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PHOENIX®

Allogreffe osseuse
MINERALISEE ostéoconductrice

2 phases minérales différentes disponibles :
0s spongieux ou cortico-spongieux

Micro et macro porosité physiologique de I'os natif,

Ostéoconduction,
Ostéointégration.

« Pratique « Sécurité

> Facilité d'utilisation gréce a > Plus de 160 000 greffons implantés historiquement,

I'élasticité naturelle du greffon
> Tissus osseux issus de donneurs vivants
> Conservation & température sélectionnés, sains et consentants,
ambiante et péremption a 5 ans
> Procédé PHOENIX® validé depuis plus de 30 ans :
> Différentes granulométries pour l'inactivation des virus, bactéries et prions.
proposées

Depuis 1992, le procédé PHOENIX® demeure inchangé, mafitrisé,
reproductible, et autorisé depuis 1999 par I’ANSM.

F-PHOENIXP&M

Allogreffe déminéralisée
ostéoinductrice

Allogreffe, issue de corficale, déminéralisée contenant :
* Du collagene physiologique permetftant une utilisation sous forme de pate
* Des BMP (BONE MORPHOGENIC PROTEINS) en concentration physiologique révélées
lors de la dissolution des cristaux d'apatite (procédé de déminéralisation)

Le greffon déminéralisé induit une formation d’os natif lors du processus de remaniement
OSSeuX.

« Pratique v Sécurité

> La lyophilisation par cryo-sublimation F-PHOENIXPEM est stérile de part les
permet un stockage & température tfraitements mécaniques, chimiques
ambiante. ‘(cryo-sublimation) garantissant

I'inactivation virale, bactérienne,

> Recommandation : Réhydrater I'allogreffe fongique et des prions.
F-PHOENIXPEM afin d’obtenir une forme de
pate/potty

F-PHOENIXPE™ doit étre
utilisé avec la phase
minérale PHOENIX®




PHOENIX® F-PHOENIXP&M

Le procede de securisation Le procédé de déminéralisation
et de sécurisation

> Sélection clinique et biologique Sélection clinique et biologique des donneurs
* Les greffons PHOENIX® sont issus de fissus osseux prélevés sur donneurs vivants, sains F-PHOENIXPEM est issu du col cortical des tétes fémorales prélevées sur donneurs
et consentants lors d‘arthroplasties, auprés des 130 établissements partenaires TBF. vivants, sains et consentants lors des arthroplasties de hanche, auprés de nos 130
* TBF Respecte les Bonnes Pratiques de prélévements et de conservation des fissus établissements frangais, partenaires historiques de TBE.
et cellules. TBF Respecte les Bonnes Pratiques de préléevements et de conservation des tissus et
cellules.
> Inactivation des virus, prions et bactéries
Transformation par traitement mécanique et chimique en 3 étapes de viro-inactivation Inactivation des virus et bactéries
validées par Pasteur Texcell inactivation totale des ATNC (prions) gréce d un bain de Le traitement de transformation mécanique et chimique s’'effectue en 2 étapes de
javel (instruction applicable au ler janvier 2012 de la Direction Générale de la Santé) viroinactivation, validées par le laboratoire Pasteur Texcell.

a 2% de chlore actif.
Déminéralisation

> Cryo-sublimation Ce procédé permet la libération de fibres de collagéne contenant des BMP en
Cette étape permet un stockage & température ambiante et assure une durée de concentration physiologique.
péremption de 5 ans. La capacité d'ostéoinduction est vérifiee & chaque lot de production.

> Radiostérilisation gamma Cryo-sublimation
La stérilisation gamma effectue entre 25 et 32 kGy, suit les recommandations de norme Cette étape permet un stockage & température ambiante et assure une durée de
ISO 11137 et de la Pharmacopée Européenne. péremption de 5 ans.

Radiostérilisation
La stérilisation gamma effectue entre 25 et 32 kGy, suit les recommandations de
norme ISO 11137 et de la Pharmacopée Européenne.

Des procédés reproductibles, validés et autorisés par I’ANSM : PPT 116, 117, 118 et 309. Un procédé reproductible validé et autorisé par ’ANSM : PPT 312




PHOENIX®:INDICATIONS CONTRE-INDICATIONS

Maladie osseuse ou mauvaise qualité
de I'os qui peuvent influer sur le
processus de reconstruction,

Maladie vasculaire sévere ou maladie
neurologique,

Diabéete non stabilisé,

Maladie dégénérative osseuse sévere
ou évolutive,

* Phase minérales en poudre convenant pour tout type de comblement osseux comme le
comblement d’'alvéoles post extractionnel, la ROG ou I'élévation sinusienne (sinus lift)

* Blocs : greffe solide pour comblement osseux

« Lamelles : maintien des volumes par fixation avec vis pour comblement osseux

Description Granulométrie Volumes Références Description Dimensions Références

0,5 cm? D905 Blocs d'os 20 x 20 x 10 mm T04

Poudres d’os spongieux N spongieux Grossesse,
minéralisé 0.2a1.6mm 1 om? D910 Lamelles * Patients peu coopératifs qui refusent

2cm? D920 d'os 15x10x5mm DL15 ou sont incapables de suivre les

3 i i i - A i i

Poudres d’'os cortico- 0,5cm DSCO05 spotr)g|e|ux et |nsTrucT|ons po/sT opératoires, y cpmprls
spongieux* minéralisé 0.2 & 1,6mm 1 cm? DSC10 S]] les patients présentant une addiction
*Os cortical en majorité Liigpenila e 15x10x 1.5 mm LC15 aux drogues et/ou a |'alcool

2 cm? DSC20 selon les '

stocks

*Os cortical en majorité

OBLIGATIONS

F-PHOENIX™ INDICATIONS Bl dssilssus o origine humaine :

F-PHOENIXP®M n'a pas pour but de fournir un support structurel et doit étre associé La prescription médicale et la fiche

d une phase minérale PHOENIX®. d'implantation du greffon avec le nom

Tout type de comblement osseux comme le comblement d’alvéoles post du chirurgien poseur et du receveur doivent
extractionnel,la ROG ou I'élévation sinusienne (sinus lift). étre adressées a TBF avant et aprés la pose.

Le receveur doit en étre informé par le

Recommandations chirurgien greffeur.

A associer idéalement d une phase minérale PHOENIX®. Vérifier I'intégrité du
conditionnement et la date d’expiration. Réhydrater avant usage le greffon pendant 5

minutes avec du sérum physiologique ou du surnageant PRF comme indiqué ci-contre.
RECEPTION DES GREFFONS
PHOENIX® DES LE LENDEMAIN




LA SERINGUE D' ALLOGREFFES
PRETE A L'EMPLOI
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La seringue en verre préte a I'emploi est constituée a partir d'une phase minérale

PHOENIX® et de F-PHOENIXPEM

Existe en 2 diameétres: 6 mm et 9 mm

Bouchon \ . Anneau
(x2) de préhension

(x1)

Descriptions Granulométrie Références

Phase spongieuse minéralisée 1cm? 0.2 &0.5mm
+ fibres d'os déminéralisé DBM 0,5 cm3 : !

Phase cortico-spongieuse minéralisée 1cm? 05&1.6mm
+ fibres d'os déminéralisé DBM 0,5 cm3 ’ ’

Phase spongieuse minéralisée 1,5 cm? <
+ fibres d'os déminéralisé DBM 0,5 cm3 el

DB3915+

DBSC315+

DB4920+

PROTOCOLE D'UTILISATION
SERINGUE PRETE A L'EMPLOI

Fixer les 2 bouchons L Retirer le bouchon externe — 1 Réhydrater pendant 3 minutes
noirs sur chaque piston (opposé a I'anneau de préhension) avec du sérum physiologique
ou du surnageant PRF
en insérant une aiguille
au ceceur de la poudre

Volume de
V°":égiife NaCl 0.9%
P a ajouter

1.56cmd 1,2 mL

2 cm? 1.5 mL

Remettre le bouchon Mélanger par un va-et-vient Retirer le bouchon La seringue en verre préfe
externe (opposé & I'anneau & I'aide des pistons et et injecter a I'emploi est constituée
de préhension) terminer en ayant remonté la poudre hydratée a partir d’'une phase
la greffe parfaitement et compactée minérale PHOENIX
& hydratée dans le défect et de DBM F-Phoenix
. vers le haut
Attention
a la surpression
d’air
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CAS CLINIQUES
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Epaississemeni de créte horizontal - Implantation a 4 mois
Dr DUFFORT, Lyon

Utilisation d’une lamelle cortico-spongieuse PHOENIX® :
référence DL15

Lamelle cortico-spongieuse Ré-entrée et pose
vissée de I'implant & 4 mois

Soutien des papilles
et profil d’émergence
obtenu

Comblement alvéolaire péri-implantaire
Dr DUFFORT, Lyon

Utilisation de 0,5 cm® de poudre d'os PHOENIX® :
référence D905

Extraction et implantation Cicatrisation Radiographie
immédiate, comblement osseux, et maintien de contréle
greffe conjonctive et mise en du volume osseux alan
esthétique immédiate a 6 mois

Sinus lift, implantation immédiate
Dr ROCHE - Saint-Laurent-du-Var

Utilisation de 2 cm3 + 1 cm3 de poudre d’os PHOENIX® ;
références D920 + D910

e

Mise en place de la greffe osseuse Suivi radiologique & 4 mois :
et de I'implant en un temps ostéointégration totale
opératoire et épaisseur restaurée

Sinus lift - Implantation prévue a 5 mois
Dr DUFFORT, Lyon

Utilisation de 2 cm?® de poudre d'os :
référence D920

Réalisation d'un volet Réhydratation dans du Comblement
et soulévement de la sérum physiologique du sinus
membrane de la poudre d’os
PHOENIX®
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