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REPLICATION MEDICAL

Traitement des discopathies dégénératives

GELSTIX™ est un dispositif médical qui bénéficie Mentions égales juilet 2014

Dispositif médical de Classe Ilb avec marquage CE ON 0499

c € dlun Certiﬁcat de marquage CE qui respecte la Se reporter a la notice d'utilisation - Ce dispositif médical

ne doit étre employé que par un médecin expérimenté aux

directive 93/42/C E E techniques mini-invasives.
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® ™
G e I_S t I X Traitement des discopathies dégénératives

Gelstix™ est un dispositif médical destiné a traiter les lombalgies
d’origine discale en cas d’échec du traitement médical incluant la
réadaptation lorsqu’une intervention chirurgicale ne s'impose pas
d’emblée.

Gelstix™ est un hydrogel a mémoire de forme biocompatible
qui se présente sous la forme d’'un batonnet implantable dans le
nucléus pulposus par voie postéro-latérale a l'aide d’une aiguille
de 18 G.

Par son pouvoir d’expansion mécanique il permet la restauration
de la hauteur discale, freinant ainsi le processus dégénératif en
rétablissant la cinétique des échanges hydriques et en neutralisant
l'acidité discale. Il contribue a la restauration et 'hydratation du
nucléus.

Il s’agit d’'une simple réaction chimique n’utilisant aucun agent
ou résidu toxiques. Ses principales caractéristiques sont d’étre
biocompatibles, biostables et de posséder une élasticité et une
résistance a la traction comparables a celles des tissus comme le

cartilage ou le nucléus pulposus.

Mode d’action

Gelstix neutralise l'acidité , restaure |'hydratation physiologique et la pression
des disques dégénératifs :

* Restaure ['hydratation du disque

* Neutralise l'acidité associée a la discopathie dégénérative du disque (DDD)
* Réduit la douleur associée a la DDD

* Procédure mini-invasive percutanée ( aiguille 18 G)

Indication

Dégénérescence Discale Douloureuse débutante grade 3 et 4 de la classification de Pfirrmann



La dégénérescence discale

La perturbation du transport de nutriments dans les disques dégénérés entraine la production
d’acide lactique et I'abaissement du pH. Cette production d’acide lactique est responsable de
la diminution de la synthése des protéoglycanes et de 'augmentation de la production de
métalloprotéases.

La diminution de synthése des PG qui régissent le comportement hydrostatique du disque sous
les contraintes mécaniques est responsable de la détérioration du systéme osmotique poro-
élastique aboutissant a la déshydratation du nucléus et a la désorganisation de la matrice
collagénique. Le nucléus pulposus n’etant plus capable de résister a une charge appliquée est
responsable de la douleur lombaire et de l'incapacité fonctionnelle.
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Préopératoire Postopératoire

Biocompatiblité

Gelstix™ est constitué d'un hydrogel a base de copolyméres multi séquencés acryliques.
Son concepteur Réplication Médical (Etats-Unis) est spécialisé depuis plus de dix ans dans la
recherche et le développement de nouveaux implants biomimétiques en hydrogel destinés au
traitement de la colonne vertébrale.

Ces polymeres présentent une toxicité tres faible, une adhérence tissulaire réduite et sont
hautement biocompatibles.

Avant leur introduction clinique, les implants hydrogel ont bénéficié d’études animales par un
laboratoire indépendant accrédité.
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