ALIVIO DA DOR RAPIDO,

COM MELHORIA NA
QUALIDADE DE VIDA

Novos dados de 12 meses

Estudo clinico OPuS One SIR 2021

®  Esteresumo mostra os resultados em pacientes com metastases 6sseas tratados com
o sistema de Ablacao por Radiofrequéncia (RFA) OsteoCool ™, seguido de RES U M O
cimentoplastia consoante critério do médico, durante 12 meses. DO ANO

® Trata-se do maior estudo prospectivo sobre o desempenho e seguranca da

radiofrequéncia no tratamento paliativo de metastases 6sseas até o momento
(206 pacientes tratados).

® Estudo global pés-introducdao no mercado multicéntrico de braco unico.

Melhora demonstrada no alivio da dor e na qualidade de vida.
m 3 dias ap6s o procedimento (P <0.0001)

®  Melhora significativa em todas as visitas (P < 0.0001 para todas as visitas)
® Melhoraalongo prazo durante 12 meses (P < 0.0001 para todas as visitas)

Medidas adicionais observadas: 100 -

® Nenhuma fratura pos-procedimento no local 90
da ablacao foirelatada. 8.0

= Alivio da dor clinicamente significativo (> mudanca de 2
pontos na pior dor) experimentado por 60% e

83% dos pacientes 3 dias e 12 meses depois do
procedimento.

7.8 P <0.0001 para todas as visitas
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Detalhes do procedimento:

® 89% dos pacientes foram tratados para
lesdes na regiao toracolombar da coluna.

® 9% dos pacientes foram tratados paralesdes Pré-ablaco 3dias  lsemana 1més 3meses 6meses 12meses

. (n=208) (n=199) (n=192) (n=173) (n=147) (n=114) (n=59)

que envolviam a pelve e /ou sacro.

B 97% dos procedimentos de radiofrequéncia foram
complementados com cimentoplastia.

® 95% dos pacientes nao tinham recibido
radioterapia antes da radiofrequéncia.
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Eventos adversos:

B Seis eventos adversos relacionados ao dispositivo,
terapia e / ou procedimento com trés considerados
graves: acumulo de fluido intra-abdominal, pneumonia,
insuficiéncia respiratoria. 0.20 [

® Todas a mortes (n = 82) ndo estiveram relacionadas
ao dispositivo, terapia ou procedimento do estudo. : : : : : : !

Pré-ablacdo 3 dias lsemana 1mé: 3meses 6meses 12meses

(n=205) (n=199) (n=192) (n= 1753) (n=147) (n=114) (n=59)
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P <0.0001 para todas as visitas

Escolha a ablacao por
Radiofrequéncia OsteoCool™

PARA ALIVIO SIGNIFICATIVO DA DOR, Medtronic

PORQUE CADA DIA QUE PASSA CONTA Juntos, Alem
Medtronic.com/OpusOne
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INFORMACOES DE SEGURANCA IMPORTANTES

INDICACOES
m Tratamento paliativo em procedimentos de coluna por ablacdo de lesées malignas metastaticas emum
corpo vertebral.
® Coagulacdo e ablacdo de tecido 6sseo durante procedimentos cirurgicos, incluindo o cuidado paliativo da dor
associada a lesdes 6sseas metastaticas em pacientes que falharam ou nao sao candidatos a
terapia padrao.
®  Ablacdo de tumores 6sseos benignos, como osteoma osteodide.
RISCOS
® Como consequéncia da eletrocirurgia, pode ocorrer dano ao tecido circundante por meio de uma lesao
iatrogénica.
Embolia pulmonar.
B | esdo nervosa, incluindo lesdo térmica, puncao da medula espinhal ou raizes nervosas resultando
potencialmente em radiculopatia, paresia e paralisia.
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Instructions
For Use
Medtronic Comercial Ltda Consulte o folheto informativo paraver a Consulte as instrucdes de uso neste site:
Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85 lista completa de indicacdes, adverténcias, www.medtronic.com/manuals.
11°andar - Brooklin precaucoes e outras importantes
Brasil, SP 04576-010 informacdes médica Nota: os manuais podem ser vistos em usando uma
Escritorio: +55 11 2182-9200 versdo atual de qualquer grande navegador da Internet.

Para obtener melhores resultados, use o Adobe
Acrobat™
medtronic.com
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