Matriz osteocon-
ductora optimizada

Potenciacion con
factores biolégicos

Remodelaciéon
rapidaen6a 18
meses

chronOS. Sustituto de injerto éseo.
Osteoconductor, reabsorbible, sintético.

® SYNTHES

® Instrumentos e implantes aprobados
por la AO Foundation

The answer to
bone voids







indice

Introduccion Generalidades 2
Indicaciones 3
Ejemplos clinicos Traumatologia y ortopedia 4
Cirugia vertebral 5
Caracteristicas y ventajas Matriz osteoconductora optimizada 6
Potenciacion con factores bioldgicos 7
Remodelacion rapida en 6 a 18 meses 9
Informacion sobre pedidos 10
Bibliografia 14

Synthes

1



Generalidades

chronOS es un sustituto de injerto 6seo completamente sin-
tético y reabsorbible, que consiste en fosfato tricalcico B
puro, con una resistencia a la compresion similar a la del te-
jido 6seo esponjoso. Gracias a su estructura con poros inter-
conectados, chronOS sirve como matriz osteoconductora
para el crecimiento de células éseas y vasos sanguineos. Por
norma, los implantes chronOS se reabsorben y se remodelan
completamente en un lapso de 6 a 18 meses, y son sustitui-
dos por tejido 6seo natural.

Facil de usar

chronOS es un producto disefiado y fabricado tanto en gra-
nulos de tamafos diferentes como cilindros, blogues y cufas
premoldeados, para ajustarse con precision en defectos
6seos de tamafo critico, en la cirugia traumatologica, verte-
bral y craneomaxilofacial. Ademas, los cajetines rellenos con
chronOS pueden adquirirse como implantes para la fusion
intersomatica vertebral.

Experiencia clinica prolongada

Los productos chronQS tienen un uso extendido y satisfacto-
rio desde hace mas de 25 afos. Ya en 1988, Eggli y cols.
apuntaron la posibilidad de que chronOS experimentara una
reabsorcion osteoclastica y, en 1990, Pochon se refiri6 a
chronOS (con el nombre comercial de Ceros-82) como un
injerto 6seo ventajoso para defectos 6seos en los nifios.
Desde estas publicaciones, varios estudios han demostrado
el excelente comportamiento clinico de chronOS (véase la
bibliografia).

Sin necesidad de obtener tejido 6seo

El autoinjerto 6seo se asocia a diversos inconvenientes y posi-
bles complicaciones. El dolor en el lugar de la extraccion y
otras morbilidades constituyen una preocupacion seria. De-
pendiendo del lugar de obtencién y de la cantidad, méas del
30% de todos los pacientes contintian sufriendo dolor en

el lugar de la extraccion dos afios después del alta (McKay,
2002). Ademas, la obtencién de tejido éseo puede limitarse
por insuficiencia de volumen o calidad disponible (por ejem-
plo, en la osteoporosis). chronOS es una opcion ideal frente
al tejido 6seo autodlogo. Evita la morbilidad asociada al lugar
de obtencién del material 6seo y acorta la duracion total de
la intervencién quirurgica. Al tener un origen sintético, chro-
nOS ofrece la ventaja de una calidad uniforme y una disponi-
bilidad ilimitada.

Incidencia de dolor en el lugar de extraccion
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Indicaciones

Los implantes chronOS deberan utilizarse como material de
relleno de los defectos ¢seos o como material de aumento
en las zonas que requieren hueso esponjoso y no cortical.
Ello incluye el relleno de defectos éseos después de trauma-
tismos, reconstruccion o correccion, solo en indicaciones en
las que no se requiere soportar cargas.

Dependiendo del tamanio, los defectos de forma geométrica
indefinida se pueden rellenar con granulos o con combina-
ciones de granulos y bloques. Los defectos con una geome-
tria definida se pueden rellenar con bloques, cufias o cilin-
dros.

Traumatologia y ortopedia

Relleno de los defectos causados por quistes u osteotomias,
fracturas impactadas, o de lugares de recogida de hueso
esponjoso, artrodesis, ausencias de union y seudoartrosis.

Cirugia vertebral

Fusion posterolateral, fusiéon intervertebral (como material de
relleno de cajetines), vertebrectomias (como material de
relleno de implantes vertebrales), relleno de lugares de reco-
gida para injertos 6seos.

Cirugia craneomaxilofacial

Reconstruccién de defectos de quistes mandibulares, y de-
fectos generados después de extracciones de alvéolos denta-
rios y de los senos maxilares.

Synthes
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Ejemplos clinicos

Traumatologia y ortopedia

— Descripcion del caso
Correccion de un eje varo de la extremidad inferior con
una osteotomia tibial alta, en cufa y abierta.

— Tratamiento
Osteotomia estabilizada en sentido medial con una placa
TomoFix y el vacio se rellend con una cufia chronOS que se
perfundié previamente con la sangre del propio paciente.

Postoperatorio, 172 mes Postoperatorio, 12 meses
— Resultado
La osteotomia consolidd y chronOS se remodelé completa-
mente después de 12 meses.

— Bibliografia
van Hemert y cols., 2004.

— Descripcion del caso
Una mujer de 30 afos sufri¢ una fractura del dedo mefi-
que de la mano derecha. En el examen, se descubrieron un
tumor y distrofia 6sea en la falange proximal.

— Tratamiento
Fijacion estable con placa y tornillos de osteosintesis, y re-
lleno del defecto 6seo con granulos chronOS (vol.: 5 ml,
didmetro: de 1.4 a 2.8 mm). Para la estabilizacion adicio-
nal, el dedo menique se fijo al anular durante las 12 prime-
ras semanas.

— Resultado
Un afio después de la intervencion, la paciente estaba muy
satisfecha y no observé la ligera deficiencia de la flexion y
la extension de la articulacion interfalangica. Los granulos Preoperatorio Postoperatorio, Postoperatorio,
chronOS se habfan remodelado casi por completo en tejido 3 meses 12 meses
6seo natural.

— Bibliografia
Philippe Chelius, MD, Troyes, (Francia).
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Cirugia vertebral

— Descripcion del caso
Se evaluo la capacidad de los granulos chronOS para con-
seguir la espondilolistesis dorsal en la escoliosis idiopatica
adolescente, y posteriormente se realizaron un examen
fisico, radiografia y TAC.

— Tratamiento

La fijacion posterior con titanio USS se complemento con .

un injerto posterolateral, que se realizd con tejido dseo au-

télogo mezclado con granulos chronOS o con tejido 6seo Intraoperatorio Postoperatorio Postoperatorio,
autélogo mezclado con aloinjerto. 6 meses

— Resultado
En ambos grupos, los segmentos posterolaterales se ha-
bian fusionado después de seis meses. No se observé pseu-
doartrosis. Al parecer, chronOS es una alternativa valiosa
frente al aloinjerto para aplicaciones vertebrales, aunque se
necesiten grandes cantidades de material de injerto.

— Bibliografia
Muschik y cols., 2001.

— Descripcion del caso
Paciente con dolor lumbar intenso, resistente al trata-
miento, con diagnostico de enfermedad discal degenera-
tiva en L5-S1.

— Tratamiento
Se us6 SynCage PROmotive perfundido con aspiracion de
médula 6sea, en fusidn intersomética lumbar anterior,
apoyada mediante fijacion posterior.

— Resultado
Una TAC obtenida tres meses después de la operacién
mostré el contacto entre los platillos vertebrales y los inser-
tos chronOS por la linea blanca interrumpida (flecha). Once
meses después de la implantacion de chronOS, se habia
logrado una remodelacién y fusion 6sea casi completas.

Postoperatorio, Postoperatorio,
3 meses 11 meses

— Bibliografia
Dr. med Ch. Bach, Hospital Universitario de Innsbruck
(Austria).
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Matriz osteoconductora optimizada

“Andamiaje” perfeccionado R J
Para inducir el proceso de remodelacién 6sea la osteocon- ",
ductividad es un requisito. Esta queda condicionada princi- ’ .\. "
palmente por tres factores: la porosidad total, los macropo- I.

ros interconectados y los microporos. chronOS se ha
disenado para optimizar estas caracteristicas a fin de imitar el
tejido 6seo esponjoso y proporcionar un «andamiaje» estruc-
tural ideal para la infiltracion de tejido 6seo.

Porosidad total

chronOS tiene una porosidad total del 60% en el caso de los
granulos y del 70% en el caso de las formas premoldeadas,
y se beneficia del grado maés alto de porosidad, sin afectar a
la integridad mecanica.

Macroporos interconectados

Los macroporos de chronQOS se distribuyen principalmente
dentro de unos limites de 100 a 500 pum. Esto proporciona la
condicion éptima para la vascularizacion y la migracion de
los osteoclastos y osteoblastos (Gazdag, 1995). Ademas, los
macroporos estan interconectados para permitir la formacion
de tejido 6seo en todo el implante.

Distribucion
0%

0% <100 160 240 320 400 500 >500
Tamafio de los poros en, ym

Distribucién de los macroporos: mas del 95% de todos los
macroporos tienen un diametro de 100 a 500 pm.

Microporos

chronQS contiene microporos, entendidos éstos como un es-
pacio de tamafio inferior a 10 pm. La microporosidad acelera
el proceso de remodelacién al aumentar la superficie y permi-
tir la circulacion de los liquidos organicos.
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Potenciacion con factores biolégicos

Descripcion

Los implantes chronOS contienen una cantidad significativa
de aire en sus poros. La impregnacion del material poroso
con médula désea o sangre no sélo elimina el aire; también in-
troduce células sanguineas, factores de crecimiento y, en el
caso de la médula 6sea, células osteoprogenitoras en el susti-
tuto para injerto 6seo. La combinacién de chronOS con mé-
dula 6sea acelera y potencia la osteointegracion, y es una al-
ternativa valiosa frente al material de autoinjerto o aloinjerto
6seo (Stoll y cols., 2004 y Becker y cols., 2006).

Diseno

A fin de hacer que el potencial osteoconductor y osteégeno
de la médula dsea autodloga esté disponible, Synthes ha des-
arrollado el Concepto de Perfusion chronQOS, que permite

la impregnacién intraoperatoria eficaz de los productos
chronOS con la médula ésea del propio paciente.

Concepto de perfusion chronOS

Primer paso Segundo paso Tercer paso
Aspiracion de médula 6sea Perfusién en condiciones de vacio Implantacion de chronOS
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Osteointegracion potenciada

En un estudio en animales se evalué el potencial osteoinduc-
tor y ostedgeno de la médula 6sea autédloga y se comprobo
gue la osteointegracion fue significativamente mas pronun-
ciada con los implantes chronOS impregnados con médula
6sea gque con sangre. Doce semanas después de la interven-
cion, los cilindros chronOS implantados en defectos de ta-
mano muy grave en la metéfisis de las tibias de ovejas se
remodelaron principalmente en tejido 6¢seo natural cuando
se empled médula ésea para perfundir el implante. Por otro
lado, cuando se realizd la impregnacion con sangre venosa,
el material de sustitucion 6sea seguia siendo claramente
visible.

Véanse mas detalles en: Stoll y cols., 2004, y Becker

y cols., 2006.

Médula 6sea

Puede encontrarse informacion adicional acerca del Con-
cepto de Perfusion chronOS en el folleto correspondiente
(046.000.890) y en la guia técnica (046.000.745).

L] 5

Postoperatorio, 12 semanas Postoperatorio, 12 semanas
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Remodelacion rapida en 6 a 18 meses

Reabsorcion rapida del fosfato tricalcico B

Las diferencias en la composicion quimica de los biomateria-
les tienen efectos profundos en su comportamiento in vivo.
chronOS consiste en fosfato tricalcico B puro, y es estructural
y quimicamente similar al tejido dseo.

Los osteoclastos proceden a su reabsorcion como tejido 6seo
enddgeno y lo degradan rapidamente. En cambio, la
reabsorcion de la hidroxiapatita es muy lenta (Buser y cols.,
1998). Debido a su composicién quimica, los implantes
chronOS son inicialmente radiopacos.

Formacién de tejido 6seo nuevo

Al mismo tiempo que se produce esta reabsorcién, se genera
tejido 6seo neoformado: los osteoblastos rellenan las fositas
y los surcos, mediante la sintesis de matriz extracelular que
posteriormente se calcifica. Como ya hemos visto, gracias a
su composicion quimica especifica y al «andamiaje» optimi-
zado, chronOS facilita la formacién de tejido 6seo nuevo de
forma mas rapida y eficaz que otros sustitutos de injerto
6seo0.

Reemplazo en un plazo de 6 a 18 meses

La clave del éxito de chronOS es el proceso de remodelacién.
La reabsorcién y la formacion de tejido éseo neoformado se
producen simultaneamente. El tiempo transcurrido es el fac-
tor fundamental para que un injerto éseo se remodele en te-
jido 6seo natural. Si la reabsorcion es demasiado rapida, los
osteoblastos pierden el «andamiaje» necesario para la forma-
cion de tejido 6seo nuevo. Si la reabsorcion es demasiado
lenta o incompleta, el injerto no sera reemplazado por tejido
6seo en un tiempo suficiente. chronOS ha sido concebido
para efectuar la remodelacién en un periodo ideal; en el or-
ganismo humano es reemplazado por tejido 6seo natural en
un plazo de seis a 18 meses, dependiendo de la indicacion

y del estado del paciente.

Ausencia de reacciones adversas

Todas las investigaciones realizadas, de conformidad con las
normas ISO 10993, demuestran la excelente biocompatibili-
dad de chronOS. En maés de 25 anos de aplicaciones no se
han observado reacciones clinicas adversas (véase la biblio-
grafia).

Reabsorcién de injerto 6seo chron0s [ Hidroxiapatita [l

40%

Fraccion del volumen total del defecto

0% 4 12

Semanas después de la intervencién

24

La reabsorcién del fosfato tricalcico B (chronOS) es significativamente mas rapida
que la de la hidroxiapatita (modelo animal, véanse mas detalles en Buser y cols.,
1998).

Formacioén de tejido 6seo nuevo  chronOs [ Hidroxiapatita [l

80%

Fraccion del volumen total del defecto

0% 12

Semanas después de la intervencién

24

El fosfato tricalcico B (chronOS) se remodela més rapido y de manera mas eficaz a
tejido dseo nuevo que la hidroxiapatita (modelo animal, véanse mas detalles en
Buser y cols., 1998).

Remodelacion y sustitucion de chronOS (24 semanas en un modelo animal).
Algunos granulos de chronOS aparecen ain rodeados por hueso entrelazado; otras
partes estan cubiertas directamente por hueso laminar, o estan expuestos hacia el
espacio medular (flecha), donde sufren una degradacion por parte de los
osteoclastos (Buser y cols., 1998).
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Informacion sobre pedidos

chronOS en preformas

Cilindros chronOS

Ref. Didametro Longitud Dispositivo de
perfusion
07.710.030S 8.5 mm 25 mm Jeringa M
07.710.031S 9.5 mm 25 mm Jeringa M
07.710.032S 10.5 mm 25 mm Jeringa M
07.710.033S  12.5mm 25 mm Jeringa M
07.710.035S  14.0 mm 25 mm Jeringa M
07.710.0385 15.15 mm 20 mm Jeringa L
07.710.039S  17.55 mm 20 mm Jeringa L

Bloques chronOS

Ref. Tamano (mm) Dispositivo de
perfusion
07.710.042S 5x5x%x10 Jeringa S
07.710.045S 12.5%12.5%10 Jeringa L
07.710.047S 20x20x%x 10 Jeringa L
Cuias chronOS
Ref. Angulo  Tamano (mm)  Dispositivo de
perfusion
07.710.050S 10° 25X20X6 Recipiente
07.710.051S 14° 25x20x8 Recipiente
07.710.052S 18° 25x20x%x10 Recipiente
07.710.053S 22° 25%20x12 Recipiente
07.710.054S 26° 25X20x 14 Recipiente

Cunas chronOS, semicirculares

Ref. Angulo  Tamafo (mm)  Dispositivo de
perfusion
07.710.057S 7° 25X 35X%7 Recipiente
07.710.060S 10° 25x35%10 Recipiente
07.710.063S 13° 25%x35x%x13 Recipiente
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Granulos chronOS*

Ref. Diametro Contenido
710.000S 0.5-0.7 mm 0.5 ml
710.001S 0.7-1.4 mm 0.5 ml
710.002S 0.7-1.4 mm 1.0 ml
710.003S 0.7-1.4 mm 2.5ml
710.011S 1.4-2.8 mm 2.5 ml
710.014S 1.4-2.8 mm 5.0 ml
710.019S 1.4-2.8 mm 10.0 ml
710.021S 1.4-2.8 mm 20.0 ml
710.024S 2.8-5.6 mm 2.5 ml
710.025S 2.8-5.6 mm 5.0 ml
710.026S  2.8-5.6 mm 10.0 mi
710.027S 2.8-5.6 mm 20.0 ml

* Los granulos chronOS no se ofrecen en un dispositivo de
perfusion. Se pueden perfundir facilmente con médula
6sea autdloga o con sangre, mezclando en un recipiente

estéril.

Insertos chronOS para Cervios chronOS, cuneiforme

Ref. Altura Se ajusta al Dispositivo de
cajetin Cervios  perfusion
710.921S 5mm 889.921S Jeringa S
710.922S 6 mm 889.9225S Jeringa S
710.923S 7 mm 889.923S Jeringa S
710.924S 8 mm 889.924S Jeringa S
710.925S 9 mm 889.9255 Jeringa S
710.926S 10 mm 889.9265 Jeringa S

Insertos chronOS para Cervios chronOS, convexo

Ref. Altura Se ajusta al Dispositivo de
cajetin Cervios  perfusion
710.931S 5mm 889.931S Jeringa S
710.932S 6 mm 889.9325S Jeringa S
710.933S 7 mm 889.933S Jeringa S
710.934S 8 mm 889.934S Jeringa S
710.935S 9 mm 889.935S Jeringa S
710.936S 10 mm 889.9365 Jeringa S

Synthes
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Informacion sobre pedidos

Cervios chronOS (precargado), cuneiforme

Ref. Altura Dispositivo de perfusion
870.921S 5mm Jeringa L
870.922S 6 mm Jeringa L
870.923S 7 mm Jeringa L
870.924S 8 mm Jeringa L
870.925S 9 mm Jeringa L
870.926S 10 mm Jeringa L

Cervios chronOS (precargado), convexo

Ref. Altura Dispositivo de perfusion
870.931S 5 mm Jeringa L
870.932S 6 mm Jeringa L
870.933S 7 mm Jeringa L
870.934S 8 mm Jeringa L
870.935S 9 mm Jeringa L
870.9365 10 mm Jeringa L

Plivios chronOS (precargado)

Ref. Altura Dispositivo de perfusion
870.984S 7 mm Jeringa L
870.985S 9 mm Jeringa L
870.9865 11 mm Jeringa L
870.987S 13 mm Jeringa L
870.988S 15 mm Jeringa L
870.989S 17 mm Jeringa L

SynCage PROmotive (precargado), 24 x 30 mm, 12°

Ref. Altura Dispositivo de perfusion
08.802.851S 12 mm Recipiente
08.802.8525S 13.5mm Recipiente
08.802.854S 15 mm Recipiente
08.802.856S 17 mm Recipiente
08.802.858S 19 mm Recipiente
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SynCage PROmotive (precargado), 24 x 38 mm, 10°

Ref. Altura Dispositivo de perfusion
08.802.871S 12 mm Recipiente
08.802.872S 13.5 mm Recipiente
08.802.874S 15 mm Recipiente
08.802.8765 17 mm Recipiente
08.802.878S 19 mm Recipiente

SynCage PROmotive (precargado), 28 x 38 mm, 10°

Ref. Altura Dispositivo de perfusion
08.802.899S 12 mm Recipiente
08.802.900S 13.5mm Recipiente
08.802.901S 15 mm Recipiente
08.802.902S 17 mm Recipiente
08.802.903S 19 mm Recipiente

Sistema de aspiracion de médula

oOsea

(Bone Marrow Aspirations System, BMAS)

Ref. Didmetro  Longitud Agujeros  Jeringa
laterales

710.111S 11 ga 11 cm Si 20 ml

710.151S 11 ga 15 cm Si 20 ml

710.150S 11 ga 15 cm no 20 ml
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