DBM de Optium’

Los injertos no se encu disponibles en todos los mercados

DBM de Optium’

Almacenamiento a temperatura ambiente*, 3 afos de vida atil

DESCRIPCION VOLUMEN CODIGO DE PEDIDO o
asilla » Gel
Gel 50 cc TGELO5
10 cc TGEL10
» 10 cc TPUTO!
25 cc TPUTO2
5 Masilla
‘ 50 cc TPUTOS )
10 cc TPUTIO N

*Si bien los entes regulatorios no han definido la temperatura ambiente, LifeNet Health recomienda el almacenamiento a una temperatura de entre 10°C y 37°C
con oscilaciones de menos de 24 horas hasta los 40°C. Si ocurre una oscilacion fuera de este rango, pongase en contacto con LifeNet Health.
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Excelente manejo.
Rendimiento probado.
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Disenada para establecer el estandar

Potencial osteoinductivo*

Cada lote de material de injerto esterilizado
final se prueba para detectar su potencial
osteoinductivo mediante un ensayo de
roedores atimicos.”®

Excelente manejo

La masilla moldeable y el gel fluido estan
disenados para adaptarse al sitio quirargico.

Osteoconductivo

La matriz 6sea natural facilita la adhesion y la
proliferacion celular”

Esterilidad de grado de
dispositivo médico

Limpieza y esterilizacion con Allowash XG®
para minimizar el riesgo de contaminacion.

Portador probado

Las DBM que utilizan el glicerol como
portador tienen amplios antecedentes
clinicos publicados y se ha demostrado que
son seguras y eficaces en aplicaciones de
regeneracion de vacio 6seo.t'

Combina tecnologias
superiores para crear
una matriz 6sea
desmineralizada (DBM)
superior.

Fibras de DBM

Las fibras desmineralizadas de LifeNet Health
brindan un excelente manejo y una mayor
superficie para facilitar la adhesion celular.

PAD’

La tecnologia de desmineralizacion patentada
de LifeNet Health esta disenada para reducir la
variabilidad del injerto final.

La tecnologia PAD se dirige a niveles optimos

de calcio residual del Tal 4 por ciento, sin
comprometer las propiedades osteoconductivas
inherentes del injerto o su potencial
osteoinductivo.™

Allowash XG°

Esterilizado utilizando la tecnologia patentada
Allowash XG que brinda un nivel de garantia de
esterilidad (SAL) de 10, sin comprometer las
propiedades bioquimicas y biomecanicas del
injerto.>®

LifeNet Health prueba todo el material
proveniente del injerto esterilizado final
para verificar su potencial osteoinductivo.

* Los hallazgos de un modelo animal no pronostican
necesariamente los resultados clinicos.

La DBM de Optium obtuvo la puntuacion

radiografica y las tasas de fusion mas altas en el
modelo de fusion espinal posterolateral en ratas

atimicas”

Se llevé a cabo un modelo de fusion posterolateral en 54 ratas atimicas.

Los procesos transversales del cuerpo vertebral L4 y L5 se expusieron y decorticaron de manera

bilateral.

Se utilizaron seis animales de control que solo se sometieron a la decorticacion. Los otros
48 animales recibieron un implante con 0,2 cc de material de injerto por cada lado con uno

de los siguientes materiales de injerto:

Material de injerto | Proveedor
Masilla inyectable de Allomatrix®
Masilla de DBX®

Masilla de Grafton®

Accell Connexus™

Pasta para aloinjerto RT de Regenaform®

Masilla de Optium®

Wright Medical Technology (Arlington, TN)
MTF Biologics (Edison, NJ)

Osteotech (Eatontown, NJ)

Isotis OrthoBiologics (Irvine, CA)
Regeneration Technologies, Inc. (Alachua, FL)

LifeNet Health (Virginia Beach, VA)

Mediante un sistema de puntuacion de tres puntos, dos observadores independientes que
estaban cegados al grupo de tratamiento evaluaron la fusion radiografica.

Fusién radiografica:

Seguridad, calidad y rendimiento

Optium obtuvo las puntuaciones radiograficas y las tasas de fusion mas altas (91,6 % o 11/12)

entre todos los grupos.

Las puntuaciones radiograficas de
Optium fueron significativamente mas
altas (p<0,05) que las de los tres grupos
que obtuvieron las puntuaciones
radiograficas mas bajas: vacio (0%

0 0/6), Allomatrix (0% o 0/6) y
Regenaform (33% o 4/12).

Optium obtuvo la tasa de fusion
bilateral mas alta (7/12) entre
todos los grupos. Grafton y DBX
fueron los Unicos otros grupos que
mostraron pruebas bilaterales de
fusion (2/6 y 1/6 respectivamente).

Mean Score (0-2)

Figure 1: Radiographic Fusion Scores
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