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Aumento del tejido 6seo BIOHORIZONS®

MinerOss™ A

Un aloinjerto que ofrece una
opcioén de tratamiento alternativa
al injerto autdlogo.

Espafia y Portugal
Valido a partir de mayo de 2021
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Aspectos relacionados con la seguridad
Pruebas serologicas

Virus Test Especificacién
Virus de la hepatitis B (VHB) HBsAg, HBcAb*, NAT negativo
Virus de la hepatitis C (VHC) Ac, NAT negativo
Virus de inmunodeficiencia humana Ac, NAT negativo
Virus linfotrépico T humano (HTLV 1/2) Ac, NAT negativo
Bacterias Test Especificacién
Treponema pallidum (sffilis) CMIA, TP Ab negativo

En el proceso Allotec® solo entran tejidos de donantes con resultado del test negativo.
* negativo para infeccién activa (en caso de HBcAb positivo, C+TBA hace analisis adicionales)

El proceso Allotec®
Validacién independiente de los pasos de inactivacién virica criticos del proceso

Paso 1 Paso 2 Paso 3 Paso 4 Paso 5 Paso 6

Tras la remocién Desgrasar el tejido Un tratamiento de El tratamiento La liofilizacion El doble embalaje y la

gruesa del tejido donante permite una duracién alterna de oxidante conserva la esterilizacion final
blando, la grasay el penetracion éter dietflico y etanol desnaturaliza ademas estructura natural del mediante radiacién
cartilago moderada de los drena los componentes las protefnas solubles tejido y mantiene una gamma garantizan

circundantes, se da la disolventes durante celularesy persistentes, por lo humedad residual una vida util de
forma final al tejido el procesamiento desnaturaliza las que elimina la posible <10 %, lo que permite 5 afios a 5-30 °C.

donante. posterior. proteinas no antigenicidad. la répida

coldgenas, por lo que
inactiva los posibles

rehidratacion y la facil
manipulacién.

virus.
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Proceso de fabricacion de MinerOss™ A

Estrictas normas de seguridad

Tras la anamnesis del donante se garantiza la maxima seguridad
mediante una serie de estrictas pruebas seroldgicas, combinadas con
el procedimiento de purificacion Allotec® de C+TBA y una esterilizacion
radioldgica.

En primer lugar se realizan las pruebas serolégicas y de acido nucleico
(NAT, por sus siglas en inglés) para identificar infecciones antes de
detectar anticuerpos en la sangre. Los posibles virus se inactivan y las
bacterias se destruyen durante el procedimiento de purificacion
Allotec®, en el cual las proteinas no coldgenas se desnaturalizan.

A continuacién se utiliza un tratamiento oxidante para desnaturalizar
las proteinas solubles persistentes y eliminar la posible antigenicidad.
Por dltimo, el tejido se deshidrata mediante una técnica de liofilizacion
que facilita la sublimacion del agua congelada del estado sdlido al
gaseoso. Esta fase conserva la integridad estructural del material.

El proceso del liofilizaciéon es un procedimiento aceptado y bien
documentado que conserva las propiedades estructurales al tiempo
gue mejora la incorporacion de injertos. [7, 8]

Los poros microscépicos del material garantizan la rapida rehidratacion
del tejido. La esterilizacion final mediante rayos gamma asegura un
nivel de garantia de esterilidad (SAL, por sus siglas en inglés) de 10, al
tiempo que garantiza la integridad estructural y funcional del producto
y Su envase.

Los factores del éxito del proceso de fabricaciéon

El proceso Allotec®

Explantacion de cabezas femorales
(pacientes sometidos a cirugfa de
cadera) o diafisis (donantes post mortem)

= Consentimiento por escrito

= Cribado de donantes (analisis de
riesgo)

= Pruebas serolégicas
(cribado Ac y prueba NAT)

volatiles

Tratamiento de quimica humeda de
los grénulos, los bloques y los
pilares en el procesamiento Allotec®

= Bafio de ultrasonido
= Purificacién con reactivos

Liofilizacion y esterilizacion por
radiacion gamma

= 5 ainos de vida util
a5-30°C

= Tratamiento oxidativo

Imagen de microscopio electrénico de barrido
de MinerOss™ A con un aumento de factor
100 donde se observa la estructura macroporosa.

Imagen de microscopio electrénico de barrido
de MinerOss™ A con un aumento de factor 500
donde se observa la estructura microporosa.



El sustituto de hueso humano MinerOss™ A
Integracion rapida del injerto y potencial de remodelado completo [1-5]

La evidencia cientifica demuestra que los aloinjertos son la segunda
mejor opcion después del hueso autélogo del paciente en comparacion
con otros sustitutos 6seos. [1]

MinerOss™ A es un tejido éseo alogénico procesado que ofrece
resultados quirlrgicos probados, fiables y predecibles comparables al
hueso autélogo obtenido de zonas donantes intraorales.

MinerOss™ A es un aloinjerto predominantemente derivado de
cabezas femorales donantes tras una artroplastia de cadera. El tejido
donante se examina meticulosamente y se somete a un estricto
protocolo de cribado seroldgico.

Gracias a su composicién ésea natural, formada por colageno humano
mineralizado, MinerOss™ A presenta una elevada capacidad de
regeneracion bioldgica, ademas de un remodelado natural. Por lo
tanto, MinerOss™ A es una excelente alternativa al hueso autélogo, lo
que significa que no es necesaria una zona donante quirdrgica intraoral,
de forma que se reduce la morbilidad del paciente.

MinerOss™ A MinerOss™ A se somete a estrictas normas de seguridad
durante su proceso de produccién y garantiza una vida Util de 5 afios a
temperatura ambiente (5-30 °C).

Donante post mortem - difisis:
MinerOss™ A bloque de hueso corticoesponjoso
y MinerOss™ A pilar de hueso cortical

Donantes vivos - cabezas femorales:
MinerOss™ A granulado de hueso esponjoso,
MinerOss™ A granulado de hueso
corticoesponjoso y MinerOss™ A bloque de
hueso esponjoso



Caracteristicas de producto de MinerOss™ A
El procesamiento patentado de los tejidos mantiene su integridad

= Hueso de donantes humanos
(donantes vivos: cabezas femorales, donantes post mortem: diéfisis)

= Composicién ésea natural - coldgeno humano mineralizado

= Elevada capacidad de regeneracion bioldgica y remodelado natural [4]
= Estrictas normas de seguridad

= 5 afios de vida Util a temperatura ambiente (5-30 °C)

Pilar
(25x10x1 mm)

Granulados

Bloques
(10x10x20 mmy 10x10x10 mm)

Estructura histologica de MinerOss™ A
Histologia de biopsia obtenida 7 meses después del aumento con bloque [3, 5, 6]

Hueso alogénico (asterisco)
integrado en una matriz ésea de
reciente formacion.

La nueva matriz 6sea esta rodeada
de osteoblastos (flechas) que
muestran la formacién ésea en
curso.

El hueso alogénico se puede
reconocer por las cavidades vacfas
de los osteocitos y por estar
integrado en una matriz 6sea de
nueva formacion.




Ideal para las indicaciones siguientes
Regeneracién y aumento

Los grandes defectos 6seos en los que se conserva una pared ésea se
pueden restaurar para reemplazar el tejido 6seo faltante o inadecuado,
o0 para rellenar o estabilizar defectos dseos utilizando MinerOss™ A en
combinaciéon con membrana de colageno.

Regeneracion de defectos éseos periodontales

Regeneracion tras reseccion quistica y del apice

Regeneracién de los alveolos de extraccion

Regeneracion de los huecos entre la pared alveolar y los implantes
dentales

Aumento del seno
= Regeneracién de los huecos alrededor de los injertos en bloque
= Aumento horizontal de las crestas alveolares

Aumento tridimensional (horizontal o vertical) de las crestas
alveolares

Regeneracion de los alveolos de extraccion Regeneracion de defectos 6seos periodontales

Rellenar el alveolo con MinerOss™ Ay membrana de colageno Un diente con un buen prondstico puede conservarse regenerando el
regenera el hueso y conserva el volumen y la forma del hueso a lo hueso perdido con ayuda de biomateriales como MinerOss™ A

largo del tiempo. combinados con membrana de colageno.

Regeneracion de los huecos entre la pared alveolar y los
implantes dentales

MinerOss™ A se aplica al defecto para favorecer la regeneracion del
hueso.



Elinjerto 6seo alternativo
Elevada aceptacion por parte del paciente - tratamientos mas rapidos

= Menor tiempo de cirugia
El aloinjerto listo para usar reduce el tiempo de la cirugfa, porque no es necesaria una zona donante.

= Menor morbilidad y dolor para el paciente
Evitar una zona donante elimina el dolor posoperatorio asociado a una segunda intervencion.

= Disponibilidad ilimitada
Es un aloinjerto derivado predominantemente de cabezas femorales donantes después de una artroplastia de cadera.

= No hay diferencia clinica en la integracién final en comparacién con el hueso autélogo [3, 5, 6]

La evidencia cientifica demuestra

que los aloinjertos son la segunda
mejor opcion después del hueso
autdlogo del paciente en comparacion
con otros sustitutos 6seos [1]




Informacién para pedidos Lo
MinerOss™ A

MinerOss™A

FHuman bone alograft, lyophilized, C+TRA

MinerOss™ A - hueso esponjoso granulado

MinerOss™ A - bloque esponjoso ‘ .’

Referencia Volumen ;szgt]ii\oade Referencia Tamafio del producto
BM1007.1005 0,5 cm? 250-1.000 pm BM1010.1010 10x10x10 mm
BM1007.1010 1,0 cm? 250-1.000 um BM1010.1020  10x10x20 mm
BM1007.1020 2,0 cm? 250-1.000 pm MinerOss™ A - bloque cortico-esponjoso
BM1007.1040 4,0 cm? 250-1.000 pm Referencia Tamafio del producto
MinerOss™ A - hueso cortico-esponjoso granulado BM1009.1010 10x10x10 mm
Referencia Volumen FTJerrtl‘,aCrz‘C;de BM1009.1020 10x10x20 mm
BM1008.1005 0,5cm? 250-1.000 pm
BM1008.1010 1,0 cm? 250-1.000 pm MinerOss™ A - puntal de hueso cortical
BM1008.1020 2,0cm? 250-1.000 pm Referencia Tamafio del producto
BM1008.1040 4,0 cm? 250-1.000 pm BM1010.1000 25x10x1 mm

25 x 10 mm (Cortical)

Banco de tejidos responsable
Cells+Tissuebank Austria ggmbH | Magnesitstr. 1 | 3500 Krems an der Donau | Austria
Teléfono +43 2732 76954 0 | Fax +43 2732 76954 40 | vigilanz@ctba.at
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MinerOss™ A ha sido fabricado por C+TBA. Allotec® es una marca comercial registrada de C+TBA. MinerOss™ es una marca comercial de
BioHorizons. BioHorizons® es una marca comercial registrada de BioHorizons. Sin embargo, puede que estas marcas no estén registradas
en todos los mercados. Segln sea aplicable, los productos BioHorizons estan autorizados para la venta en la Unién Europea conforme a

la Directiva para los productos sanitarios de la UE 93/42/CEE y la Directiva de células y tejidos humanos 2007/47/CE. Estamos registrados
conforme a 1SO 13485:2016, la norma internacional para sistemas de gestién de calidad para los productos sanitarios que avalay enmarca
las licencias de nuestros productos en las normas del Ministerio de Sanidad de Canada y de otros mercados de todo el mundo. El idioma
original es el inglés. ©BioHorizons. Todos los derechos reservados. No todos los productos que se muestran o describen en este documento
estan disponibles en todos los paises.
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