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AlloHeal® C*TBA

Demineralisierte Knochenmatrix



AlloHeal® C*TBA DBM Putty

EINLEITUNG

AlloHeal® C*TBA DBM Putty besteht zu 100% aus demineralisiertem, allogenem Knochen humaner Herkunft ohne
Trégersubstanzen. AlloHeal® C*TBA DBM Putty ist erwiesenermaflen osteoinduktiv, regt also das Knochenwachstum an

und trégt so zur schnellen Knochenheilung bei.

Demineralisierte Knochenmatrix (DBM)

Knochen setzt sich aus etwa 70% mineralischem und
30% organischem Anteil zusammen. Der mineralische
Anteil besteht Uberwiegend aus Calciumphosphat in der
Form von Hydroxylapatit. Der organische Anteil setzt sich
zu 90% aus Kollagen Typ | zusammen sowie 10 % nicht-
kollagenen Proteinen und Fett. Das Knochenmark besteht
aus hamatopoetischen Zellen, Knochenmark-Fettgewebe
und unterstiitzenden Stromazellen.!?

Der Demineralisierungsprozess reduziert den Kalzium-
gehalt des Knochens. Dadurch werden sowohl Kollagen
als auch nichtkollagene Proteine wie BMP (bone morpho-
genetic protein) leicht zuganglich. Letztere verleihen dem
Transplantat die osteoinduktive Wirkung.?

Transplantate aus demineralisierter Knochenmatrix kon-
nen aus kortikalem und spongiésem Knochen oder einer
Kombination aus beiden bestehen.
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Anwendung

AlloHeal® C*TBA DBM Putty ist fir die Auffillung kleiner
und mittlerer Knochendefekte in Orthopadie, Unfall- und
Wirbelsdulenchirurgie sowie Sportmedizin vorgesehen.
Dartiber hinaus findet es Verwendung in der dentalen und
maxillofazialen Chirurgie.* Biokompatibilitdt und Osteoin-
duktivitatférdern ein schnelles Remodelling des Knochens.®

Die pastdse Konsistenz des Putty erméglicht eine einfache
Verarbeitung und die formschliissige Applikation in den
Defektbereich. Das Transplantat bleibt bei Blutung oder
wahrend schonenden Spiilvorgadngen formstabil.

Demineralisierte  Knochenmatrix (DBM) enthalt eine
Vielzahl von biologisch aktiven knochenmorphogenen
Proteinen (BMPs), die zu den osteoinduktiven Eigenschaf-
ten von DBM fuhren. Es wurden eine Vielzahl an BMPs
im menschlichen Knochengewebe identifiziert, wobei vier
davon bekanntermaflen eine osteogene Wirkung besitzen.®

Anwendungsbereiche fiir AlloHeal® C*TBA DBM Putty sind
unter anderem:

¢ Auffillen von Knochendefekten

¢ Wirbelfusion

e Malunion

Potenziale erschliel3en

EIGENSCHAFTEN

100 % allogenes Knochenmaterial | verarbeitetes
humanes Gewebe ohne Verwendung eines Trager-
materials

Sicherheit | Spenderanamnese, serologische und
mikrobiologische Untersuchungen sowie validierte
Inaktivierung von Viren und Keimen wéahrend des
Allotec®-Reinigungsverfahrens

Ready-to-use | kein Mischen erforderlich, direkt anwend-

bares, formbares Gewebetransplantat im Applikator
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Konusférmiger Luer-Slip zur prézisen Applikation

Formbar

Implantationsbesténdig | widerstandsféhig gegen
Ausspllung durch Koérperflissigkeiten und kérper-
temperaturbesténdig

Hohes Regenerationspotenzial | Bewahrung der
nattrlichen Struktur und Eigenschaften des Kollagens

durch ein schonendes Reinigungsverfahren

Einfache Lagerung | bei Raumtemperatur

Unterschiedliche Volumen: 1 ml, 2,5 ml, 5 ml, 10 ml - READY-TO-USE

Implantationsbesténdig

DBM Putty
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Verantwortung tragen

QUALITAT & SICHERHEIT

Zertifizierung

Die Einhaltung héchster Qualitdts- und Sicherheitsstan-
dards besitzt oberste Prioritat. Die C*TBA ist fir die Gewe-
bespende, Beschaffung, Lagerung, Verteilung und Einfuhr
von Gewebe des menschlichen Bewegungs- und Stiitzap-
parates vom Osterreichischen Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen (BASG) zertifiziert.

Herstellung

Die sorgfaltige Herstellung von AlloHeal® C*TBA DBM
Putty legt die Basis fir héchste Qualitat und Sicherheit des
Transplantates.

Das allogene Knochengewebe wird mit dem Allotec®-
Reinigungsverfahren (siehe Sicherheit) aufbereitet. Danach
durchlduft das Knochengewebe den Demineralisierungs-
prozess. Um die osteoinduktiven Eigenschaften des
Knochengewebes zu bewahren, wird eine schonende
Demineralisierung mit niedrig-molarer Salzsdure durch-
geflihrt. Somit bleibt die organische Matrix intakt und die
Gefahr der Ubertragung von Pathogenen wird reduziert.”

Die EDQM Guideline schreibt nach der Demineralisierung
einen maximalen Kalziumgehalt von 5% vor.? AlloHeal®
C*TBA DBM Putty zeigt einen restlichen Kalziumgehalt
von unter 0,1%. Nachstehende Grafik stellt den Kalzium-
gehalt des AlloHeal® C*TBA DBM Putty nach dem Demine-
ralisierungsprozess dar.
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Sicherheit

Engmaschige Kontrollen wahrend des gesamten Herstel-
lungsprozesses stellen die gleichbleibende Qualitat und
Funktionalitdt von AlloHeal® C*TBA DBM Putty sicher. Die
vorgeschriebenen Kontrollen umfassen verschiedene
Parameter, unter anderem mikrobiologische Testungen,
finaler Kalziumgehalt und Osteoinduktionstestung.®
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Eine Zytotoxizitatstestung wurde gemafl der ISO-
Verordnung 10933-5 durchgefihrt.

Das allogene Knochengewebe wird mit dem Allotec®-
Reinigungsverfahren aufbereitet, um ein Héchstmal3 an
Sicherheit zu gewahrleisten. Das Allotec®-Reinigungsver-
fahren der C*TBA ist mehrstufig und basiert auf leicht
flichtigen Reagenzien.

Das Abreicherungspotenzial des Allotec®-Reinigungsver-
fahrens wurde von einem unabhangigen Labor validiert.
Hierbei zeigte sich eine Reduktion aller Testviren und
bakterien von min. 6,0 Logl0. Dies entspricht phar-
mazeutischen Sicherheitsstandards.

Das Allotec®-Reinigungsverfahren der C*TBA ist somit als
wirksam dokumentiert.®10

l?ie Bioburdenbestimmung jeder Charge erfolgt durch die
Osterreichische Agentur fir Gesundheit und Erndhrungs-
sicherheit (AGES).

Qualitat

Die Osteoinduktivitat von AlloHeal® C*TBA DBM Putty
wird Uber die alkalische Phosphatase, ein Markerprotein
fur Knochenwachstum, nachgewiesen.
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Osteoinduktivitét von AlloHeal® C*TBA DBM Putty

Die abschlieBende, gewebeschonende Bestrahlung bei
kontrolliert niedriger Temperatur garantiert die Sterilitat
des AlloHeal® C*TBA DBM Putty (Sicherheitsniveau SAL
von >10-6).11.12

Die Lagerung des DBM Putty ist bei Raumtemperatur moglich
und beansprucht somit keine Kihlgeratekapazitaten.

Einblicke qewinnen

PRAKLINISCHE UNTERSUCHUNG

Zum Nachweis des regenerativen Potenzials von AlloHeal® C*TBA DBM Putty wurde ein Calvaria-Modell nach DIN EN
ISO 10993-6:2017 mit 5 Wistar-Ratten in einem unabhangigen Labor durchgefiihrt.*® Die Studie diente der Untersuchung
der Biokompatibilitdt und des Einwachsverhaltens von AlloHeal® C*TBA DBM Putty.

Im Calvaria-Modell wurden je 2 Defekte pro Ratte indu-
ziert. Die induzierten Defekte wurden mit AlloHeal® C*TBA
DBM Putty aufgefillt und die Wunden verschlossen. Nach
30 Tagen wurde die histopathologische Bewertung der
Gewebereaktion durchgefiihrt.

Die histologische Untersuchung zeigte keine Anzeichen
einer materialinduzierten unerwinschten Zell- und
Gewebereaktion. Ebenso wurde kein Materialversagen
beobachtet.

In den Implantationsbereichen ist neu gebildeter Knochen
sichtbar (Abbildung A-D). Das neu gebildete Knochen-

gewebe zeigt deutliche Anzeichen fir ein fortdauerndes
regeneratives Wachstum, welches auch durch die Anzahl
vorhandener Osteoblasten sowie die umfangreiche Osteoid-
bildung unterstrichen wird.

Aufgrund der nachgewiesenen frihen Knochenmatrixbil-
dung kann von einer osteoinduktiven und osteokonduk-
tiven Defektheilung ausgegangen werden.

Das Transplantat ist biokompatibel. Die vorliegende Unter-
suchung lasst darauf schlieen, dass AlloHeal® C*TBA
DBM Putty zu einem schnellen Remodelling des Knochens
beitragt.

(A)-(C) Reprasentative histologische Aufnahmen der knéchernen Integration des DBM Putty (rote Sternchen). NB = neues kalzifiziertes Knochengewebe, blaue
Sternchen = neu gebildetes, nicht vollstdndig kalzifiziertes Knochengewebe, CT = Bindegewebe, gelbe Pfeile = Osteoblasten-Néhte, rote Pfeile = Blutgeféle (A:
H&E-Farbung, 200-fache VergréBerung; B: Movat's Pentachrome-Férbung, 200-fache Vlergréerung, C: Movat's Pentachrome-Farbung, 400-fache VergréBerung).
(D) Einhullung des DBM Putty (rote Sternchen) in frihes, nicht kalzifiziertes Knochengewebe/Osteoid (gelbe Sternchen).

DBM Putty



Initiative ergreifen

CELLS +TISSUEBANK AUSTRIA

Die C*TBA ist eine gemeinnutzige Gewebebank mit dem Ziel, die Versorgung von Patienten mit allogenen Geweben
entlang des kontinuierlich wachsenden medizinischen Bedarfes zu gewéhrleisten.

Die C*TBA nimmt eine flihrende Stellung unter den
europaischen Gewebebanken ein. Sie begleitet und
verantwortet den gesamten Weg der Transplantate von
der Gewebespende lber die Aufbereitung der Gewebe mit
dem Allotec®-Reinigungsverfahren bis hin zur Verteilung
durch lokale Servicepartner. C*TBA Transplantate sind
sicher, indikationsbezogen und einfach zu handhaben.

AlloHeal® C*TBA DBM Putty

Herkunft: Human

Gewebe: 100 % allogenes Knochengewebe

Aufbereitung:  Allotec®-Reinigungsverfahren &
Demineralisierung

Inaktivierung: Min. SAL 10-¢ fur Viren und Bakterien

Sterilisation:  Gamma-Bestrahlung

Konservierung: Ready-to-use

Anwendung:  Auffiillen von Knochendefekten

Die C*TBA stellt als Komplettanbieter fiir allogene humane
Transplantate des Bewegungs- und Stltzapparates neben
DBM auch Weichgewebe und Knochentransplantate zur
Verflgung.

BESTELLINFORMATION

ARTIKEL-
BEZEICHNUNG NUMMER V [ml]
AlloHeal® C*TBA 81010 9009808006505 1,0
DBM Putty
81025 9009808006512 2,5
81050 9009808006529 5,0
81100 9009808006536 10,0
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Magnesitstral3e 1
A-3500 Krems an der Donau

. +43 2732-76954-0
s +43 2732-76954-60

224 office@ctba.at
& www.ctba.at




