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Foto superior: La imagen de microscopia electronica
de barrido de los granulos alogénicos de C*TBA revela
microporos similares al hueso natural.
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DIMENSIONES ABREVIATURAS

Longitud
Anchura
Atura
Digmetro o
Diametro interno “

Tamano

Angulo

Volumen

Informacidn general y pedidos - Tejido alogénico




Construyendo soluciones juntos

CELLS+TISSUEBANK AUSTRIA

C*TBA es un banco de tejidos sin animo de lucro que tiene
como objetivo satisfacer la creciente demanda médica de
tejido alogénico.

C*TBA es uno de los pocos bancos de tejidos en Europa
que controla todo el proceso, desde la donacion de teji-
dos hasta el procesamiento de aloinjertos con su procedi-
miento patentado de purificacién de AlloTec® y finalmente
la distribucion a través de colaboradores competentes. En
2019, C*TBA proceso aproximadamente 8,000 cabezas
femorales en las instalaciones de Krems/Danube y distri-
buyé cerca de 60,000 unidades de aloinjertos 6seos, lo que
convirtid C*TBA en uno de los principales y mas reconoci-
dos bancos de huesos en Europa.

En C*TBA, la méaxima prioridad es lograr los mas altos
estandares de calidad y seguridad para todos los pro-
ductos. C*TBA esta certificada para la donacion, adquisi-
cion, preservacion, procesamiento e importacion de tejido
musculo esquelético humano por la Oficina Federal de
Seguridad de Salud de Austria (BASG). Todas las activi-
dades se llevan a cabo de conformidad con las directivas
de la UE sobre tejidos, las directrices EDQM vy la ley de
seguridad austriaca.

Centrifugacion de muestras
de sangre para preparacion
de las pruebas serologicas
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En 2019 se implantaron a mas de 200.000 pacientes injer-
tos dseos sin reaccion adversa documentada relacionada
con el producto. No se han reportado ni documentado
casos de rechazo o transmision de enfermedades relacio-
nadas con el producto en ningun procedimiento de implan-
tacion ortopédica.

Recientemente, C*TBA agrego trasplantes de tejidos blan-
dos y DBMs a su cartera y garantiza su suministro en
cooperacién con bancos de tejidos asociados en Europa
y EE.UU.

Injertos 6seos alogénicos

CALIDAD Y SEGURIDAD

Sustitutos 6seos

Existen diferentes opciones para obtener la
regeneracion del tejido 6seo tras un trauma, inflamacion o
extirpado de tumores. Mientras que los injertos de tejido
autologo (propios del paciente) no conllevan riesgo de
respuesta inmunoldgica, su disponibilidad es limitada y la
recoleccion se asocia frecuentemente con dolor y morbili-
dad del area donante.!?

El uso de tejido alogénico procesado constituye la mejor
alternativa posible a los trasplantes autdlogos. Diversos
estudios demuestran que el hueso alogénico procesado y
el hueso autdlogo no difieren en su compatibilidad inmuno-
l6gica ya que no se detectaron anticuerpos circulantes en
pacientes que recibieron aloinjertos.* Ademas, se confirmé
que los aloinjertos y autoinjertos eran radiograficamente,
histologicamente y morfolégicamente iguales en su incor-
poracion final.5”

Donacioén y adquisicion de tejidos

Los aloinjertos 6seos C*TBA se obtienen de donan-
tes voluntarios y cumplen de manera adecuada con las
normas de calidad y seguridad especificadas en las direc-
tivas europeas.

La gran mayoria de los injertos 6seos C*TBA derivan de las
cabezas femorales de donantes vivos resecadas durante
la artroplastia total de cadera. Los aloinjertos corticales y
cortico-esponjosos también podrian derivarse del fémur
o de las tibias distales de los donantes dentro de las 24
horas post mortem.

La adquisicion, estandarizada por un protocolo predefinido,
es realizada por centros de adquisicion certificados. Todas
las donaciones de tejidos se basan en criterios de exclu-
sion altamente selectivos con respecto al estado de salud
del donante.

Evaluacién de donantes

Sdlo se libera el tejido donado para su procesamiento
después de haber pasado una inspeccion exhaustiva,
incluyendo un estricto protocolo de cribado serolégico para
excluir los riesgos potenciales de infeccion. Ademas de
la deteccion de anticuerpos (Ab), se realizan pruebas de
acido nucleico (NAT) para garantizar la seguridad.

PATOGENO PRUEBA ESPECIFICACION
Virus de la hepatitis B HBsAg, neqativo
(VHB) NAT 9

Virus de la hepatitis C (VHC) | Ab, NAT negativo

Virus de Inmunodeficiencia

Humana (VIH 1/2, Ag p-24) Ab, NAT negativo

Treponema pallidum Ab negativo

Procedimiento de inactivacién validado

Ademas de las pruebas de donantes, se ejecutan proce-
sos de purificacion altamente efectivos durante el procesa-
miento, es decir, inmersion dindamica en etanol, tratamiento
con peroxido de hidrogeno e irradiacion gamma (consulte la
pagina siguiente para obtener informacion detallada). Las
etapas de purificacion han sido validados para su fiabilidad
y reproducibilidad de acuerdo con las directrices interna-
cionales por un laboratorio de pruebas independiente.? ®

Durante la validacion, se han aplicado suspensiones
de virus modelo para virus de ADN recubiertos (VHB)
y no recubiertos (Parvovirus VPP) y también virus de
ARN recubiertos (VIH, VHC, HTLC) y no recubier-
tos (VHE). El proceso mostré una eficacia general de
> 10 niveles en la desactivacién de todos los virus de
prueba v, por lo tanto, se considera eficaz para eliminar
potenciales contaminantes viricos.
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PURIFICACION ALLOTEC®

Allotec® es un proceso de limpieza multinivel desarrollado para lograr el maximo nivel de seguridad preservando la
integridad natural del tejido de soporte y conectivo en un injerto 6seo. Debido a la preservacion del colageno natural,
el material del injerto conserva sus propiedades biomecanicas!® y apoya la neoformacion ésea fisioldgica y la posterior
remodelacién (osteoconduccion), creando matrices seguras para la revascularizaciéon y migracion de osteoblastos y
células progenitoras.'”

1 Estructuracion
Después de la eliminacién cruda del tejido blando cir-
cundante, la grasa y el cartilago, se conforma el hueso
donado en su forma final (p. €j., bloques, cufias, granu-
los).

2 Banos Ultrasénicos
Una limpieza completa con ultrasonido elimina la sangre,
asi como los componentes celulares y tisulares. Durante
este paso, la grasa también se desprende del hueso
esponjoso, lo que reduce el potencial inmunogénico y
facilita la penetracion sucesiva de reactivos durante el
proceso posterior.10: 11

3 Purificaciéon quimica
La alternacion del enjuague con éter dietilico y etanol
filtra los componentes celulares y desnaturaliza las
proteinas no colagenas, lo que inactiva los virus poten-
ciales y destruye el resto de las bacterias.'? 13

4 Tratamiento oxidativo
El peréxido de hidrégeno desnaturaliza las proteinas
solubles persistentes, inactiva especificamente los virus
no recubiertos y las endo-esporas bacterianas y reduce
la antigenicidad al minimo.** El colageno insoluble per-
manece intacto.

5 Liofilizacion
La conservacion por liofilizacion permite la eliminacion
suave del agua que conserva los tejidos. Debido al
proceso de liofilizacion, la integridad estructural del ma-
terial permanece inalterada, lo que permite una rapida
incorporacion del injerto 6seo. La humedad residual
< 10% facilita la rehidratacion rapida y la manipulacion
del producto.

6 Irradiacion gamma
La irradiacién gamma final a 25-35 kGy aplicada por
debajo de 40°C garantiza un nivel de garantia de es-
terilidad (SAL) de >10%. El embolsado doble asegura La siguiente ilustracién muestra el cambio en la estructura
una esterilidad del producto. El embalaje conserva la  ¢sea durante el proceso de purificacion AlloTec®:
. . L . . - (1) Confirmacion de la cabeza femoral, (2) Bafo ultrasénico,
integridad estructural del injerto y garantiza una vida util

) - ? (3) Purificacion quimica, (4) Tratamiento oxidativo,
de cinco afios a temperatura ambiente.!> 16 (5) Liofilizacidn, (6) Irradiacién gamma.

4 I Cells+Tissuebank Austria

Tejido alogénico

INDICACIONES

Fusién vertebral

Granulos, DBM

Fractura

Inestabilidad del hombro

J-Chip, Anillo esponjoso

Reconstruccion acetabular

Granulos, Diafisis

Tumor, quiste

Cabeza del fémur

Revisiéon de cadera

Grénulos, Cubos, Disfisis

Rotura de los
ligamentos Cruzados

Granulos, Bloques

Cirugia de manos o pies

Tendones, Cilindros

Osteotomia de adicién

Cunas, Bloques

Pseudoartrosis

Granulos

Granulos

Se aconseja que el médico tratante sea el Unico responsable de decidir el tratamiento més adecuado.
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GRANULOS & CUBOS GRANULOS DE HUESO
ESPONJOSO EN APLICADOR

Granulos & cubos esponjosos

Origen: Humano

Tejido: Tejido 6seo esponjoso
Preparacién:  Proceso de limpieza Allotec®
Inactivacion:  Min. SAL10© para virus y bacterias

Granulos cortico-esponjoso Granulos cortico-esponjosos

Origen: Humano Origen: Humano

Tejido: Tejido 6seo esponjoso y cortical Tejido: Tejido 6seo esponjoso
Preparacién:  Proceso de limpieza Allotec® Preparaciéon:  Proceso de limpieza Allotec®

Inactivacion:  Min. SAL10¢ para virus y bacterias Inactivacion:  Min. SAL10 para virus y bacterias
Esterilizacion: Radiacion gamma Esterilizacién: Radiacion gamma

Aplicacion: Relleno de vacio de hueso Aplicacion: Relleno de vacio de hueso
Rehidratacién: Min. 10 minutos Rehidratacion: Min. 10 minutos

Esterilizacion: Radiacion gamma
Aplicacion: Relleno de vacio de hueso
Rehidratacion: Min. 10 minutos

Tamaio de granulos

DESCRIPCION TAMANO  CODIGO DE VOLUMEN
[mm] PRODUCTO [cc]

DESCRIPCION CODIGODE VOLUMEN
PRODUCTO [cel
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CABEZA DEL FEMUR BLOQUES

Bloques esponjosos

Origen: Humano

Tejido: Hueso esponjoso

Preparacién:  Proceso de limpieza Allotec®
Inactivacion: ~ Min. SAL10*® para virus y bacterias
Esterilizacion: Radiacién gamma

Aplicacion: Relleno de vacio de hueso
Rehidratacién: Min. 10 minutos

Bloques esponjosos unicortical

Origen: Humano

Tejido: Hueso cortico-esponjoso
Preparacion:  Proceso de limpieza Allotec®

Inactivacién: ~ Min. SAL10® para virus y bacterias
Esterilizacion: Radiacién gamma

Aplicacion: Relleno de vacio de hueso
Rehidratacion: Min. 10 minutos

Hemi cabeza femoral Cabeza femoral bisecada

Origen: Humano Origen: Humano

Tejido: Tejido 6seo esponjoso Tejido: Tejido 6seo esponjoso y cortical
Preparacion:  Proceso de limpieza Allotec® Preparacién:  Proceso de limpieza Allotec®
Inactivacién: ~ Min. SAL10 para virus y bacterias Inactivaciéon:  Min. SAL10*® para virus y bacterias

Esterilizacion: Radiacion gamma Esterilizacion: Radiacién gamma
Aplicacion: Relleno de vacio de hueso Aplicacion: Relleno de vacio de hueso

Rehidratacion: Min. 10 minutos Rehidratacion: Min. 10 minutos Bloques tricortical

Origen: Humano

Tejido: Tejido 6seo cortical y esponjoso
Preparaciéon:  Proceso de limpieza Allotec®
Inactivacion:  Min. SAL10* para virus y bacterias
Esterilizacion: Radiacién gamma

Aplicacion: Reemplazo éseo

Rehidratacién: Min. 10 minutos

Bloques
DESCRIPCION CODIGODE L[mm] AN][mm] AL [mm]
PRODUCTO
Cabeza femoral bisecada
DESCRIPCION CcODIGO DE TAMANO . .
PRODUCTO Bloques tricortical o
DESCRIPCION CODIGO DE A1xA2 [mm] /
PRODUCTO

Hemi cabeza femoral

Al

DESCRIPCION CODIGODE D [mm] AL [mm]
PRODUCTO




CUNA ESPONJOSA CILINDRO ESPONJOSO

Cuiia esponjosa Cuiia cortico-esponjosa

Origen: Humano Origen: Humano

Tejido: Tejido 6seo esponjoso Tejido: Tejido 6seo cortical y esponjoso
Preparacion:  Proceso de limpieza Allotec® Preparacion:  Proceso de limpieza Allotec®
Inactivaciéon: ~ Min. SAL10® para virus y bacterias Inactivacion:  Min. SAL10¢ para virus y bacterias
Esterilizacion: Radiacién gamma Esterilizacion: Radiacion gamma

Aplicacion: Osteotomia de conversion Aplicacion: Osteotomia de conversion
Rehidratacion: Min. 10 minutos Rehidratacion: Min. 10 minutos

Cilindro esponjoso

Origen: Humano

Tejido: Tejido 6seo esponjoso
Preparacion:  Proceso de limpieza Allotec®
Inactivaciéon: ~ Min. SAL10® para virus y bacterias

Esterilizacion: Radiacién gamma
Aplicacion: Relleno de canal de perforacion
Rehidratacion: Min. 10 minutos

Diametro (D)

.......

Altura (AL)

R

DESCRIPCION A CODIGODE T AN[mm] AL [mm]
PRODUCTO

DESCRIPCION CODIGO DE D [mm] AL [mm]
PRODUCTO




ANILLO ESPONJOSO HEMIDIAFISIS

Anillo esponjosa

Origen: Humano

Tejido: Tejido 6seo esponjoso
Preparacion:  Proceso de limpieza Allotec®

Hemidiafisis
Origen: Humano
Tejido: Tejido 6seo cortical

Inactivacion: ~ Min. SAL10® para virus y bacterias
Preparacién:  Proceso de limpieza Allotec®

Esterilizacion: Radiacién gamma

Aplicacion: Estructura 6sea del oméplato en el caso
de una endoproétesis de hombro

Rehidratacion: Min. 10 minutos

Inactivacion:  Min. SAL10® para virus y bacterias
Esterilizacion: Radiacién gamma

Aplicacion: Sustitucion de huesos
Rehidratacion: Min. 10 minutos

Diametro interno (Di)

Altura (AL)

Diametro (D)

DESCRIPCION [mm] CODIGO DE D [mm] AL [mm]

PRODUCTO

D.
interno

DESCRIPCION CODIGO DE L [mm]
PRODUCTO




J-CHIP CALIDAD Y SEGURIDAD

La extraccioén y el procesamiento de los tendones y ligamentos ofrecidos por C*TBA son realizados por bancos
de tejidos asociados. Los procedimientos de limpieza utilizados estan oficialmente aprobados.

J-Chip

Origen: Humano

Tejido: Tejido 6seo cortical
Preparacion:  Proceso de limpieza Allotec®

Inactivacion:  Min. SAL10*® para virus y bacterias
Esterilizacion: Radiacién gamma

Aplicacion: Inestabilidad del hombro
Rehidratacion: Min. 10 minutos

Longitud (L)
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Estabilizacion articular
Humero
— __ Labrum Hombro A Integracion del
Labrgm E———— inestable —J-Chip - trasplante
Anterior

~ Escépula

DESCRIPCION CODIGODE L AN AL L —
PRODUCTO [mm] [mm] [mm] [mm]




COMO REALIZAR UN PEDIDO

ES LB

TENDONES Y LIGAMENTOS

Tendones y ligamentos

Origen: Humano

Tejido: Tejido blando alogénico
Preparacién:  Aprobado oficialmente

Procedimiento de limpieza
Conservacion: Congelado
Aplicacion: Sustitucion de tendones y ligamentos

www.ctba.at/st-request.pdf

Tendones sin pastilla 6sea Tendones & ligamentos con pastilla 6sea

DESCRIPCION CODIGODE T [mm] D [mm] DESCRIPCION CODIGO DE T [mm] AN [mm]
PRODUCTO PRODUCTO




AYUDA DE LA APLICACION ALLOGRAFT C*TBA GRANULAT +HyA -
STICKY BONE

Allograft C*TBA Granulat+HyA

Origen: Humana

Tejido: 100 % de aloinjerto 6seo
Preparacion:  Proceso de limpieza Allotec®
Inactivaciéon: ~ Min. SAL10¢ para virus y bacterias

Esterilizacion: Irradiacion gamma
Aplicacion: Relleno de defectos 6seos
Rehidratacion: Mezcla con liquido

L.

DESIGNACION TAMANO DE REFEREN- VOLUMEN
GRANO [mm] CIA [cc/mi]

. CODIGO DE
DESCRIPCION PRODUCTO Ayuda de la aplicacion

Facil de usar
Disponible en 3 tamafios diferentes en los diametros

10, 12 y 14 mm
Adaptado a las dimensiones del cilindro 6seo C*TBA




DBM PUTTY BIBLIOGRAFIA

AlloHeal® C*TBA DBM Putty

Origen: Humano

Tejido: 100 % de aloinjerto 6seo

Preparacion:  Proceso de limpieza Allotec®y
desmineralizacion

Inactivacion: ~ Min. SAL10® para virus y bacterias
Esterilizacion: Irradiacion gamma
Aplicaciones: Relleno de defectos 6seos

o

DESIGNACION REFERENCIA GTIN V [cc]
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