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EL VALOR DE TRABAJAR CON LIFENET HEALTH | i

Seguridad:

Gracias a la generosa
donacion de tejido
oseo de su familia,

pude recibir un injerto

oseo. Este injerto 0seo
me permitird tener un
implante dental que se
ve muy real. En un mes
comenzaré el proceso
de implantacion.
Con su pequernio acto
de generosidad,
ahora anhelo volver
a sonreir. — Erin

Durante mas de 30anos, hemos perfeccionado y definido el concepto de seguridad en la industria de
aloinjertos. Nuestros procesos, sistemas de calidad, y tecnologias de limpieza y esterilizacion fueron
disenados para garantizar la maxima seguridad para su paciente: reducen la probabilidad de infeccién
causada por el implante de un aloinjerto. Desde1995, mas de cinco millones de implantes biologicos
procesados con la tecnologia Allowash fueron distribuidos por LifeNet Health sin contagiar ninguna
enfermedad.

La seguridad es una parte fundamental de cada paso del proceso de donacién e incluye los
siguientes:

[J Seleccion y revision estrictas de donantes. [J Revision y liberacion definitiva realizadas

[ Pruebas de bacterias y serologia. por medicos.

[J Procesamiento controlado y esterilizacion [J Red nacional de recuperacion.

terminal. [J Examen fisico y protocolos de recuperacion.

Calidad:

El ambiente controlado de procesamiento de tejidos de LifeNet Health esta disenado para garantizar la
calidad y la seguridad de los implantes biologicos. LifeNet Health es tanto una empresa de dispositivos
meédicos como un banco de tejidos que utiliza sistemas de calidad, control de la calidad y procesos de
control del diseno de manera continua, y nuestros implantes biologicos estan disenados y fabricados
para garantizar la maxima calidad posible. Los injertos de LifeNet Health ofrecen siempre un
rendimiento uniforme, lo cual permite a los odontélogos centrarse en el procedimiento

y a los pacientes, en su curacién. Ano tras ano, esta dedicacion a la calidad es validada a nivel interno
y sometida a investigacion por parte de sus colegas y los organismos reguladores del gobierno

y la industria.

[J Procesos de control de diseno extraordinarios ] Examen de control de calidad luego

[] Procesos validados del procesamiento

Innovacion:

Dado que LifeNet Health es lider en la industria y que nuestras innovaciones presentan a médicos

y pacientes las tecnologias mas avanzadas, elegir LifeNet Health significa elegir un socio capaz

de proveerle de forma continua productos, tecnologias y servicios disefiados para mejorar la
seguridad, la eficacia clinica, la facilidad de uso y, en altima instancia, los costos. Desde que abrid
sus puertas en 2012, el Instituto de Medicina Regenerativa de LNH ha sido un nicleo de actividades de
investigacion y desarrollo, y puede proporcionarle productos que satisfagan sus necesidades ahora
y también en el futuro.



ACERCA DE LIFENET HEALTH

Antes de someterme al procedimiento
dental, me avergonzaba sonreir o
tomarme una foto; les estoy agradecida
porque ahora sonrio todo el tiempo.
— Barbara

Desde 1982, LifeNet Health ha contribuido a salvar vidas y recuperar la
salud de miles de pacientes cada afno. Desde la obtencion de organos
hasta las Gltimas innovaciones en tecnologias de implantes biologicos
y terapias celulares, es el proveedor de soluciones para trasplantes
mas confiable del mundo y un lider en el campo de la medicina
regenerativa. Al mismo tiempo, respeta a los donantes y profesionales
de la salud que hacen posible el proceso de curacion.

Nuestra linea completa de implantes biolégicos alogénicos ofrece a
los cirujanos las herramientas que necesitan para mejorar la vida de
los pacientes. Ademas, facilitamos el acceso a implantes alogénicos
de la mas alta calidad y brindamos, asi, servicios ejemplares. Cuando
elige a LifeNet Health como su proveedor primario de implantes
biolégicos, usted esta invirtiendo en el mejor valor posible para
asegurar el bienestar de sus pacientes y su reputacion.

Cada ano, LifeNet Health distribuye casi 500 000 implantes bioldgicos
de aloinjertos para satisfacer las necesidades urgentes de pacientes
en todo el mundo. Nuestro historial en materia de seguridad es
inigualable. Y nuestra filosofia, sencilla: al entablar una colaboracion
con un proveedor de implantes biologicos, la decision no debe
fundamentarse solo en las tarifas sino, mas bien, en el valor general
que usted y sus pacientes esperan y merecen.

Linea de tiempo de LifeNet Health

1982 Se crea el banco de tejidos de Virginia del Este.
1989 El banco de tejidos de Virginia del Este se convierte en LifeNet.
1995 LifeNet presenta la tecnologia de limpieza Allowash®

—O LifeNet presenta la tecnologia de desmineralizacion PAD®

2000 ©  LifeNet se fusiona con la Agencia de Obtencion de Organos
de Virginia.

2001 ©  Seimplanta el primer aloinjerto de columna cervical
VertiGraft®VG2%

2006 ©  LifeNet se fusiona con Florida Tissue Services, Inc. y se convierte
en LifeNet Health of Florida.

2007 © LifeNet se convierte en LifeNet Health.

~O LifeNet Health presenta Preservon® la tecnologia de
conservacion a temperatura ambiente con hidratacion completa.

2008 ©  Elparche cardiaco CardioGraft®con Matracell®recibe la
autorizacion de la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA) de los Estados Unidos.

—0 Se crea el Skin & Wound Allograft Institute (Instituto de
aloinjertos de piel y heridas).

~0 Se lanza el sistema de limpieza de injertos autologos
OsteoCleanse®

2009 I Se crea el Instituto de Medicina Regenerativa de LifeNet Health.

2010 Ano récord para LifeNet Health en la distribucion de implantes

biolégicos de aloinjertos (mas de 300000).

—0 Se lanzan las dermis descelularizadas ArthroFlex® Dermacell®
y Oracell®

2012 ©  Northwest Tissue Services se fusiona con LifeNet Health para
formar LifeNet Health Northwest.

204 O Seintroduce la matriz celular dsea ViviGen® un aloinjerto celular
diferenciado.

2015 O  Se celebra el XX aniversario de la esterilidad de los aloinjertos
con nuestra tecnologia patentada Allowash.

Oficinas centrales internacionales en Virginia Beach, VA




INNOVACION

Elegir LifeNet Health significa elegir un socio capaz de proveerle de forma continua productos,
tecnologias y servicios disenados para mejorar la seguridad, la eficacia clinica, la facilidad de uso y,
en ultima instancia, los costos del establecimiento. Desde que abrid sus puertas en 2012, el Instituto
de Medicina Regenerativa de LNH ha sido un nucleo de actividades de investigacion y desarrollo,

y puede proporcionarle productos que satisfagan sus necesidades ahora y también en el futuro.

Innovacion en los procesos de esterilizacion

Nuestro proceso de esterilizacion patentado Allowash XG permite esterilizar los implantes biologicos
de aloinjerto sin comprometer las propiedades biomecanicas ni bioquimicas.

Innovacion en la tecnologia de conservacion

Preservon® una de nuestras tecnologias patentadas, permite almacenar los implantes biologicos
en un estado completamente hidratado a temperatura ambiente. Asi se elimina la necesidad
de una rehidratacion prolongada y se ahorra un tiempo valioso en el quiréfano.

Innovacién en la tecnologia de desmineralizacion

La tecnologia patentada de desmineralizacion PAD® ofrece una desmineralizacion dsea precisa para
alcanzar el nivel ideal de calcio residual, de 1a4 %. Este proceso controlado protege las proteinas
morfogenéticas, al tiempo que asegura una osteoinductividad éptima.

Innovacion en la tecnologia de descelularizacion

Matracell permite descelularizar los implantes biologicos de aloinjerto sin comprometer las
propiedades biomecanicas o bioquimicas deseadas para la aplicacion quirargica para la que dicho
implante biologico de aloinjerto fue disenado.

The FUTURE raft Bio-Implant DECELLULARIZATION

Innovacion en la tecnologia celular

Nuestro Instituto de Medicina Regenerativa se dedica al desarrollo de nuevas tecnologias basadas
en las células y disenadas para mejorar los procedimientos de reparacion de tejidos y huesos.
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RENDIMIENTO Y EFICACIA CLINICA
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CARPETA DE TRABAJOS CRANEOMAXILOFACIALES

Y DENTALES

LifeNet Health ofrece una variedad de opciones de
aloinjertos para injertos en tejidos blandos y duros disenados
para asistir a los médicos en los siguientes procedimientos:

[] Correccion de defectos periodontales (infradseo y
furcacion).

Aumento y mantenimiento del reborde alveolar.
Preservacion del sitio de la extraccion.

Injerto del seno.

Reconstruccion craneofacial.

Correccion del tejido blando.

O O 0o o g o>

Estos productos se envasan con una vida util prolongada
y estan disponibles en muchos tamanos para adaptarse a
diferentes aplicaciones.

LifeNet Health ofrece a los cirujanos dermis descelularizada
para aplicaciones maxilofaciales que se utilizan en conjunto
con la regeneracion tisular y 6sea guiada, y la regeneracion de
tejidos blandos orales.

Instrucciones generales:

[] Use el producto una sola vez en un solo paciente.

[] Una vez abierto el envase, el implante bioldgico debe
utilizarse para el procedimiento actual o desecharse.

[J Inspeccione con atencion el implante biologico, los
envases interno y externo, y las etiquetas:

- No use el producto después de la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta.
- No use el producto si el implante biologico esta

danado o si la integridad del envase esta afectada.

- No use el producto si observa discrepancias en la
informacion de la etiqueta.

0

Use una técnica aséptica en todo momento.

No lo esterilice.

0

[1 Almacene el implante biologico segln las instrucciones de
almacenamiento recomendadas hasta su preparacion para
la implantacion.

Polvo de hueso cortical
desmineralizado

Particulas de hueso cortical
mineralizado

Particulas de hueso esponjoso
mineralizado

Cubos de hueso esponjoso

Bloques de hueso esponjoso

Tiras de hueso iliaco

Cuna de cresta iliaca con
Preservon®

Costilla

Injertos de particulas grandes

Fascia lata periodontal

Dermis descelularizada

Pericardio

Relleno de hueso esponjoso
desmineralizado

Cubos de hueso esponjoso
desmineralizado

Tiras de hueso esponjoso
desmineralizado

Indicacion de los usos adecuados del producto -

Preservacion del sitio de la

Aumento del reborde
extraccion

alveolar

... Defectos periodontales

Almacenamiento: almacenar a temperatura ambiente. La vida Util es de 3anos a temperatura ambiente.



Caracteristicas del injerto

¢MANTIENE TIEMPO DE
INJERTO oc o ‘ ESPACIO? REESTRUCTURACION
g:se;?nzfarltiizcaa(lj:e[;n;gw;g)lizado (aloinjerto oseo liofilizado Bajo Alto No Rapido (de3a4meses)
Hueso cortical mineralizado (aloinjerto 6seo liofilizado [FDBAY]) Alto - Si Lento (6 meses o mas)
Hueso esponjoso mineralizado (FDBA) Alto - Si Medio (de4a6meses)
Hueso cortical esponjoso mineralizado (FDBA) Alto - Si Medio (de4aémeses)
Mezcla de hueso cortical mineralizado/desmineralizado Alto Alto Si Rapido (de3a4 meses)
Particula grande desmineralizada (DFDBA) Bajo Alto Minimo Rapido (de3a4meses)
Estructural (cubo/bloque de colmillo, hueso iliaco, costilla) Alto - Si Lento (6 meses o mas)

Velocidad de reestructuracion de FDBA (del mas rapido al mas lento): Hueso esponjoso > Mezcla de hueso esponjoso y cortical » Hueso cortical

OC — Osteoconductor

= Bajo = Armazon fragil debido a la desmineralizacion; probablemente
no brindara una superficie para la sustitucion progresiva.

Medio = Armazén que soporta moderadamente el crecimiento
infiltrante desde el hueso circundante.

Alto = Armazén solido que soporta el crecimiento infiltrante
desde el hueso circundante.

Recomendaciones de volumen 6seo

Ol — Potencial osteoinductor

Bajo = Posibilidad escasa de senalizacion de .
células nuevas.

Medio = Posibilidad moderada de senalizacion

de células nuevas. .
Alto = Posibilidad alta de senalizacion de nuevas

células oseas en formacion, lo que promueve una

rapida regeneracion osea.

{Mantiene espacio?

No = El injerto no mantiene un
espacio; altas probabilidades

de reabsorcion.

Si = El injerto mantiene el espacio;
el recambio 6seo tarda mas tiempo.

Incisivo central 0,5¢cc
Incisivo lateral 0,5¢cc
Colmillo 0,5¢cc
1.2y 2.° premolar 0,5¢cc
1°y 22 molar 0,7-10cc
3.2 molar 0,7 -1,0cc
Incisivo central 0,7-10cc
Incisivo lateral 0,5¢cc
Colmillo 0,7-10cc
1.2y 2.° premolar 0,7-10cc
1.2y 2.° molar 12-2,0cc
3.2 molar 1,2-2,0cc
Cada seno 2,5-5,0cc




ESTRUCTURAL | Oracrarr

CUBOS/BLOQUES DE HUESO ESPONJOSO

Temperatura de

Tamano Liofilizado . » Vida util
almacenamiento
10 x 10 x I0mm ‘ CANCUBEI1 ‘ Ambiente ‘ 5 anos
15 x 15 x 15mm ‘ CCUBE-01 ‘ Ambiente ‘ 5 anos
15 x 15 x 8mm ‘ CCUBE-02 ‘ Ambiente ‘ 5 anos
15 x 30 x 8mm ‘ CCUBE-03 ‘ Ambiente ‘ 5 anos
RIB
Tamario Liofilizado Temperatura €2 ~ Vida util
almacenamiento
60 - 115mm RIB Ambiente 5 anos
TIRAS DE HUESO ILIACO
Tamano Liofilizado Preservon Temperaturf'i €2 » Vida util
almacenamiento
15 x 20mm IS SML ISP SML Ambiente/ 5 afos
No congelar
15 x 30mm IS MED ISP MED Ambiente/ 5 anos
No congelar
20 x 40mm IS ISP Ambiente/ 5 anos
No congelar
CARTILAGO COSTAL
El ancho es mayor o igual a 7mm
Largo Congelado Temperatur.a €2 Vida util
almacenamiento
30 - 59mm CCART30 Entre 5 anos
-40'y -80°C
60 - 90mm CCART60 Entre 5 aif
-40y -80°C anos

*Si bien la temperatura ambiente no ha sido definida por la Asociacion de bancos de tejidos de
EE.UU. (AATB), LifeNet Health mantiene el tejido liofilizado a una temperatura entre 10°C y 37°C.



OPCIONES ESTRUCTURALES

Caso clinico:
Injerto en bloque

Un hombre de 25anos presentaba edentulismo parcial; las areas
con dientes faltantes tenian rebordes alveolares de clase3 a
clase4, segun la clasificacion de Cawood y Howell. La historia
clinica del paciente no indicaba imposibilidad de tratamiento
planificado. El injerto en el area atrofica se realizd con 3aloinjertos
en bloque de hueso iliaco humano mineralizado (OraGraft,
LifeNet Health, Virginia Beach, Va).

Gian Sfasciotti llevo adelante el caso.

Referencias seleccionadas: (se encuentra disponible a peticion

un compendio completo con hipervinculos a los restimenes)

En este caso, Sfasciotti(2014) trata una mandibula gravemente
atrofica en los sextantes5 y 6. Los bloques formados a partir

de una tira de hueso iliaco se colocaron estratégicamente y se
aseguraron con tornillos de titanio. El preimplante se realizé con
tomografia computarizada y una endoprotesis quirdrgica. Las
tomografias posoperatorias mostraron una excelente curacion
rapida. Se removio el nicleo antes de colocar el implante y la
histologia mostrd una curacion excepcional a los 10 meses. El caso

finalizo de manera exitosa con la colocacion del implante.

Nissan etal. (2011) publicaron un seguimiento de su estudio de
2008 en el cual utilizaron 46 bloques de hueso esponjoso para
tratar deficiencias en el reborde alveolar en 31pacientes que
requerian implantes. Advirtieron un 98 % de implantes exitosos
después de un seguimiento medio de 34 meses.

Chaushu etal. (2009) utilizaron bloques de hueso esponjoso para
el aumento del suelo sinusal maxilar junto con la colocacion
simultanea de implantes en 28 pacientes. Tras un seguimiento de
27 meses, el nivel de efectividad y la formacion de hueso nuevo

estimularon a los autores.

FIGURA 9. Nticleo removido para estudio histologico a los

10 meses. La excelente curacion es evidente, ademas del

espacio adecuado para la implantacion dental.



PARTICULAS | OracrarT®

PARTICULAS DE HUESO CORTICAL ESPONJOSO
MINERALIZADAS

250 - 1000 micrones

Temperatura de

. Tamano Liofilizado almacenamiento® Vida atil
R 05¢cc C/CMIX-0.5 Ambiente 3 afios
1,0cc C/CMIX-1.0 Ambiente 3 anos
2,0cc C/CMIX-2.0 Ambiente 3 anos

POLVO DE HUESO CORTICAL DESMINERALIZADO

250 - 1000 micrones

Temperatura de

Tamano Liofilizado almacenamiento* Vida atil
0,25cc DGC1/20 Ambiente 3 anos
NN % 0,50cc DGC1/10 Ambiente 3 anos
STt N 070cc DGC1/8 Ambiente 3 anos
P 120cc DGCl/4 Ambiente 3 anos
2,50cc DGC Ambiente 3 anos
POLVO DE HUESO CORTICAL MINERALIZADO
250 - 1000 micrones
Tamario Liofilizado Temperatura de Vida atil
almacenamiento*
0,25cc GC1/20 Ambiente 3 anos
0,50 cc GC1/10 Ambiente 3 anos
% 0,70cc GCl1/8 Ambiente 3 anos
1,20 cc GCl/4 Ambiente 3 anos
2,50 cc GC Ambiente 3 anos

*Si bien la temperatura ambiente no ha sido definida por la Asociacion de bancos de tejidos de
EE.UU. (AATB), LifeNet Health mantiene el tejido liofilizado a una temperatura entre 10°C y 37 °C.



PARTICULAS | OracrarT®

POLVO DE HUESO ESPONJOSO MINERALIZADO
250 - 1000 micrones

Temperatura de

Tamano Liofilizado S —————— Vida atil
0,50cc OCAN-0.5A Ambiente 3 anos
1,00cc OCAN-1.0A Ambiente 3 anos
2,00cc OCAN-2.0A Ambiente 3 anos
1000 - 2000 micrones
Tamano Liofilizado Temperatura de Vida atil
almacenamiento*
0,50cc OCAN-0.5B Ambiente 3 anos
1,00cc OCAN-1.0B Ambiente 3 anos
2,00cc OCAN-2.0B Ambiente 3 anos

*Si bien la temperatura ambiente no ha sido definida por la Asociacion de bancos de tejidos de
EE.UU. (AATB), LifeNet Health mantiene el tejido liofilizado a una temperatura entre 10°C y 37 °C.



PARTICULAS GRANDES | OracrarT®

HUESO ESPONJOSO MOLIDO DESMINERALIZADO

1-8mm
Tamafio Liofilizado WEEBESUEEE o o
almacenamiento
5cc DCANS Ambiente 5 anos
HUESO CORTICAL DESMINERALIZADO
s 1-4mm
<& SEou
S g AT RN N > . e Temperatura de il e
f'tz : N"' - .‘ ..\ Fete Tamano Liofilizado B ———— Vida atil
3 ; 5cc DGC5 Ambiente 5 afios

*Si bien la temperatura ambiente no ha sido definida por la Asociacion de bancos de tejidos de
EE.UU. (AATB), LifeNet Health mantiene el tejido liofilizado a una temperatura entre 10°C y 37 °C.



OPCIONES DE PARTICULAS

Caso clinico: Aumento del reborde alveolar

Don Callan, cirujano dental, periodoncista, Little Rock, AR, EE. UU.

En este caso, un hombre de 61anos con denticion irrecuperable
recibe tratamiento con injerto oseo e implantes posteriores. Excepto
por la enfermedad periodontal grave, el paciente parecia tener buen
estado de salud.

Se ofrecieron al paciente todas las opciones de tratamiento

y se opto por una rehabilitacion con implantes en toda la boca.
Se realizaron radiografias y modelos de diagnostico, y se planifico
el caso con un criterio de restauracion. El equipo odontolégico,
compuesto por un periodoncista, un dentista restaurador y

un técnico dental, revisé todos los datos disponibles antes de
comenzar el caso. El laboratorio fabricé un conjunto de dentaduras
temporales (placas de separacion) para que el paciente utilice
después de la cirugia. El paciente se sometio a un tratamiento
periodontal de fase1 para controlar los agentes etiologicos
(bacterias) y permitir que los tejidos inflamados se curen.

Este paciente tenia dos problemas que abordar: hueso insuficiente
y tejido blando insuficiente.

Se obtuvo una historia clinica y odontologica completa, y no se
encontraron contraindicaciones para el uso de sedante intravenoso.
Tras la sedacion, se utilizd una solucion desinfectante para lavar la
cavidad bucal y el area del rostro. En todas las areas en las que se
realizaron incisiones se administré un anestésico local vasoconstrictor.
Durante todo el procedimiento quirdrgico, se aislo el area afectada
con gasas de 4x4 impregnadas con solucion antibidtica.

En la primera fotografia, se han removido los dientes de la arcada
dental superior. Se ha extraido todo el tejido de granulacion y

el tejido gingival no saludable que rodeaba los dientes. Como
resultado, no hay tejido suficiente para realizar la sutura primaria.
Asimismo, se removio el hueso no saludable ya que habia
prominencias 6éseas muy marcadas. Se puede observar que el hueso
remanente sangra, lo cual es una senal positiva. Los alvéolos se
curan primero desde el vértice y luego hacia el aspecto coronal.
Los vasos sanguineos nuevos ayudaran en el proceso de curacion
desde las paredes de los alvéolos.

Como se muestra en la segunda fotografia, se realizd un

relleno excesivo en todos los alvéolos con hueso liofilizado
desmineralizado (DFDBA). Se eligio este tipo de injerto porque
ofrece una curacion ésea rapida. Normalmente, no se optaria

por DFDBA, ya que tiene poca capacidad para ahorrar espacio.

El paciente recibira una dentadura temporal que protegera el area y
moldeara el reborde alveolar segun la forma deseada. Es deseable
obtener un reborde alveolar curvo que se parezca mas a la curvatura
normal saludable. Esto contribuira a mantener la limpieza y salud de
los implantes finales.

Nota: Resulta evidente que los colgajos quirtirgicos no se pueden
aproximar para realizar la sutura primaria.

Cuando se presento este caso, existian pocos materiales de
reabsorcion natural adecuados para los procedimientos de
regeneracion osea guiada. El material mas utilizado en ese momento
era el politetrafluoroetileno expandido (e-PTFE). A pesar de que se
utilizaba mucho, se debia extraer. Existen dos tipos de membranas
segun la reabsorcion: membranas no reabsorbibles y membranas
reabsorbibles. Las membranas no reabsorbibles requieren una cirugia
adicional para su extraccion. Las membranas no reabsorbibles
originales eran de politetrafluoroetileno expandido (ePTFE)
fabricado por GoreTex o de acetato de celulosa, como el filtro
Millipore utilizado por Nyman en 1982 en el primer procedimiento
documentado de regeneracion tisular guiada. Es necesario extraer las
membranas no reabsorbibles después de un tiempo de maduracion
tisular. En 1995, Murphy llevo a cabo un estudio en el cual analizo

el tiempo que debe transcurrir para retirar la membrana. Llegaron

a la conclusion de que la extraccion temprana fue antes de las

seis semanas y la extraccion tardia fue después de seis semanas.
Advirtieron menos hueso maduro y mas recesion con la extraccion
temprana, y mas purulencia y dificultad de extraccion en los
tratamientos mas prolongados. Se llegd a la conclusion de que la
extraccion de la membrana deberia realizarse en aproximadamente
seis semanas.



En el caso en cuestion, debido a la gran area implantada, el uso
de e-PTFE seria problematico ya que la extraccion resultaria
extremadamente dificil. Se opto entonces por la fascia lata.
La fascia lata tuvo grandes antecedentes en medicina por su

biocompatibilidad y resistencia. Cuando se publicé el caso, el autor

habia utilizado la técnica en otros 28 pacientes con implantes con
un nivel de efectividad del 100 %. Si este caso fuera actual, otra
opcioén de tratamiento seria Oracell (matriz dérmica acelular).

La tercera fotografia muestra la sutura final después de la colocacion

de la membrana reabsorbible de fascia lata. Para este caso, se
utilizaron suturas reabsorbibles de acuerdo con la preferencia del
médico. Se pueden observar areas donde no se logré la sutura
primaria y hay hendiduras de 5 a 7mm. Debido a que el paciente
debia utilizar una prétesis temporal removible, se utilizo un taladro
dental de acrilico para aliviar la parte inferior de la dentadura y
reducir el traumatismo en la zona quirdrgica. El paciente recibio
instrucciones detalladas sobre el uso de la protesis y la higiene
dental, y se programé una visita de seguimiento en 2 semanas.

La cuarta fotografia muestra el estado de curacion a los 5meses.
Notese el aspecto liso y redondeado del reborde alveolar.

Este resultado excelente ofrece a los médicos la posibilidad de
colocar los implantes en cualquier lugar. En este caso, el equipo
odontologico decidio colocar los implantes con un criterio de
restauracion.

En el maxilar (arriba), se colocaron implantes roscados revestidos de
hidroxiapatita (Steri-Oss). El dentista restaurador y el especialista de
laboratorio disenaron y realizaron las restauraciones finales (abajo).

Nota: Se debe utilizar el criterio clinico para seleccionar pacientes
que se beneficiaran de la regeneracion tisular guiada, seleccionar
e implantar la configuracion adecuada segtin el/los defecto(s) y
tratar a los pacientes después de la cirugia. La bibliografia trata
ampliamente estos temas, los cuales se han publicado en revistas
con revisores externos.

Referencias seleccionadas: (se encuentra disponible a peticion un
compendio completo con hipervinculos a los restimenes)

En un estudio aleatorizado de 69 pacientes, Ogihara y Tarnow (2014)
examinaron el relleno 6seo y la curacion del tejido blando. Los
grupos de prueba eran combinaciones de derivado de matriz de
esmalte con aloinjerto oseo liofilizado desmineralizado o aloinjerto
oseo liofilizado mineralizado. Ambos grupos mostraron mejoria en la
curacion de tejidos blandos y duros, en comparacion con los grupos
de control.

En un estudio clinico llevado a cabo por Eskow etal. (2013), se realizd
un analisis histologico de aloinjerto de hueso cortical y esponjoso
liofilizado después de la extraccion del diente y la preservacion

del reborde alveolar en un modelo no molar. El estudio no arrojo
diferencias significativas respecto a la formacion de hueso nuevo
entre los dos grupos.

En un estudio prospectivo que comparé el aloinjerto solamente con
el tratamiento combinado de aloinjerto e injerto autélogo, Beitlitum
etal. (2010) utilizaron FDBA para aumentar las deficiencias del
reborde alveolar en 50 pacientes. Los autores descubrieron no solo
que FDBA arroj6 resultados clinicos buenos, sino que los resultados
fueron esencialmente iguales a los del tratamiento combinado de
aloinjerto e injerto autologo.



TEJIDO BLANDO | OracGrarT®

FASCIA LATA PERIODONTAL

Temperatura de

Tamano Liofilizado . " Vida atil
almacenamiento
[ x30mm PFL15 Ambiente 3 afios
¢ Extrapequeno

25X 25~mm PFL S Ambiente 3 anos
Pequeno
25 x55mm PFLR Ambiente 3 anos
Regular
25 x 95mm PFL L Ambiente 3 anos
Grande

*Si bien la temperatura ambiente no ha sido definida por la Asociacion de bancos de tejidos de
EE.UU. (AATB), LifeNet Health mantiene el tejido liofilizado a una temperatura entre 10°C y 37°C.



TEJIDO BLANDO | OraceLL®

DERMIS DESCELULARIZADA

Grosor =0,76 - 1,25mm

. Temperatura
Tamano d
ambiente
15 x 20mm OCELL100
20 x 40mm OCELL101
10 x I0mm OCELL150
10 x 40mm OCELL151

Grosor =126 -1,75mm

. Temperatura
Tamano d
ambiente
15 x 20mm OCELL200
20 x 40mm OCELL201
10 x 10mm OCELL250
10 x 40mm OCELL251

Temperatura de
almacenamiento

15-30°C
15-30°C
15-30°C
15-30°C

Temperatura de
almacenamiento

15-30°C
15-30°C
15-30°C
15-30°C

Vida uatil

3 anos
3 anos
3 anos

3 anos

Vida atil

3 anos
3 anos
3 anos

3 anos



OPCIONES DE TEJIDO BLANDO

Caso clinico

Don Callan, cirujano dental, periodoncista, Little Rock, AR, EE. UU.

Una cirugia que se realizo para colocar implantes en los sitios sin los incisivos laterales debido a una deficiencia congénita. Se requirié una
combinacion de particulas de hueso cortical mineralizado OraGraft®y dermis descelularizada Oracell®en los dientes anteriores para corregir
el soporte 6seo delgado y aumentar el perfil de tejido blando en estas areas.

Referencias seleccionadas: (se encuentra disponible a peticion un compendio completo con hipervinculos a los restimenes)

En un informe de caso con implante maxilar, Mastronikolas (2014) extrajo y conservo el sitio en n.°5 [Eu. n.°16]. Se utilizd un aloinjerto 6seo
liofilizado desmineralizado en el sitio de la extraccion y una membrana de fascia lata para la formacion 6sea guiada. Aproximadamente
3meses después, el paciente se sometioé a un procedimiento para aumentar el seno en el mismo sitio, para lo cual se utilizd un aloinjerto
oseo liofilizado. Tres meses después, se realizo una tomografia axial computarizada a través de la cual se verifico la elevacion exitosa del

suelo sinusal.

Callan (1993) utilizo DFDBA vy fascia lata crural liofilizada para rellenar y proteger, respectivamente, un defecto 6seo en un caso quirdrgico.
El autor recomendo ambos tipos de aloinjertos.

En una serie de casos de Wallace etal. (2013) se analizo la regeneracion 6sea utilizando tomografia computarizada histomorfométrica y 3D.
El aloinjerto de hueso esponjoso mineralizado se utilizd para rellenar cada alvéolo y se aplicd matriz dérmica descelularizada en cada alvéolo.
Los resultados mostraron un 28,7 % de formacion de hueso nuevo utilizando estos materiales.



COMPONENTES BIOLOGICOS | Optium® psm’

OPTIUM® DBM

GEL

Tamario Liofilizado Temperatura de Vida atil
almacenamiento*

lcc ‘ TGELO1 ‘ Ambiente ‘ 3 anos

5cc ‘ TGELO5 ‘ Ambiente ‘ 3 anos

10cc ‘ TGEL10 ‘ Ambiente ‘ 3 anos

MASILLA

Tamario Liofilizado Temperatura de Vida atil
almacenamiento*

lcc ‘ TPUTOT ‘ Ambiente ‘ 3 anos

2,5¢cc ‘ TPUTO2 ‘ Ambiente ‘ 3 anos

5cc ‘ TPUTO5 ‘ Ambiente ‘ 3 anos

10cc ‘ TPUTIO ‘ Ambiente ‘ 3 anos

*Si bien la temperatura ambiente no ha sido definida por la Asociacion de bancos de tejidos de
EE.UU. (AATB), LifeNet Health mantiene el tejido liofilizado a una temperatura entre 10°C y 37 °C.

T No se encuentra disponible en todos los mercados. Comuniquese con su representante
de LifeNet Health para consultar la disponibilidad.



COMPONENTES BIOLOGICOS | ReadiGrArT® BLX DBM!

ReadiGrarT®
MASILLA
Tamano Liofilizado Temperatur.a\ et Vida atil
almacenamiento
0,5cc BF-1000-001 15-30°C 18 meses
10cc BF-1000-002 15-30°C 18 meses
2,5cc BF-1000-003 15-30°C 18 meses
50cc BF-1000-004 15-30°C 18 meses
10,0cc BF-1000-005 15-30°C 18 meses
MATRIZ OSEA DESMINERALIZADA
MASILLA INYECTABLE
Tamario Liofilizado Temperatura de Vida atil
almacenamiento
0,5cc BL-1400-001 15-30°C 18 meses
10cc BL-1400-002 15-30°C 18 meses
2,5cc BL-1400-003 15-30°C 18 meses
50cc BL-1400-004 15-30°C 18 meses
10,0cc BL-1400-005 15-30°C 18 meses

T No se encuentra disponible en todos los mercados. Comuniquese con su representante
de LifeNet Health para consultar la disponibilidad.



LifeNet Health ayuda a salvar vidas, restaurar la
salud y brindar esperanza a miles de pacientes
cada ano. Somos el proveedor de soluciones
de trasplantes mas confiable a nivel mundial,
desde la obtencion de érganos hasta el
desarrollo de nuevas e innovadoras tecnologias
de bioimplantes y terapias celulares. Somos

la empresa lider en el campo de la medicina
regenerativa y, al mismo tiempo, respetamos a
los donantes y profesionales de la salud que
hacen posible el proceso de curacion.

e Para uso en: mercados globales

1864 Concert Drive

Virginia Beach, VA 23453

1-888-847-7831 (EE. UU. y Canada)
1-757-464-4761 int. 2000 (fuera de los EE.UU.)

www.LifeNetHealth.org

El logotipo de LifeNet Health es marca comercial registrada de
LifeNet Health, Inc. VertiGraft es una marca comercial registrada
de DePuy Spine. Allowash, Allowash XG, AngioGraft, ArthroFlex,
CardioGraft, Dermacell, FlexiGraft, GraftLink, 1/C Graft Chamber,
Kinetigraft, Matracell, MatriGraft, Oracell, OraGraft, Optium,
OsteoCleanse, PAD, ReadiGraft, Preservon, VG1y VG2 son marcas
comerciales registradas de LifeNetHealth, Inc., Virginia Beach, VA.

Dermacell AWM y Biowasher son marcas comerciales registradas
de LifeNet Health, Inc., Virginia Beach, VA.

©2017 LifeNet Health. Todos los derechos reservados.

68-00-052-ES Rev.00

LifeNet Health

Saving Lives. Restoring Health. Giving Hope.



OraceLL®

Dermis descelularizada para aplicaciones
dentales y maxilofaciales

El rendimiento que
necesita con la seguridad

y la comodidad en las
que confia

LifeNet Health

Saving Lives. Restoring Health. Giving Hope.



Generalidades

Oracell®es una matriz dérmica acelular humana (MDA) que
actta como una base para reforzar el tejido blando danado o
inadecuado en el area quirdrgica. Utilizando la tecnologia de
descelularizacion Matracell® exclusiva y validada de LifeNet
Health, se eliminan las células epidérmicas y dérmicas, mientras
que se conserva el resto de los componentes (p. €j., citocinas,
factores de crecimiento, colageno, elastina, etc.) en la matriz
extracelular (MEC) que son de ayuda fundamental en el
proceso de curacion. Lo que queda después de este proceso
validado es una matriz humana regenerativa descelularizada
con mas del 97 % del ADN del donante eliminado. Luego,

un paso de esterilizacion terminal que utiliza una dosis baja

de irradiacion gama a temperaturas ultrabajas esteriliza el
producto a un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10°,
elmismo SAL de los dispositivos médicos tradicionales. Todo
esto se logra sin comprometer las propiedades biomecanicas
obioquimicas deseadas para la aplicacion quirtrgica para la que
dicho aloinjerto fue disenado. En conjunto, Oracell ofrece una
solucion avanzada de curacion a través de lo siguiente:

Biohospitalidad

La tecnologia Matracell permite a Oracell brindar un marco
intacto e integridad estructural para la piel danada, mientras
que se conservan los factores nativos de crecimiento, como
colageno y elastina. Esto fomenta y ayuda a la infiltracion
celular rapida, la proliferacion celular y la neovascularizacion.

Seguridad

Se requiere un alto nivel de garantia de esterilidad (SAL)
en combinacion con una matriz dérmica totalmente
descelularizada con mas del 97% del ADN del donante
eliminado para evitar y combatir la infeccion, reducir la
respuesta inmunologica en el receptor y disminuir las
complicaciones. Oracell esta esterilizada con un SAL de
10, o 1 posibilidad en 1 millén de la presencia de un solo
microorganismo viable en el injerto.

Comodidad

La comodidad es un factor importante tanto para el cirujano
como para el hospital. La tecnologia exclusiva y validada de
LifeNet Health permite el almacenamiento a temperatura
ambiente sin necesidad de rehidratacion en el consultorio,
lo cual ofrece un producto que esta listo para usarse como
sale del envase.

{4

Con el regalo de
mi amado, puedo
sentirme realmente
hermosa y normal
en mi boda este
verano, y no sentirme
avergonzada por
como se ve mi
sonrisa.

)

Eficacia clinica

La eficacia clinica de la dermis tratada con Matracell esta
respaldada por numerosos articulos publicados y revisados
por expertos en el campo de uso para el que esta destinada.

»  Gilot GJ, Attia AK, Alvarez AM. “Arthroscopic Repair of Rotator Cuff
Tears using Extra-Cellular Matrix (ECM) graft.” Arthrosc Tech., 2014
Aug;3(4):e487-9.

»  Wallace S. “Guided bone regeneration for socket preservation in
molar extraction sites: Histomorphometric and 3D computerized
tomography analysis.” ) Oral Implantol. 2013;29(4):503-9.

»  Walters J, Cazzell S, Pham H, Vayser D, Reyzelman A. “Healing Rates in
a Multicenter Assessment of a Sterile, Room Temperature, Acellular
Dermal Matrix Versus Conventional Care Wound Management and an
Active Comparator in the Treatment of Full-Thickness Diabetic Foot
Ulcers”” Eplasty. 2016 Feb 4;16:e10. eCollection 2016.

2 Oracell



Este proceso patentado y validado de Matracell
permite descelularizar los aloinjertos, y al mismo
tiempo conservar las propiedades fisiologicas
deseadas para la aplicacion quirdrgica para la que
dicho aloinjerto fue disefado.

» El corto tiempo de procesamiento reduce la oportunidad de lisis mediada
por agua de la base natural de colageno y elastina.

» Utiliza multiples agentes desinfectantes para brindar una desinfeccion total
del tejido antes de la esterilizacion terminal.

» No utiliza ninguin reactivo derivado de animales.
» Utiliza métodos validados de evaluacion de ADN capaces de detectar tan

solo un nanogramo de acido nucleido para validar que el tejido ha sido
descelularizado.

www.LifeNetHealth.org

Oracell 3



Descelularizacion total

Matracell elimina las células y mas del 97 % del ADN de la matriz dérmica.*

Figura 1: Piel humana antes(a.) y después(b.) de la Figura 2: Piel humana antes(a.) y después(b.) de la descelularizacion
descelularizacion (tincion de hematoxilina y eosina). (tincion del complejo principal de histocompatibilidad 1).

(b.) Observe la ausencia de los componentes celulares (a.) La tincion rojo ladrillo demuestra la presencia de MHC .

en Oracell. (b.) Observe la ausencia de MHC | en Oracell.

Respuesta del receptor?

Una matriz acelular intacta de colageno, elastina
y factores de crecimiento proporciona una base

o . N e 5
limpia necesaria para la curacion apropiada. Nueva repoblacion de

vasculatura y de huésped

Figura 1: Oracell explantada
después del dia 16 en un
modelo de piel excisional
de raton.

Analisis de caso?

Una cirugia que se realizo para colocar implantes
en los sitios sin los incisivos laterales debido

a una deficiencia congénita. Se requirié una
combinacién de particulas de hueso cortical
mineralizado OraGraft®y dermis descelularizada
Oracell en los dientes anteriores para corregir

el soporte 6seo delgado y aumentar el perfil de
tejido blando en estas areas.

Paul S. Rosen, DMD, MS, ofrecié generosamente este
caso quirdrgico. El Dr. Rosen se dedica a la periodoncia

y los implantes en su consultorio privado de Yardley,
Pensilvania.

* Datos de archivo de LifeNet Health

4 Oracell



Dermis Matriz

humana dérmica
sana acelular

l Colageno | H Colageno IlI

MEC intacta’

Piel/dermis fresca Dermis tratada con Matracell

Col. Vil

Elastina

HSPG

Eliminacién celular'

Piel/dermis fresca Dermis tratada con Matracell
P s

MHC-1

Biohospitalidad

Marco intacto

El marco intacto de Oracell ofrece integridad
estructural para el tejido danado al proporcionar
una matriz extracelular humana (MEC) de la que
las heridas cronicas carecen o que son incapaces
de sintetizar correctamente. Oracell conserva los
componentes de la MEC, matrikinas, factores de
crecimiento y citocinas compatibles con el tejido
vivo saludable y relevantes para la reparacion
natural del tejido danado. Ademas, las proteinas
de la MEC que regulan la actividad del factor de
crecimiento se preservan en el procesamiento
de Oracell. Se conservan los factores nativos
de crecimiento como el colageno y la elastina,
y se brinda soporte estructural para las células
huésped. Este soporte fomenta la infiltracion
celular rapida, la proliferacion celular y la
neovascularizacion.

La tincion de hematoxilina y eosina (HE)
demuestra la eliminacion de los fibroblastos
de la epidermis y la dermis (nucleos
celulares: azul; MEC: rosa).

La tincion del MHC-I'y MHC-I (rojo ladrillo)
demuestra la eliminacion eficaz de antigenos
potencialmente inmunogénicos de la
superficie celular.

El colageno tipo IV (rojo ladrillo) es un
componente esencial de la membrana
basal y el colageno tipo VII funciona como
una fibrilla de anclaje entre la dermis y la
epidermis.

La elastina es fundamental para la elasticidad
de la piel (parpura oscuro).

Los proteoglicanos de heparan sulfato
(HSPG) (rojo ladrillo) son componentes
integrales de la membrana basal en la dermis.
Los HSPG pueden modular las actividades
del factor de crecimiento e influir en el
crecimiento y la diferenciacion de las células.

El proceso Matracell mantiene el colageno
l'y Ill, ademas de la proporcion de colageno
de LIl que se observa en la dermis humana
sana.

www.LifeNetHealth.org
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Biohospitalidad

Conservacion de propiedades
biomecanicas

El proceso Matracell permite a la dermis
mantener su integridad biomecanica. En pruebas
de resistencia a la traccion y al arrancamiento
de suturas, los productos acelulares procesados
con Matracell no mostraron diferencias
significativas con la dermis fresca. El proceso
Matracell, irradiacion gama de baja dosis a
temperatura ultrabaja, y el almacenamiento a
temperatura ambiente no tienen ningln impacto
negativo en la resistencia al arrancamiento de
suturas o en la tension maxima de traccion.

Tension (MPa)

30 ' 20

N
ul

N
o

()

j—
(Oa]

j—
(Oa]

Carga ((N)/mordida (mm))
o

Otra matriz
dérmica

Antesdela  Dermis

descelula-  descelula-
rizada con
Matracell

Antesdela  Dermis  Otra matriz
descelula- descelula-  dérmica
rizacion  rizada con rizacién
Matracell

*Datos de archivo de LifeNet Health

Eliminacidon de 297 % del ADN
del donante

La eliminacion eficaz de los componentes
celulares de la dermis puede ayudar a prevenir
una respuesta inflamatoria o inmunogénica.

Mas del 97 % del ADN del donante se elimina
con la tecnologia Matracell. Para eliminar el
ADN del donante, se aplica Benzonase® una
endonucleasa recombinante, para degradar de
manera eficaz el ADN sin introducir el riesgo
asociado con otras endonucleasas. Por lo

tanto, la tecnologia Matracell descelulariza los
aloinjertos sin comprometer las propiedades
biomecanicas o bioquimicas, como la resistencia
al arrancamiento de suturas y los factores de
crecimiento conservados, el colageno y la
elastina, que desea preservar el cirujano al tratar
a un paciente.’

Segin el peso en seco, GraftJacket®tiene un
ADN residual mas de 150 veces mayor que

la dermis tratada con Matracell y AlloDerm

RTU®tiene un ADN residual mas de 50 veces
mayor que la dermis tratada con Matracell.

ng ADN por mg de tejido

2000

1500

1000

500

AlloDerm RTU ORACELL

GraftJacket

*Datos de archivo de LifeNet Health
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Seguridad

Malla de poliéster Dermis acelular Nive[ de garanﬁa de esteri[idad
: (SAL) de 10

Se requiere un SAL alto, en combinacion con una
matriz dérmica totalmente descelularizada para evitar
la infeccién u otras complicaciones. Sin embargo, no
todo el tejido se esteriliza al mismo nivel. Oracell

esta esterilizada con un SAL de 10°%, o 1 posibilidad en

1 millén de la presencia de un solo microorganismo
viable en el injerto. El SAL de 10°¢ se logra utilizando
irradiacion gama de baja dosis a temperaturas
ultrabajas, lo cual esteriliza el tejido sin comprometer
las propiedades biomecanicas o bioquimicas deseadas.

Ambas se diseminaron con 105 S. aureus y se implantaron por via Resistencia a la infecc ion

subcutdnea en una rata.*
La dermis tratada con Matracell (“dermis acelular”)

y la malla de poliéster se diseminaron con 105 UFC
de S. aureus y se implantaron en ratas para evaluar
su capacidad para resistir y combatir la infeccion. La
dermis descelularizada tratada con Matracell resistid
la infeccion, mientras que la malla de poliéster
contrajo un alto nivel de infeccion.?

3. Evaluacion en vivo de la eliminacion de la infeccion bacteriana de una
matriz dérmica acelular y una malla sintética. Rosines E, Qin X, Chen S.
A symposium on advanced wound care and wound healing society. 27th
Annual Mtg. Apr 23-28, 2014.

Comodidad

Listo para usarse como sale
delenvase

Oracell esta preservada con la tecnologia exclusiva
de LifeNet Health: una solucion compuesta por
glicerina USP y solucion salina USP. Esto permite
almacenar la dermis descelularizada a temperatura
ambiente y hace que esté lista para usarse como sale
del envase. Los aloinjertos liofilizados o congelados
pueden requerir largos periodos de descongelacion
o rehidratacion. Utilizando la tecnologia patentada,
se elimina la necesidad de descongelar y rehidratar
los aloinjertos dérmicos, lo cual reduce el tiempo
de preparacion del aloinjerto a solo 30 segundos y
ahorra un tiempo valioso en la sala de operaciones
sin comprometer la integridad del producto.

Los implantes bioldgicos de aloinjerto tratados se sumergen en una solucion a base
de glicerina.

LEYENDA

M -agua

Las moléculas de glicerina en la solucion reemplazan el contenido de agua libre de la H- glicerina
matriz dérmica, mientras que las fibras de coldgeno retienen las moléculas de agua.

www.LifeNetHealth.org Oracell 7



Posible aplicacién

Codigo Oracell (OCELL)

Membrana (contencion del injerto 6seo) 150, 250

Recesion gingival 100, 101, 151, 200, 201
Correccion de tejido blando (encia insuficiente) | 100, 101, 151, 200, 201
Preparacion del implante 200, 201, 250, 251

Eficacia clinica

LifeNet Health (201). Exito clinico temprano
utilizando dermis descelularizada [diapositivas de
Power Point]. Datos en archivo en LifeNet Health
(68-10-104).

Holtzclaw D. Regeneracion osea guiada en el maxilar

anterior.

Rosen PS. Falta de incisivos laterales maxilares debido
a una deficiencia congénita.

Holtzclaw D. Correccién de exposicion de la raiz
en el arco maxilar.

Holtzclaw D. Injerto de alvéolo de extraccion de
combinaciéon y aumento horizontal del reborde
alveolar reabsorbido.

Holtzclaw D. Extraccion simultanea con elevacion
abierta del seno.

En una serie de casos de Wallace etal. (2013) se
analizo la regeneracion dsea utilizando tomografia
computarizada histomorfométrica y 3D. El aloinjerto
de hueso esponjoso mineralizado se utilizé para
rellenar cada alvéolo y se aplico matriz dérmica
descelularizada en cada alvéolo. Los resultados
mostraron un 28,7 % de formacion de hueso nuevo
utilizando estos materiales.

En esta serie, Sindler (2014) describe el uso de dermis
descelularizada en cuatro caso diferentes. En cada
caso, se logré la curacion del tejido blando y se
alcanzaron las expectativas de estética.

Aplicaciones clinicas

Regeneracion dsea guiada

» Alvéolo de extraccion
» Aumento del reborde alveolar

» Aumento del seno

Tejido blando

» Cobertura de raiz

» Encia adherida insuficiente

8 Oracell



Manipulacion de OraceLL®

Instrucciones generales

Usar una sola vez con un solo paciente Unicamente.

Una vez que el envase esta abierto, la dermis debe utilizarse
para el procedimiento actual o descartarse.

La dermis no utilizada debe desecharse.

Inspeccione con atencién la dermis, los envases interno
y externo y las etiquetas.

No use el producto después de la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta.

No use el producto si la dermis esta danada o si la
integridad del envase esta afectada.

No use el producto si hay discrepancias en la informacion
de la etiqueta.

Si hay un punto termosensible, no utilice la dermis
si el punto muestra un color distinto del blanco.

Use una técnica aséptica en todo momento.
No esterilice el producto.

Almacene la dermis segun las instrucciones de
almacenamiento recomendadas hasta su preparacion
para

la implantacion.

Preparaciones para uso

Orientacion: La dermis descelularizada tiene dos lados fisicamente diferentes: un lado reticular y uno papilar. En general, al aplicarla,
el lado papilar queda hacia arriba y el lado reticular se coloca contra la herida quirtrgica o el tejido mas vascularizado. La dermis esta
envasada con el lado papilar visible a través del lado transparente del envase.

1.

Miembro del equipo no esterilizado: Abra la funda de
carton y retire la bolsa interna.

En forma aséptica, abra el envase externo y entregue la
bolsa interna al Miembro del equipo esterilizado.

Miembro del equipo esterilizado: Para mantener la
orientacion de la dermis, el lado papilar debe indicarse con
un marcador estéril inmediatamente después de abrir la
bolsa interna. La dermis esta envasada con el lado papilar
visible a través del lado transparente del envase.

Dermis: Abra la bolsa interna y retire la dermis con la hoja
deslizante. Retire la hoja deslizante antes de la aplicacion.

. NOTA: No es necesario enjuagar el bioimplante antes de

la aplicacion; sin embargo, es posible que hacerlo mejore
la manipulacion. Si el médico prefiere enjuagarlo, siga las
instrucciones de enjuague.

Si no se usa de inmediato, mantenga la dermis hiimeda
hasta la implantacion.

OCELL100 OCELL 101

OCELL150 OCELL 151

Instrucciones de enjuague (optativo)

. Miembro del equipo no esterilizado: Prepare un recipiente

de enjuague estéril con suficiente solucion isotonica estéril
(p. €j., solucion salina estéril) para cubrir por completo la
dermis. PRECAUCION: La solucién de enjuague no debe
exceder los 42°C, dado que esto podria danar la dermis.

. Miembro del equipo esterilizado: Después de abrir el

envase segln las instrucciones previas, retire la dermis de la
hoja deslizante y sumérjala en la solucion isoténica estéril
durante un minimo de 1 minuto. Verifique que la dermis
esté completamente sumergida en la solucion durante

el enjuague.

Mantenga la dermis completamente sumergida en la
solucion isotonica estéril hasta que se la necesite.

El periodo maximo de exposicion de la dermis
descelularizada a la solucion isoténica estéril es de 4 horas.

OCELL 200 OCELL201 OCELL250 OCELL 251

Espesor 0,76-1,25mm 0,76-1,25mm 0,76-1,25mm 0,76-1,25mm | 1,26-1,75mm 1,26-1,75mm 1,26-1,75mm 1,26-1,75mm
Tamano 15x20mm 20x40 mm 10X10 mm 15x20 mm 20x40 mm 10X10 mm 10x40 mm
www.LifeNetHealth.org Oracell 9



CASO CLINICO:
INJERTO OSEO CON
ELEVACION DE SENO

Dan Holtzclaw, DDS, MS, periodoncista,
Austin, Texas, EE.UU.

En este caso, un paciente con un molar maxilar
defectuoso y un seno maxilar grande es injertado
con la colocacion posterior del implante.

El paciente se presenta con un diente tratado con
endodoncia en el cuadrante Il (n.” 14, nimero 26 segln
FDI). El diente tiene una corona, que puede observarse Figura 2
en la figura 1 por la diferencia de color. El nivel de la
encia parece normal, igual que el contorno y el color

del tejido blando. El paciente ha tenido ciertas molestias
con el diente en cuestion y se pregunta si el diente
deberia salvarse. Los dentistas y los médicos se ven
desconcertados al momento de decidir entre salvar

un diente comprometido mediante tratamiento con
endodoncia y restauracion o mediante extraccion y
reemplazo con un implante. Los estudios demuestran
que la tasa de éxito de la colocacion de implantes y

la restauracion ahora supera al éxito del tratamiento
endodontico. La opcion de qué tratamiento elegir atn
se basa en muchas consideraciones y en una compresion
profunda de todas las opciones.

Figura 3

La radiografia (figura 2) muestra un panorama mas
desalentador. Se puede ver claramente que el n.” 14 casi
no tiene hueso que lo sostenga. Ademas, la zona distal
del n-* 14, ubicada adyacente a la zona mesial del n.” 15,
tiene una pérdida osea intensa que amenaza la salud del
segundo molar. Finalmente, este seno es muy grande
debido a un fenémeno conocido como neumatizacion.
Esta es una caracteristica habitual que esta ligeramente
relacionada con la edad del paciente, pero es muy
variable. El tamano del seno determinara el enfoque
quirurgico y el posterior injerto.

Se decidié que se realizarian dos procedimientos: 1) una
elevacion del seno utilizando un enfoque de pared lateral
(Caldwell-Luc) después de la cual, 2) se extraeria el n.” 14
tratado mediante endodoncia y se realizaria un injerto de
alvéolo. Se sobrellenaria el alvéolo del n."14 para intentar
lograr algo de altura dsea en la zona mesial del n.* 15.

Nota radiografica: E| LPD mas amplio en el n.” 14 esta
resaltado con la flecha azul (figura 3); este es un indicador
de movilidad en este caso debida a la excesiva pérdida
osea y al cambio en el centro de rotacion. Ademas,

el calculo, que es placa mineralizada resaltada por la
flecha roja, es el agente etiologico de la enfermedad
periodontal, de alli la pérdida osea.
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Fig_ura 4

o

Figura 5

CASO CLINICO:
INJERTO OSEO CON
ELEVACION DE SENO

La figura 4 muestra la ventana lateral para la elevacion
del seno que se forma después de un levantamiento
de colgajo de espesor total sobre el area quirargica
deseada. La membrana de Schneider se diseccionara
levemente y se levantara hacia arriba para crear

un nuevo piso (pared inferior) del seno maxilar del
paciente. Se coloca el material del injerto éseo, que
por lo general es un injerto combinado que contiene
al menos un componente que esta mineralizado.

El acceso lateral se cubre con una membrana
reabsorbible, en este caso OrACELL, y el colgajo

se vuelve a colocar en su posicion original sobre

la ventana. Un procedimiento normal como este
requiere aproximadamente 5cc de material de injerto.
Los materiales utilizados se basan en la experiencia
del médico.

Luego se limpié completamente la zona mesial del
n.°15, eliminando el calculo. El colgajo original se
extendio luego en forma posterior para permitir la
visualizacion del area del n.°14. A continuacion, el
diente n.” 14 se extrajo de la forma menos traumatica
posible, se desbridd la zona del alvéolo y se realizd
el injerto. El alvéolo se sobrellend levemente para
permitir agregar altura dsea en la zona adyacente al
n.* 15. Se utilizoé un injerto de matriz dérmica acelular
(OrACELL) para cubrir el injerto 6seo (figura 5). Se
volvio a aproximar el colgajo y se realizd la sutura.
Una pequena zona en la cara distal de la linea de la
sutura no logrd el cierre principal, pero la curacion se
logrd sin problemas.

A los 90 dias después de la cirugia, la evaluacion
clinica y radiografica (figura 6) demostré masa y
madurez oseas suficientes para la colocacion de

un implante dental. Compare el nivel 6seo en esta
radiografia con la radiografia preoperatoria que se
mostrd anteriormente. El médico luego pudo colocar
el implante en la posicion correcta para lograr la
oclusion adecuada. Después de la colocacion, se dejo
osteointegrar el implante durante aproximadamente
4 meses antes de la fabricacion y la colocacion de la
restauracion final.

www.LifeNetHealth.org
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Injerto de tejido blando:
Materiales para la
regeneracion tisular

guiada (RTG)

Un injerto de tejido blando acttia como una membrana de barrera.
Especificamente, el propésito es evitar que el tejido gingival crezca
dentro de la cavidad dsea, o sostener en su lugar el material

del injerto. Si bien hay muchos tipos diferentes de membranas
dentales, estas pueden dividirse en dos categorias: membranas
reabsorbibles (disolubles) y membranas no reabsorbibles (no
disolubles). Las membranas para RTG deben cumplir requisitos
basicos para funcionar correctamente, ser faciles de manipular y ser
biocompatibles. La membrana ideal también es facil de cortar para
asegurar un calce preciso sobre la zona defectuosa.

Material reabsorbible

Una membrana reabsorbible o disoluble se disuelve sola. La
mayoria de las membranas reabsorbibles estan compuestas por
colageno, que es una proteina. Por lo general estan fabricadas con
tejido bovino o porcino y normalmente se reabsorben en solo
unos dias, o hasta en cuatro meses. También hay varias opciones de
aloinjertos para membranas reabsorbibles que incluyen pericardio,
fascia lata y dermis descelularizada. Estas opciones de aloinjerto
son faciles de manipular, pueden recortarse para ajustarse a la
zona defectuosa y son biocompatibles. La membrana de aloinjerto
mas aceptada, publicada y ampliamente utilizada es la dermis
descelularizada.

Material no reabsorbible

Las membranas no reabsorbibles, o no disolubles, pueden ser
reforzadas con titanio o fabricadas con PTFE (politetrafluoroetileno).
Dado que no se reabsorben, deben quitarse durante un
procedimiento secundario.
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Injerto de tejido
blando:
Recesion gingival

Recesion gingival
(cobertura de raiz)

En estado saludable, la encia adherida que recubre
un diente tiene una funcion de proteccion. A medida
que envejecemos, 0 como consecuencia de la
enfermedad periodontal, la posicion de la encia,

ode la encia adherida, se vuelve mas apical. Con el
paso del tiempo, la recesion del tejido gingival genera
la exposicion de la estructura radicular blanda del
diente. Esto hace que el diente se vuelva susceptible
al deterioro de las raices, la sensibilidad (quimica y a
la temperatura) y los problemas periodontales. Una
vez que el tejido blando se pierde, no se regenera.
Existen muchos procedimientos quirdrgicos para
corregir la pérdida del tejido que cubre la superficie
de la raiz. La mayoria implica el uso de tejido de
autoinjerto. Para restaurar la encia de manera exitosa
a su posicion fisioldgicamente protectora, deben
tenerse en cuenta muchos factores: la posicion del
diente, la disponibilidad de encia adherida, la cantidad
de soporte 6seo para el tejido blando, laestética y la
salud del paciente.

Arbol de decision

El resultado deseado de la correccion de la recesion
gingival es la cobertura total de la raiz expuesta del
diente. La dermis descelularizada puede utilizarse
como alternativa para el tejido de autoinjerto en
muchos casos.

Aloinjerto

Oracell 13



Caso clinico:
Recesion gingival
Arnold Sindler, DDS, periodoncista, Westminster, Maryland, EE.UU.

En este caso, un paciente con recesion gingival severa fue tratado
con un aloinjerto de tejido blando. La recesion gingival se observo
en el primer premolar superior izquierdo, y las zonas adyacentes no
necesitan atencion inmediata. (Fig. 1)

El paso uno del tratamiento fue que el paciente debidé modificar la
técnica de cepillado para eliminar el trauma mecanico. La siguiente
fase fue quirtrgica, e incluyo anestesia local con limpieza agresiva
de las raices de los dientes 20, 21y 22, seguida por aplicacion de
tetraciclina.

Se realizaron incisiones en la zona facial de los dientes n.” 12 y 13, con
extension mesial y distal en el lado bucal en la base de las papilas.
Se llevo a cabo la diseccion a espesor parcial en el vestibulo por la
extension necesaria para liberar la distension muscular en el n.*12.

Se suturd OrACELL sobre la superficie facial y se suturd el colgajo
bucal sobre el injerto. Se utilizd un aposito periodontal para proteger
el injerto.

La mayoria de las suturas se quitaron a las 2 semanas; sin embargo,
algunas eran funcionales y se conservaron (Fig. 2).

Se observo una excelente curacion a las 4 semanas de seguimiento;
sin embargo, parte de OrACELL sobresalia de la region gingival libre
en lazona entre el n°12 y el n.°13 (Figs. 3-4). La curacion fue excelente
en los meses 2 y 3; se quito el resto de las suturas (Figs. 5-6).

Figura 3

Figura 5
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Injerto de tejido blando: Encia adherida insuficiente

La encia adherida insuficiente (IAG) es similar a la recesion gingival
en apariencia y tratamiento, pero los factores causales son
diferentes. La IAG por lo general se observa cuando hay factores
mecanicos que generan la pérdida de la encia adherida o una
cantidad insuficiente de esta (con reemplazo mediante mucosa).

La malposicion de las inserciones musculares de la lengua y los
labios (frenillos), los habitos (como utilizar escarbadientes o palitos
de madera en la linea de las encias), las infecciones y muchas otras
situaciones pueden generar la pérdida de encia adherida adyacente
a un diente. Asimismo, por lo general se deben colocar implantes en
una zona donde hay encia adherida insuficiente ademas de pérdida
dental. La falta de encia afectara el éxito del procedimiento del

implante. La funcion de la encia adherida es proteger al diente que
rodea. Deben tenerse en cuenta muchos factores antes de estos
procedimientos: la posicion de los dientes, la disponibilidad de
encia adherida, la cantidad de soporte dseo para el tejido blando,
laestética y la salud del paciente.

Arbol de decision

El resultado deseado del injerto para corregir una zona con
encia adherida insuficiente es restituir la zona a un estado sano
y funcional. La dermis descelularizada puede utilizarse como
alternativa para el tejido de autoinjerto en muchos casos.

Caso clinico:
Encia adherida insuficiente

Arnold Sindler, DDS, periodoncista, Westminster, Maryland, EE. UU.

En este caso, un paciente con recesion gingival, tejido queratinizado
delgado e inflamacion provocada por distension muscular es tratado con
un aloinjerto de tejido blando. Excepto por el tejido deficiente, el paciente

parecia tener buen estado de salud.

La recesion y la inflamacion de las encias se observan en la parte inferior
izquierda de los dientes n.°20, n."21y n.”22. Los dientes nimero 20 y 22
presentan una recesion de Tmm, mientras que el n.°21 tiene una recesion
mayor de 4mm. En todos los dientes afectados, el tejido queratinizado

restante es minimo y delgado.

El paso uno del tratamiento fue que el paciente debid modificar la técnica
de cepillado para eliminar el trauma mecanico. La siguiente fase fue
quirdrgica, e incluyd anestesia local con limpieza agresiva de las raices

delos dientes 20, 21y 22, seguida por aplicacion de tetraciclina.

Se realizaron incisiones alrededor de los dientes n.”20, 21y 22, continuando
después de la union mucogingival en el vestibulo. Las papilas entre los

n."20/21y los n.*22/23 se socavaron con diseccion cortante y se separaron
del tejido subyacente en la zona facial, creando un colgajo de tejido blando.

Se utilizo un trozo de dermis descelularizada OrACELL como injerto de
tejido conectivo para el n.°22; y se utilizd otro trozo de OrACELL para

el n 20 y el n."21. Luego se estabilizaron ambos injertos con suturas
suspensorias (Fig. 2). Los tejidos gingivales bucales nativos se posicionaron
coronalmente sobre OrACELL y se estabilizaron con una fila secundaria
de suturas suspensorias. Se utilizd un aposito periodontal para proteger

elinjerto.

Fotografia postoperatoria tomada a los 3 meses de seguimiento, donde se
logro el tejido queratinizado y la cobertura completa de la raiz. (Fig. 3)

Figura 1

Figura 2

Figtj'ré 3
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LifeNet Health ayuda a salvar vidas, restaurar la salud y brindar esperanza
a miles de pacientes cada ano. Somos el proveedor de soluciones

de trasplantes mas confiable a nivel mundial, desde la obtencion de
o6rganos hasta el desarrollo de nuevas e innovadoras tecnologias de
bioimplantes y terapias celulares. Somos la empresa lider en el campo de
la medicina regenerativa y, al mismo tiempo, respetamos a los donantes y
profesionales de la salud que hacen posible el proceso de curacion.
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