Sicherhelt durch
einen einzelnen
Lebendspender

Die Verwendung eines einzelnen Lebend-
spenders ermoglicht eine umfassende
Uberprifung von Lebensstil, Reise- und

Krankengeschichte sowie zusatzlich strenge

serologische Tests, um ein hohes Mass an

Sicherheit fiir Ihre Patienten zu gewahrleisten.

Jedes Produkt ist bis zum Einzelspender

rickverfolgbar. Das Gewebe verschiedener

Spender wird niemals kombiniert, was das
Infektionsrisiko minimiert und eine echte

Alternative zu autologem Knochen darstellt.
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Allodyn® wird mit dem Osteopure™-Verfahren hergestellt, das
flr eine hervorragende Inaktivierung von Viren sorgt, wahrend
die natlrlichen Eigenschaften des Knochens erhalten bleiben.

Die Mikrostruktur ist aussergewdhnlich rein und fiir das
Einwachsen neuen Knochens optimiert, wobei sowohl
die Mineral- als auch die Kollagenphase erhalten bleiben
(28 % (w/w) Kollagen)3. Kollagen zieht durch Chemotaxis
Endothelzellen und Osteoblasten an und sorgt so fiir eine
hervorragende Knochen-Remodellierung.

Das Allodyn® Knochentransplantat ist auf 0,01 % (w/w)3
delipidiert, was seine Hydrophilie verbessert und eine schnellere
Aufnahme von blutplattchenreichem Fibrin (PRF) oder Eigenblut*
des Patienten ermdoglicht. Die Adhasion von Proteinen und
Signalmolekiilen aus dem Blut verbessert die Bioaktivitat des
Allografts zusatzlich.
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Elektronenstrahlsterilisation

Sie gilt heute als moderner Goldstandard in der Sterilisation
von Geweben und hat grosse Vorteile gegenliber der
Gammabestrahlung.

Die Elektronenstrahlsterilisation bewahrt die nattirlichen
Kollagenfasern, sodass die Lange der Peptidketten
erhalten bleibt. Die Osteoblastenproliferation entlang der
Kollagenfasern wird maximiert.>®

Allodyn® hat ein geringeres immunogenes Potenzial und eine
verbesserte Biokompatibilitat, da es stark delipidiert ist, um
das zytotoxische Potenzial zu reduzieren.”®

Das Produkt wird mittels molekularer Substitution getrocknet.
Dadurch werden Gefriertrocknung und Versprodung des
Allografts vermieden und dessen natirliche mechanische
Eigenschaften® und Volumenstabilitat bewahrt.°
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Das OSTEOPURE™-Verfahren besteht aus mehreren wissenschaftlich entwickelten
Schritten und bietet nachweislich die beste Qualitat bei Knochen-Allografts.

Reinigung durch gepulste Fliissigkeit (Pulsed Fluid
Debridement)

Hochqualifizierte Techniker inspizieren jeden Femurkopf
manuell und verwenden einen gepulsten Flissigkeitsstrahl fir
griindliche Reinigung und Abtragung des Gewebes. Bei dieser
manuellen Technik wird minderwertiges Gewebe entfernt,
wahrend der gesunde Knochen erhalten bleibt.

Femurkopf eines Lebend-
spenders

Durch gepulsten Flissigkeits-
strahl gereinigtes Gewebe

Waschkammer fiir gepulste
Abtragung von minderwertigem
Gewebe

Gereinigter trabekularer
Knochen mit erhaltener Struktur
©C.I.C.5 2017 Clermont Ferrand.

OSTEOPURE™ bedeutet:

« Vollstandig delipidiertes Gewebe
Erhaltenes Kollagen
Grosse Poren frei von Ablagerungen
Reduzierte Immunogenitat
Mechanische Festigkeit und Duktilitat

(GENB Versprodung durch Gefriertrocknung
@GP H,0, oder NaOH
@G0B Gammasterilisation

Inaktivierung von Viren

Die Inaktivierung von Viren wird durch ein einzigartiges,
patentiertes computergesteuertes Hightech-Verfahren
erreicht, das die Sicherheit des Produkts gewahrleistet und
gleichzeitig die Struktur erhalt.

Das Allotransplantatgewebe wird in eine automatisierte
Abfolge chemischer Bader gelegt, in denen das Gewebe
Gber 21 Stunden lang unter gefiltertem Luftstrom bearbeitet
wird, um die feinen kndchernen Strukturen zu reinigen und
gleichzeitig mikrobiologische Risiken zu eliminieren.

1. Bei diesem Verfahren werden nur sorgfaltig ausgewahlte
chemische Behandlungen eingesetzt. Gangige Chemikalien
fur die Aufbereitung von Allografts, die sich negativ auf die
Qualitat des Knochengewebes auswirken, werden in diesem
Verfahren nicht verwendet.

2. In einer speziell hierfir errichteten Anlage kommt
massgeschneiderte Ausriistung zum Einsatz (Ultraschall-
bader, vor- und nachgeschaltete Forderanlagen, etc.).

3. Einautomatischer Verarbeitungstunnel minimiert menschli-
ches Eingreifen und garantiert die Reproduzierbarkeit sowie
die Qualitatskontrolle der Reaktionsablaufe.

4. Ein computergesteuerter sequenzieller Extraktionsprozess
ermoglichtes, jedesAllograft injeder Phase der Aufbereitung
nachzuverfolgen.

Inaktivierung von Viren durch
Institute Pasteur-Texel validiert

Computergesteuerter automati-
scher Ablauf der Behandlungen

Kontinuierliche automatische
Aufzeichnung der kritischen
Parameter

Die Kollagenfasern bleiben
erhalten, die periodische
Streifung ist deutlich. Hervor-
ragendes Substrat fiir den
Knochenaufbau



Dehydratisierung mittels molekularer Substitution
Eine Methode, bei der die strukturelle Integritat des Knochens
erhalten bleibt und gleichzeitig Wasser entfernt wird.

1.

Elektronenstrahlsterilisation
Ein moderner Goldstandard fiir die Sterilisation von
Allotransplantaten.

Bei der molekularen Substitution wird das Wasser im  Gewahrleistet ein Hochstmass an Sterilitatssicherheit:
Gewebe bei Raumtemperatur durch Ethanol ersetzt.
Die Gefriertrocknung von Knochen kann die Struktur 1. Validierungsstandard ISO 15011137 nach dem VDmax-25-
schadigen, wahrend Ethanol schonend verdampft werden Verfahren, identisch mit Gammabestrahlung
kann und zusatzlich eine desinfizierende Wirkung entfaltet.
2. Sterilitat auf dem branchentiblichen Sterilitatssicherheits-
Die Warmluftstrom-(HAF™-)Einheit fangt die gereinigte niveau (SAL) von 10-¢
Luft aus dem Behandlungstunnel (HEPA-gefiltert) auf und
leitet sie zum Thermomodul, um den Temperaturanstieg 3. Keine Exposition gegenliber einer radioaktiven Quelle
in Echtzeit zu steuern. Anschliessend wird diese warme (Cobalt-60, Casium-137)
Luft auf die Knochentransplantate verteilt, um eine
gleichmassige Verdunstung des Ethanols zu gewdahrleisten.  Die kurze Expositionsdauer der Produkte flihrt zu einer
geringeren Erwarmung und Bildung freier Radikale im Allograft,
was die Depolymerisation von Kollagen aus dem Knochen
verringert.
Molekulare Substitution Optimale Luftfeuchtigkeit fir Regelmassige Die hochste Stufe der
eine Lagerung bei 0-40 °C Dosistiberprifungen Sterilitatssicherheit
Bestrahlung Bestrahlung
Keime Gesundes Depolymerisiertes  Freie
Kollagen Kollagen Radikale
Sterilisation

Nach der Sterilisation

Ein technologischer Fortschritt fiir die Erhaltung der intrinsischen Qualitat des Knochens.





