paciente, sangue
integral, ou aspiragdo de médula éssea (BMA) até o implante
estar completamente impregnado.

3. Antes disto, KAINOS®+ devera ser hidratado sem excesso com
um soro salinico fisiolégico, a fim de evitar danos osméticos.

4. Combasenaexperiénciajaobtida,aproporcaoidealdemisturaé1:2
(1 volume de fluido para 2 volumes de KAINOS®+).

5. Uma vez preparado, KAINOS®+ deve ser usado imediatamente, a
fim de preservar a viabilidade celular.

Manuseio e aplicacdo:

KAINOS®+ é fornecido em estado estéril e pode continuar a ser
considerado estéril desde que a embalagem interior ndo tenha
sido aberta ou danificada. O produto ndo deve ser reesterilizado.
Este produto foi esterilizado por um método de radiacdo atestado
aquando da sua criagdo. A esterilidade do produto nao é garantida
no caso do mesmo ser novamente esterilizado usando um método
diferente.

Dever&o ser tomadas as devidas precaugdes para preservar a estru-
tura porosa. Este produto destina-se a um Unico uso em pacientes
e nunca devera ser re-aplicado. Para além do risco séptico que uma
nova esterilizagado implica, o mecanismo de absorcdo deste substi-
tuto que se inicia de imediato apds a sua implantagdo ndo podera
em caso algum ser reutilizado.
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KAINOS®+ deve ser armazenado a temperatura ambiente.

EUA: A lei federal restringe a venda deste dispositivo a médicos
ou sob prescrigdo médica.

Garantia:

A SIGNUS Medizintechnik GmbH garante que cada implante raqui-
diano é fabricado com o maximo cuidado possivel e a partir de ma-
teriais selecionados. Todos os processos, incluindo a fabricacéo, a
embalagem e os testes, estdo sujeitos a um controle de qualidade
permanente. A SIGNUS Medizintechnik GmbH ndo tem qualquer
influéncia sobre as condigdes em que é selecionado e utilizado o
implante discal, nem sobre o diagndstico do paciente, nem sobre a
técnica cirirgica ou o manuseio do dispositivo a partir do momento
em que ¢ fornecido pela companhia, e ndo pode assim garantir to-
talmente o sucesso ou a auséncia de complicacdes.

Por favor, informe de imediato a SIGNUS sobre qualquer ocorréncia
de um (possivel) defeito, indicando a referéncia do artigo e o cédigo
do respectivo lote.
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