Certificado del Potencial de Osteoinductividad de la DBM (150829-0)

Examen del potencial osteoinductivo de la DBM

Todos los lotes integrados en el relleno del vacio 6seo IGNITE® han sido sometidos a ensayos in vitro utilizando células humanas de
formacion de huesos?, y se han relacionado con el modelo de rata atimica'? y con los resultados clinicos? de la DBM sometida a prueba; lo
que garantiza el uso exclusivo de DBM osteoinductiva en el relleno del vacio éseo IGNITE®.

o

Todos los lotes que integran el relleno del vacio 6seo IGNITE® han sido ensayados in vitro en busca de la proteina nativa (BMP-2) como
marcador sustituto de prueba para el potencial osteoinductivo®. Los resultados de este inmunoensayo se relacionaron con el modelo de rata
atimica para unicamente la DBM vy el relleno de vacio 6seo IGNITE® °. Las pruebas de todos los lotes de la DBM con este inmunoensayo
garantiza el uso exclusivo de la DBM con polenmal de osteoinductividad en el relleno de vacio 6seo IGNITE®.

ién del p ivo en el producto final

Ademas, la relacion del ensayo in vitro de la proteina nativa de la DBM con el relleno del vacio 6seo IGNITE® predice el potencial
osteoinductivo del relleno del vacio 6seo IGNITE® cuando se mezcla con agua estéril en el modelo de rata atimica®. Aunque soélo se utilizé
una proteina nativa como marcador de prueba, la responsabilidad del potencial de osteoinductividad corresponde a la combinacion de varias
proteinas de la DBM. Tambien se desconoce la relacién del potencial de osteoinductividad, medido por este inmunoensayo sustituto, con el
rendimiento clinico en humanos del relleno del vacio éseo IGNITE®.

Deter

Como alternativa al ensayo in vitro de la proteina nativa de la DBM, podria procederse al ensayo in vivo del relleno del vacio éseo IGNITE®
mezclado con agua estéril en el modelo de bolsa muscular de ratas atimicas' para confirmar el potencial osteoinductivo del producto final.
Se desconoce la relacién entre los resultados en la bolsa muscular de las ratas atimicas con el rendimiento clinico.

La osteoinductividad del producto final del relleno del vacio 6seo IGNITE® mezclado con BMA no ha sido confirmada.

IGNITE® es una marca registrada de Wright Medical Technology, Inc.
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