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La solucidn que garantiza el éxito
del injerto 6seo.

Optecure® es un injerto 6seo desarrollado para la reconstruccion de la columna, pelvis
y extremidades. Su uso a temperatura ambiente facilita su rapida y comoda mezcla
con una solucion salina, sangre o hueso autélogo.

La concentracion optima de matriz 6sea desmineralizada (DBM) y un excipiente de
hidrogel reabsorbible proporciona osteoinductividad.'?" Con chips 6seos de cortico
esponjosa (ccc), Optecure+ccc proporciona ademas una matriz tridimensional
osteoconductiva. Su facilidad de uso, sus propiedades de manejo y seguridad hacen
de Optecure la respuesta a su interés sobre el rendimiento de los injertos éseos.
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Seguridad

Optecure es un producto a base de DBM de origen humano, procesado

de manera aséptica y 100% testado en cada lote para valorar su esterilidad

segun las leyes de la Farmacopea estadounidenses. Asimismo en cada lote
- - se verifica el potencial osteoinductivo en un modelo animal in vivo. Solo
' la DBM que demuestra su capacidad osteoinductiva mediante examen
histologico es utilizada en la produccion del producto final.

El excipiente de hidrogel proporciona superiores caracteristicas de
manejo. La tecnologia del hidrogel ha sido utilizada clinicamente en otras
aplicaciones médicas, y ha demostrado excelente biocompatibilidad y

supera la reglamentacién de biocompatibilidad 1SO 10993. Com0d|dad

El tejido donante se obtiene de bancos de tejido acreditados por la
Asociacion Americana de Bancos de Tejido (AATB) y la idoneidad del
donante se determina de acuerdo con los estandares del AATB y segun la
regulacion de la FDA. Cada donante ha de superar rigurosas valoraciones
para asegurar que los pacientes reciben tejido sano y de alta calidad.

Optecure ha sido disenado para adaptarse a cada aplicacion
especifica. Los cirujanos ahora tienen la oportunidad de

crear las caracteristicas de manejo deseadas.’ De manera
sencilla, mezcle el material seco granular con hueso
autoélogo (en fusion espinal) y ahada diluyente autélogo o el
De manera sistemética, el proceso asegura una concentracién de DBM fluido proporcionado para obtener la consistencia deseada.
optima en Optecure para la méaxima formacién de hueso nuevo.? Optecure y Optecure+CCC pueden combinarse con hueso
autégeno y médula dsea. Los productos se suministran en un
envase individual que se almacena a temperatura ambiente.

La concentracion de DBM puede ser la variable Unica, controlada de manera
critica en el diseno del aloinjerto. A pesar de lo que se podria pensar en un
primer momento, a mayor cantidad de DBM no tiene por qué darse mayor
efecto osteoinductivo.’?




La tranquilidad
de un resultado
predecible.

Componentes

Matriz 6sea desmineralizada

Optecure es un producto a base de DBM de origen humano, cuya osteoiductividad es

100% testada en cada lote. La DBM contiene colageno tipo | y factores de crecimiento,
incluyendo proteinas morfogenéticas de hueso (BMP). Las BMP son glicoproteinas producidas
localmente en estructuras esqueléticas durante el proceso del remodelado éseo, y son
reconocidas por su caracter osteoinductivo.®

Chips 6seos de cortico-esponjosa (CCC)

Optecure+CCC contiene chips 6seos de cortico-esponjosa densamente agrupados para
proporcionar osteoconductividad. Los chips poseen forma y tamano, medidos de manera

precisa, y conforman una matriz porosa osteoconductiva que facilita la vascularizacion y

permite la migracién de las células 6seas.®

Excipiente de hidrogel reabsorbible

El hidrogel es un biomaterial que actia como una matriz ésea para aplicaciones de tejido en
reconstruccion 6sea.® El hidrogel proporciona una robusta cohesién que previene la migracion
de Optecure del punto de aplicacion.! Este excipiente hidrofilico sirve como lugar de depdsito
de factores de crecimiento y puede ser mezclado con hueso autélogo o sangre.!
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INDUCTIVO/CONDUCTIVO

Chips de cortico-esponjosa (ccc)

[rradiacion Gamma.

Los chips tienen un tamano
aproximado de 1 a 3 mm

100% de los lotes son testados para

descartar la presencia de endotoxinas.

100% de los lotes son testados para

Optecure

INDUCTIVO

Matriz 6sea desmineralizada (DBM)

e Concentracion optima de DBM: 81%
en peso seco.

e 100% de los lotes son testados para

descartar la presencia de endotoxinas.

e 100% de los lotes son testados para
asegurar su esterilidad.

Carrier

e 100% de los lotes son testados
para asegurar su esterilidad.

e Resistente a la migracion.

e Flexibilidad intraoperatoria para
propiedades de manejo.

® 100% de los lotes son testados

asegurar su esterilidad. e 100% de los lotes testados in vivo para descartar la presencia de
para asegurar la osteoinductividad. endotoxinas.

Matriz 6sea desmineralizada (DBM)

e Concentracién éptima de DBM: 81% en peso seco.'?
¢ Potencial Ol testado in vivo en cada lote.
¢ Esterilidad testada en cada lote.

. Chips 6seos de cértico-esponjosa (CCC)

e Tamafno 1 -3 mm
e Densamente agrupados para asegurar reparto de carga.
® |rradiacion Gamma.

. Excipiente de Hidrogel reabsorbible

¢ Flexibilidad intraoperatoria para propiedades de manejo
* Resistencia a la migracién del punto de aplicacion.
e Esterilizacion en 6xido de etileno.




Aplicaciones

Constituyentes

Resistencia
a la migracion

Opciones de mezclado

Almacenado a
temperatura ambiente

Esterilidad testada
Biocompatibilidad

Inactivacién virica

Osteoinductividad*

Osteoconductividad

Osteogénesis

Optecure *ccc Optecure ..

Optecure+CCC Optecure

Optecure y Optecure +CCC es un injerto éseo disenado para la reconstruccion Matriz 6sea desmineralizada, chips de cortico-esponjosa, carrier de

de la columna, pelvis y extremidades. hidrogel.

e Matriz 6sea desmineralizada, chips de cortico-esponjosa, carrier de hidrogel. e Matriz 6sea desmineralizada y carrier de hidrogel.

e El hidrogel mantiene el injerto en posicion, facilitando el crecimiento éseo durante el proceso de remodelado. El injerto puede ser lavado y

permanecera en posicion sin deshacerse.’

Puede moldearse para conseguir la forma deseada.
Bioactividad
El injerto éseo liofilizado puede almacenarse a temperatura ambiente y mantiene el potencial osteoinductivo de las proteinas.’

Optecure es testado para asegurar su esterilidad con USP 71 y se clasifica como estéril aséptico.

El carrier de hidrogel ha sido sometido a rigurosos test de biocompatibilidad (ISO 10993).

Los chips de cortico-esponjosa son irradiados para conseguir la inactivacion virica. e N/D

Potencial de formacion 6sea

Todos los lotes son testados /in vivo para comprobar su potencial osteoinductivo siguiendo los més estrictos requerimientos de rendimiento.
Las concentraciones 6ptimas de DBM son definidadas sisteméaticamente y cientificamente por estudios que demuestran la formacién ésea.’?

Un ratio especifico de chips de cortico-esponjosa proporciona el andamiaje

poroso necesario para el crecimiento de vasos y una matriz 3D para el e N/D
crecimiento ¢seo0.*®

Cuando Optecure se combina con sangre, los 3 componentes necesarios para la formacion ésea estan en sus manos.

* Optecure indujo la formacion 6sea al ser implantado en un ensayo con ratones atimicos desnudos. Los resultados de un modelo animal, no son necesariamente predictivos de los resultados

en ensayos clinicos humanos.

e Se puede aplicar usando una jeringuilla 0 moldeado a nuestro gusto.
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L a Ciencla
de la formacion osea

La capacidad del cuerpo para regenerar el hueso
depende de tres factores clave: osteoinductividad,
osteoconductividad y osteogénesis.>'"'°

MATRIZ OSEA DESMINERALIZADA PARA LA OSTEOINDUCTIVIDAD?

La osteoinductividad es la habilidad de las células madre de diferenciarse en
osteoblastos a través de la estimulacion local con factores de crecimiento. Estos
factores o proteinas morfogenéticas (BMPs) son las moléculas necesarias para el
reclutamiento, proliferacién y conversion en nueva formacion ésea.

CHIPS DE CORTICO-ESPONJOSA PARA LA OSTEOCONDUCTIVIDAD?"

Las propiedades osteoconductivas se determinan por la presencia de un andamiaje
que permite la migracion vascular y celular, su distribucién y conjuncion.

El injerto éptimo proporcionara una formacion 6ésea mas rapida y duradera cuando se
encuentre presente un andamiaje osteoconductivo eficiente. Este andamiaje poroso
es un vehiculo crucial para albergar células osteogénicas y factores de crecimiento
osteoinductivos en la zona de formacion.

Se une a las células
para favorecer la
osteogénesis®

La osteogenesis —la habilidad de
generar hueso nuevo- se determina

por la presencia en la zona de células
osteoprogenitoras y precursoras. Las
células osteoprogenitoras se encuentran
en el aspirado de médula 6sea y en los
injertos 6seos autdgenos.

Formacion
osea

Respuesta celular

OSTEOGENICO
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Exactech, Inc. cuenta con oficinas y distribuidores en todo el mundo.
Para mas informacién acerca de los productos Exactech disponibles en tu
pais, por favor visita: www.exac.com
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