ALIVIO DEL DOLOR
RAPIDO

SIGNIFICATIVO

Estudio clinico OPuS One

® Estudio prospectivo, multicéntrico, no aleatorizado, posterior ala comercializacion, de un solo brazo

m Este articulo primario reporta los primeros 100 pacientes tratados con el sistema de ablacién por
radiofrecuencia (RFA) OsteoCool™ para metastasis 6seas, seguido de cementoplastia a discrecion
del operador y con seguimiento de hasta 6 meses

Alivio del Dolor Demostrado

— El peor dolor mejoré 3 dias después del procedimiento (P <0.0001)
— Mejoria en todas las visitas en el peor dolor, dolor promedio y la
interferencia del dolor (P < 0.0001 para todas las visitas)

— Alivio del dolor a largo plazo hasta 6 meses (P < 0.0001 para todas las visitas)

Medidas adicionales observadas:
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B 87% de los sujetos fueron tratados por lesiones la _gi-:_
columna toracolumbar 5 2
B 13% de sujetos fueron tratados por lesiones en la EL 1+
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B 97% de procedimientos de ARF fueron seguidos de Pre-ablacion 3dias 1semana 1mes 3meses 6meses
cementoplastia (n=100) (n=94) (n=89) (n=64)  (n=46) (n=22)

B 95% de los sujetos no habian recibido radioterapia Tiempo

antes de la ARF, y solo 16% de los sujetos se sometio
aradioterapia durante 6 meses

Eventos Adversos:

®m  Cuatro eventos adversos con dos que resultaron en hospitalizacion: neumonia e insuficiencia respiratoria

® Todas las muertes (n = 30) fueron atribuidas a neoplasias malignas subyacentes y no relacionadas con el
procedimiento del estudio

Elige Ablacion por RF de OsteoCool™ —
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

INDICACIONES

® Tratamiento paliativo en procedimientos de columna mediante ablacidon de lesiones malignas metastasicas
en un cuerpo vertebral.

m Coagulaciony ablacion de tejido en hueso durante procedimientos quirurgicos, incluida la paliacion del dolor
asociado con lesiones metastasicas que involucran hueso en pacientes que han fallado o no son candidatos
para la terapia estandar.

® Ablacién de tumores 6seos benignos como el osteoma osteoide.

RIESGOS

B Como consecuencia de la electrocirugia, se pueden producir dainos en el tejido circundante a través de una

lesion iatrogénica.

Embolia pulmonar.

Lalesion nerviosa, incluida la lesion térmica, la puncion de la médula espinal o las raices nerviosas, puede
provocar radiculopatia, parestesiay paralisis.
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Consult
Instructions
For Use

Consulte las instrucciones de uso en este
sitio web www.medtronic.com/manuals.

Nota: Los manuales se pueden ver
utilizando una version actual de cualquier
navegador de Internetimportante.

Para obtener los mejores resultados,
utilice Adobe Acrobat™ Reader con el

navegador.
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