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ALLOGREFFES HUMAINES
POUR LA CHIRURGIE DU RACHIS

Une gamme complete et diversifiée




Greffons osseux humains

Un portefeuille polyvalent pour la chirurgie du rachis

NOVOMEDICS France travaille en partenariat avec DIZG sur les greffons
osseux dorigine humaine. DIZG est un institut allemand d'ingénierie
cellulaire et tissulaire. Outre de nombreux autres domaines d‘application,
cet institut a but non lucratif, fournit également des greffons destinés aux

soins des patients en chirurgie de la colonne vertébrale du rachis.

Polyvalentes, nos allogreffes permettent de combler des déficits osseux

de petite comme de grande taille’.

Pour renforcer encore le traitement, les greffons peuvent également étre
enrichis en antibiotiques ou en moelle osseuse. Ils sont souvent utilisés en
chirurgie rachidienne, notamment dans le cadre de fusions lombaires ou

cervicales?.

i Tous les greffons de DIZG sont > stériles > d'origine humaine

Notre gamme comprend:

DBM en pate, DBM X-PRESS,
matrice osseuse déminéralisée (DBM) Page 3-6

Fiberfill® Page 7-9
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Variantes de la matrice
osseuse déminéralisée (DBM)

DBM en pate, DBM X-PRESS et DBM :

Le DBM est obtenu a partir de dons de tissus osseux et traité de maniére a

préserver la matrice extracellulaire composée de protéines collagéniques

et non collagéniques.

Le DBM posséde des propriétés ostéoconductives®. Il est utilisé dans
diverses indications vertébrales®. En comparaison au traitement standard
cliniguement établi, il a permis d'obtenir de meilleurs résultats lors des

procédures de fusion antérieure dans le traitement des fractures thoraco-

lombaires®.

NOS PRODUITS A BASE DE DBM

PROPORTION D’0S
env/V¢

COMPOSITION
DE L'OS

CARACTERISTIQUES
IMPORTANTES
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DBM en pate

76 % en fraction
volumique (v/V)

100 % d’os cortical
déminéralisé

pour les cavités
plus petites/fines,
mélanger avec de
I'acide hyaluronique

. 1

Remplissage de la cage
avec DBM en pate

DBM X-PRESS

77,8 % en fraction
volumique (v/V)

80 % d’'os cortical
déminéralisé

+ 20 % d'os spongieux
pour les cavités plus

grandes, mélanger avec
de l'acide hyaluronique

DBM

100 % en fraction
volumique (v/V)

100 % d’os cortical
déminéralisé

forme pure



DBM en pate

Composition et avantages

La pate de DBM associe une matrice osseuse
déminéralisée (DBM), issue de dons de tissus, a de l'acide

hyaluronique., une substance vectrice biocompatible.

L'acide hyaluronigue, présent dans les tissus humains tels
que la peau, les muscles et les 0s’, contribue a la consistance
pateuse du DBM en pate, facilitant ainsi son utilisation et sa
manipulation.
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> Depuis 2007, DIZG a fourni plus de 40 000 unités a
des médecins, contribuant ainsi a 'amélioration de
la cicatrisation osseuse de dizaines de milliers de
patients.

> Le DBM en péate se transforme intégralement en os
dans les 18 mois qui suivent le traitement.™ ™2

> Seconserve cing ans dans son emballage non ouvert
a température ambiante entre +4 °C et +30 °C.

SUBSTANCE
VECTRICE

De plus, I'hyaluronate de sodium’ contenu dans la pate
de DBM exerce un effet anti-inflammatoire®, accélere
la cicatrisation? et favorise la formation de vaisseaux
sanguins™.

DBM en péate

Hyaluronate de sodium de qualité
pharmaceutique dans un tampon de
phosphate dibasique

> biocompatible
> fabriquée conformément aux BPF

. 2
Fabrication de DBM en pate

Remarques concernant l'utilisation :
> Prétal'emploi : aucun mélange,

aucune réhydratation nécessaire.

> Peut prendre n'importe quelle forme.
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Résorption et remodelage du DBM
pendant la guérison™

Régénération osseuse du bord du trou de percage vers le centre du défaut osseux.

DBM colonisé par DBM colonisé par DBM résiduel Trabécules
des ostéoclastes des ostéoblastes aprés incorporation osseuses

(résorption) (incorporation)

Les délais s’appliquent au modéle ovin:

1 0 semaine Les particules de DBM introduites dans le défaut osseux sont colonisés par des ostéoclastes.
Elles se dégradent et participent a la régénération osseuse.

2 3 semaines Un nouvel os se forme au niveau des bords du défaut osseux, les premieres particules de DBM
sont désormais colonisées par des ostéoblastes. Les particules s'intégrent progressivement dans
le nouveau réseau 0sseux.

3 9 semaines Le défaut osseux est cicatrisé, et la nouvelle matrice osseuse contient encore des particules de
DBM bien intégrées.

@ Le DBM en pate en application clinique

> Le greffon humain stérilisé a I'acide peroxyacétique (PAA) DIZG a été comparé a une greffe autologue
classigue de créte iliague dans le cadre d’'une procédure de fusion antérieure pour fractures
thoraco-lombaires chez une cohorte de 30 patients.®

>Une fusion biologique, mesurée en unités Hounsfield (UH) par tomodensitométrie, est apparue
apres neuf mois dans 80 % du groupe DBM et dans 57 % du groupe ayant subi une greffe osseuse
autologue de l'aile iliaque.®
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DBM en pate, lyophilisé, (prét a 'emploi, aucune réhydratation requise),
0,212 - 0,85 mm

Matrice osseuse déminéralisée (76 % du volume, correspondant a 30 a 32 % de la
masse de la DBM), excipient : hyaluronate de sodium dans une solution PBS

Référence Description Volume
DD3550 DBM en pate 0,5cm?3
DD3551 DBM en pate 1cm?
DD3552 DBM en pate 2,5cm?
DD3553 DBM en pate 5cm?
DD3554 DBM en pate 10 cm3

DMB X-PRESS, lyophilisé, (prét a I'emploi, aucune réhydratation requise),
<6 mm

Matrice osseuse cortico-spongieuse déminéralisée (environ 78 % en volume,
correspondant a environ 36 % de la masse osseuse déminéralisée), excipient :
hyaluronate de sodium dans une solution PBS

Référence Description Volume
DD3560 DBM X-PRESS 2,5cm?
DD3561 DBM X-PRESS 5cm?
DD3562 DBM X-PRESS 10 cm?®
DD3563 DBM X-PRESS 15 cm?
DD3564 DBM X-PRESS 20 cm?3

Matrice osseuse déminéralisée (DBM), lyophilisée, 1- 3 mm

Référence Description Volume
DD3515 DBM 3cm?
DD3506 DBM 5cm?
DD3507 DBM 10 cm?®
DD3509 DBM 15 cm?®
DD3508 DBM 30 cm?3
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Fiberfill®

Le greffon humain de comblement et de support

Ce greffon allogénique innovant contient des composants
sous forme lyophilisée : une matrice osseuse déminéralisée
(75 % p/p) et de granulat dos spongieux (25 % p/p).
Les deux composants sont d'origine humaine. Lapport de
granulat d'os spongieux, source de calcium et de phosphate,
confere un potentiel ostéogene des ostéoblastes supérieur
a celui obtenu avec de l'os spongieux seul®. Cela signifie
que le mélange de DBM a la partie spongieuse optimise la

cicatrisation.

Apres réhydratation, Fiberfill® est :

> cohésif

> malléable

> adaptable a la situation du défaut osseux

Indications possibles

> Reconstruction osseuse avec administration
simultanée d'antibiotiques ou de PRP

> Troubles de la consolidation osseuse

> Remplissage des kystes

i Fiberfill® sert de greffon de support pour les antibiotiques, mais aussi pour d'autres

substances telles que l'aspirat de moelle osseuse.

Propriétés:

Grace a sa bonne maniabilité, Fiberfill® peut étre introduit
rapidement et facilement dans la Iésion. Le greffon peut
étre modelé dans n'importe quelle forme souhaitée, ce qui
permet une fermeture compléete de la lésion et facilite la
migration des cellules ostéogénigues.

n.3
Fiberfill® est adaptable a la
configuration du défaut osseux

novomedics-france.fr

Les particularités du greffon:

> réhydratation rapide,

> stérilité garantie grace a un procédé de stérilisation
validé,

> rapport surface/volume élevé, ce qui favorise une
bonne adhérence cellulaire,

> absorption de liquide la plus élevée de tous les greffons
osseux DIZG",

> excellente rétention de liquide”,

> élution durable”.



Propriétés du support

Labsorption de liquide et [l'élution du Les résultats:
Fiberfill® ont été étudiées a I'Institut Julius
WOolff de la Charité et comparées & d'autres > Fiberfill® présente une meilleure absorption de la gentamicine par

allogreffes humaines (granulats spongieux

rapport aux autres greffons testés.”

et corticaux, sous forme minéralisée et

déminéralisée).

Gentamicine éluée (ug/ml)

> Fiberfill® présente une libération initiale de principe actif
(1 h) comparable avec une particularité notable : celle-ci reste
significativement plus élevée que celle des autres allogreffes testées,
méme aprés trois jours (voir lll. 4).”

> Pour lutter contre une infection orthopédique, la durée minimale
de libération des antibiotiques est estimée a trois jours.”® Fiberfill®
permet I'élution de la CMI (Concentration Minimale Inhibitrice) de la
gentamicine contre S. aureus jusqu'a 21jours.”
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Temps d'élution

. 4

Gentamicine éluée (ug/ml) a partir de Fiberfill® et des groupes comparatifs de I'étude.

Les allogreffes préalablement imprégnées d’antibiotiques ont été placées dans des inserts
de culture tissulaire puis incubées dans des plaques multi-puits contenant du PBS.

La gentamicine éluée a été quantifiee a des temps prédéfinis. Les différences significatives
sont indiquées par *.
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Fiberfill®

Spongioflex®

Zone d'inhibition en cm?
IS

4h 1j 2j 3j 4] 7]

Temps d'élution

. 5

Représentation graphique des échantillons d'élution de Fiberfill®
et des groupes témoins. Les différences significatives sont
indiquées par *.

Application rapide

Ajout de liquide

Test d’inhibition

Plaguette d'essai avec
I'échantillon d'élution
correspondant

Zone d’'inhibition

S. aureus

Attendre (généralement cing
minutes), puis mélanger
jusqu'a obtention d’'une
consistance homogeéne.

Préta
3 I'emploi

Taille de 'emballage ‘ 25cm?® |5cm® |10 cm?

Ajouter le volume

‘ 2,25 ml ‘ 4,5 ml ‘ 9 mi
de liquide

\

FIBERFILL® (75 % DBM + 25 % granulat spongieux), lyophilisé

Référence Description Volume
DD7002 Fiberfill® 2,5cm?
DD7000 Fiberfill® 5cm3
DD7001 Fiberfill® 10 cm?
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La sécurité made in Germany

La sécurité commence par des critéres rigoureux de sélection des donneurs. Les greffons DIZG
sont fabriqués selon les normes de qualité les plus strictes dans des conditions de salle blanche
de classe A. L'étendue du dépistage sérologique des infections exigé par DIZG pour les dons de
tissus est conforme aux exigences de I'UE. Outre les tests sérologiques prescrits par la 10i?°, des

tests PCR sont également réalisés afin d'exclure le VIH, les hépatites B et C.

Par ailleurs, apres la préparation et avant la stérilisation du tissu issu d'un don, une analyse
de la charge biologique (bioburden) est réalisée, au cours de laquelle I'ensemble des micro-
organismes viables est dénombré. Le tissu n'est validé pour la poursuite du traitement que si le

nombre d'unités formant colonie (UFC) est inférieur aux valeurs limites définies.

Les greffons autorisés conformément & l'article 21 de la loi sur les médicaments (AMG) et les
greffons approuvés conformément a l'article 21a de I'AMG sont fabriqués a I'aide d'un procédé
de stérilisation validé de plusieurs heures visant a éliminer et inactiver les virus, bactéries et

champignons.

Le dépistage sérologique en détail

Dépistage obligatoire des donneurs

conformément a la directive ; ;
Tests supplémentaires :

européenne 2006/17/CE :

HBsAg VIH-NAT

VIH 1,2-Ab VHB-NAT
HBc-Ab Anti-VHA
VHC-Ab Anti-HTLV I/l
TPHA VHC-NAT

Des controles en cours de processus et finaux garantissent la sécurité

biologique des greffons tissulaires du DIZG.
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