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AUFBEREITUNG DES KNOCHENGEWEBES MIT DEM SUPERCRIT®-VERFAHREN

Konventionelle Reinigungsmethoden zur
Behandlung von Allograft-Knochen ver-
wenden starke organische Losungsmittel.
BIOBank ist die erste Gewebebank, die

eine leistungsstarke, ungiftige Flissigkeit,
CO2im Uberkritischen Zustand, entwickelt
und eingesetzt hat. Das Supercrit®-Ver-
fahren ist die Kombination aus tberkri-
tischer CO2-Entfettung und schonender
chemischer Oxidation von Restproteinen.
Dieses Verfahren bietet eine unibertrof-
fene Leistung in Bezug auf Sicherheit und

Respekt fir die Knochenmatrix.
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Im Prinzip befindet sich CO2 oberhalb ei-
nes kritischen Drucks und einer kritischen
Temperatur nicht mehr im gasférmigen
oder flissigen Zustand, sondern in einem
anderen Zustand, der als Gberkritisches
Fluid bezeichnet wird. Wie eine Flussig-
keit hat es eine hohe Dichte und behalt
eine hohe Losungskraft. Die andere inte-

ressante Eigenschaft ist die niedrige Vis-
kositédt, die eine hohe Diffusionskapazitat
ermdoglicht.

Diese beiden Eigenschaften, hohe Dif-
fusion und Losungskraft, machen diese
Flissigkeit sehr interessant fir die Ex-
traktion von apolaren Verbindungen, die
in einer pordésen Matrix wie spongiosem
Knochengewebe enthalten sind. Ausser-
dem sind seine uberkritischen Koordina-
ten schonend (kritischer Druck 7,38 MPa,
kritische Temperatur 31°C) und fiihren
nicht zur Denaturierung von Proteinen
wie Knochenkollagen.

Unpolare Molekdile wie Kohlenwasserstof-
fe, Ole und generell alle Lipide sind in CO2
im Uberkritischen Zustand 16slich. Umge-
kehrt sind polare Molekiile, Aminosduren

und Proteine schlecht 16slich. Diese letzte

Eigenschaft ist essentiell, da sie die Integ-
ritdt des im Knochengewebe enthaltenen

Kollagens bewahrt, von dem es etwa 30

Gew.-% ausmacht.

Dank der Effizienz der Entfettung wird
die Benetzbarkeit des Knochengewebes
vollstandig verdndert. Dies erleichtert
das Eindringen von wassrigen Chemika-
lien, die dann zur Viro-Inaktivierung ein-
gesetzt werden. Die Zeit, die fur ihre Wir-
kung erforderlich ist, wird reduziert, was
die Verdnderungen der Knochenstruktur
verringert und zur besseren Erhaltung der
mechanischen Eigenschaften des Kno-
chengewebes beitragt.

Die Leistung des Supercrit® -Verfahrens
in Bezug auf die Reduzierung einer zu-
vor geimpften Viruslast wurde validiert.



Die viro-inaktivierende Kraft des Super-
crit® -Prozesses lbersteigt bei weitem die
Qualitatssicherungsschwelle (QAL) von
10-6, die zur Gewahrleistung der Sterili-
tat von Knochentransplantaten erforder-
lich ist. Die Bewertung der Elastizitat und
Druckfestigkeit von Allobone®-Knochen-
transplantaten, die mit verschiedenen
Protokollen durchgefiihrt wurde, hat ge-
zeigt, dass das Supercrit® -Verfahren die
Knochenarchitektur und -dichte besser
erhdlt als andere Verfahren. Am Ende des
Supercrit® -Prozesses ist das trabekuldre
Knochengewebe perfekt gereinigt und
behélt seine Architektur sowie sein ur-
spriingliches Volumen.

Regulierventil

Nach der Reinigung, Trocknung und Ver-
packung wird der sterile Zustand durch
eine Gammabestrahlung mit einer Steri-
lisationsdosis von 25 bis 30 kGy auf die
zuvor durch eine doppelte Primarverpa-
ckung geschiitzten Transplantate erreicht.
Wie bei implantierbaren Medizinproduk-
ten wird die Sterilisation durch Gamma-
bestrahlung von einem zugelassenen
Dienstleister durchgefiihrt und gemass
den Normen EN 552 und ISO 11737-2 vali-
diert. Neben der sterilisierenden Wirkung
und dem hohen Eindringvermégen wird
diese Technik klassischerweise fur Kno-
chen-Allotransplantate verwendet, da sie
keine Erhitzung des Materials verursacht
und keine toxischen Ruickstande erzeugt.
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Produkte

Allobone® Femoral Head
1/1 Femoral Head

AB001-90001

Allobone® Femoral Heads

AB002-90009
AB003-90003

1/4 Femoral Head
1/2 Femoral Head

Allobone® Spongiosa Blocs

AB200-90006
AB119-90010
AB201-90007
AB120-90012
AB121-90011
AB127-00400
AB202-90008

Spongiosa Bloc
Spongiosa Bloc
Spongiosa Bloc
Spongiosa Bloc
Spongiosa Bloc
Spongiosa Bloc
Spongiosa Bloc

2> 40mm

2>40mm
2> 40 mm

5x5x10 mm

5x10x20 mm
15x15x30 mm
10x 10x 20 mm
10x20x30 mm
10x 10 x 30 mm
15x30x30 mm

1pc
1 pc
1pc
1pc
1 pc
1pc
1pc



Wedge

AB160-90015 Wedge

Allobone® Spongiosa Granulate/Chips

AB128-90022
AB134-01500
AB123-90023

AB141-00100
AB067-00300
AB143-90071
AB145-90073
AB146-90074
AB147-90075

Spongiosa Granulate/Chips
Spongiosa Granulate/Chips
Spongiosa Granulate/Chips

Spongiosa Granulate/Chips
Spongiosa Granulate/Chips
Spongiosa Granulate/Chips
Spongiosa Granulate/Chips
Spongiosa Granulate/Chips
Spongiosa Granulate/Chips

Allobone® Spongiosa Powder

AB196-90032
AB158-90033

Spongiosa Powder
Spongiosa Powder

Allobone® Disks
*AB301-900151 Disk 28 x8 mm
*AB302-900152 Disk 28 x 10 mm
*AB303-900153 Disk 28 x 12 mm

*nur auf Anfrage erhdiltlich

30x30x8mm 1pc

4-8mm
4-8mm
4-8mm

2-5mm
2-5mm
2-5mm
2-5mm
2-5mm
2-5mm

<2mm
<2mm

10 cc
15 cc
25 cc

1cc
3cc
5cc
10 cc
15cc
25 cc

1cc
2cc

Produkte H
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Allobone® ACL Revision-Set

Allobone® ACL Revision

AB409-00909
AB409-00910
AB409-00911
AB409-00912
AB409-00913
AB409-00914

Dowels Cannulated
Dowels Cannulated
Dowels Cannulated
Dowels Cannulated
Dowels Cannulated
Dowels Cannulated

L28 Dia.
L28 Dia.
L28 Dia.
L28 Dia.
L28 Dia.
L28 Dia.

Femur

09mm
10mm
TTmm
12mm
13mm
T4mm
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| ‘ Anwendung

INDIKATIONEN

Die Allobone® Knochentransplantate werden zur Regeneration von Knochendefekten
und zur Knochenaugmentation in der Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie sowie der
orthopadischen und Neurochirurgie verwendet:

Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie:

— Aufflllung von periimplantaren Defekten

- Alveolarkammaugmentation

- Sinusaugmentation

- Regeneration nach Extraktion

- Regeneration nach Zystenresektion

- Fillung keilférmiger Knochendefekte infolge von Parodontalerkrankungen

- Apposition bei unzureichendem Knochenvolumen des Sinusbodens oder
Kammatrophie des Oberkiefers

Orthopddische Chirurgie und Neurochirurgie: Auffiillen verlorener Knochen-
substanz und strukturelle Transplantate, insbesondere bei:

segmentalem Substanzverlust bei einer Revisionsarthroplastik
- Kirettage von gutartigen Knochentumoren

Fraktur mit Osteosynthese

Osteotomie mit Osteosynthese

Spondylodese

chirurgischer Eingriff, der eine Knocheneinbuchtung bewirkt



VERWENDUNGSWEISE

Es wird empfohlen, dass dieses Produkt
nurvon geschulten Chirurgen verwendet
wird, die Operationstechniken von Kno-
chentransplantationen genau kennen.

Die dussere Verpackung erst kurz vor der
Benutzung unter Einhaltung der in der
Gesundheitseinrichtung oder der zahn-
arztlichen Praxis aktuell gultigen Regeln
der Asepsis offnen.

Vor der Implantation muss das Allobone®
Knochentransplantat in einer sterilen
0,9%-igen Kochsalzldsung rehydratisiert
werden. Fur die anatomischen Formen
muss unbedingt eine Hydratationsdau-
er von 30 Minuten eingehalten werden,
fur Blocke 15 Minuten, fir Knochengra-
nulat, -spane sowie -platten 10 Minuten
und ein paar Minuten fir Pulver. Ein klini-
scher Nutzen der Zugabe von Antibiotika
wahrend der Rehydratation konnte nicht
nachgewiesen werden.

Es sollte sichergestellt werden, dass das
Transplantationsgebiet gut vaskularisiert
ist (blutendes Gebiet) und dass ein sta-
biler und enger Kontakt mit dem Trans-
plantat besteht, einschliesslich mittels
einer angepassten Osteosynthese.

Es wird empfohlen, fir die Anpassung
der anatomischen Formen und der BI6-
cke an das Implantatbett Instrumente zu
verwenden, die keinerlei Erwarmung der
Knochensubstanz bewirken.

KONTRAINDIKATIONEN

Bei akuter oder chronischer Infektion der
Operationsstelle dirfen die Allobone®
Knochentransplantate nicht verwendet
werden.
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HERKUNFT DER TRANSPLANTATE
Femurkopfe, die in der Schweiz von lebenden Spendern gewonnen
wurden.

LAGERUNG

Allobone®-Transplantate werden steril in einer doppelt luftdichten Ver-
packung geliefert, die eine Lagerung bei Raumtemperatur fiir 5 Jahre
ermoglicht.

VERWENDUNG

Nach der Rehydrierung erhalten die Allobone® Knochentransplantate
ihre natdrliche Elastizitat zurtick und lassen sich leicht formen und an
die Transplantatstelle anpassen.



SWISS MEDTECH _

Member
Neutromedics AG ist Mitglied bei der Swiss Medtech.

/ .
swissmedic
Allobone® Notifikation

Neutromedics AG ist ISO 13485 zertifiziert.
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NEUTROIVIEDICS

NEUTROMEDICS AG
Alte Steinhauserstrasse 19
CH-6330 Cham/Switzerland

Tel. +41 (0)41 748 04 40

Fax +41 (0)41 748 04 41
e-mail: info@neutromedics.ch
www.neutromedics.ch
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