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Ein System - zahlreiche Therapieoptionen

Das IMPACT System bietet dem Anwender die Méglichkeit,
verschiedene autologe, d.h. koérpereigene Blutprodukte
mit nur einer Plattform herzustellen. Autologe Blutprodukte
— international auch unter dem Begriff Orthobiologics
bekannt — nutzen die korpereigenen Regenerations-
mechanismen. Sie enthalten beispielsweise Wachstums-
faktoren, anti-entzindliche Zytokine oder Stammzellen in
konzentrierter Form. Nach Injektion an den Defekt unterstltzen
diese den Koérper auf rein naturliche Weise bei der Heilung
von verletztem Gewebe.

Einfachstes Handling

Blutentnahme: 12 ml Vollblut.

Verbinden der mit Vollblut befillten Spritze mit
einer leeren IMPACT Spritze mit Hilfe des beigefiigten
Schlauchs.

Einlegen der verbundenen Spritzen (sog. Spritzentandem)
in den Rotor.

Gdf. Einlegen eines zweiten Tandems.

Erste Zentrifugation und automatisierte Separation der
gewiinschten Blutfraktion.

Ggf. zweite Zentrifugation, z.B. bei Herstellung eines
Thrombozytenkonzentrats.

Entnehmen der Spritzen.

Abdrehen der Spritze mit dem fertigen autologen
Blutprodukt.

Injektion an bzw. in den entsprechenden Defekt.
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Die innovative Technologie von IMPACT ermdglicht variable
Konzentrationen an Leukozyten und Thrombozyten. Und
das mit einem sehr einfachen, automatisierten Herstellungs-
prozess. FUr jeweils verschiedene Therapieziele werden
wissenschaftlich geprufte IMPACT Programme mit spezifischen
Parametern empfohlen. Das System erlaubt darliber hinaus
auch eigene speicherbare Programmvarianten.

Mit dem IMPACT System kdnnen zahlreiche verschiedene
autologe Zelltherapien angeboten werden. Dies erlaubt es,
noch gezielter auf die individuellen Therapiebedurfnisse der
Patienten einzugehen.

Zuverlassige Technologie fiur
reproduzierbare Ergebnisse

Bei IMPACT erfolgt das Zentrifugieren und Separieren der
gewlnschten Blutfraktionen vollautomatisch in einem
geschlossenen System. Der eingebaute optische Sensor
ist in seiner Sensibilitdt adjustierbar und separiert zuverlassig
und genau. Die Spritze mit dem Blut des Patienten wird
eingelegt und nach Ablauf des Programms wird das
gewunschte autologe Blutprodukt ,ready-to-use” entnommen.

DAS IMPACT SYSTEM:
UBERZEUGEND DURCH SEINE EINZIGARTIGEN VORTEILE

4=>UBEF%LEG.ENES HANDLING
- \Voll automatisiertes System
- Therapieherstellung: schnell und einfach
- Therapie ist sofort einsatzbereit (ready-to-use)

& EINZIGARTIGE ERGEBNISSE BEI HOHER REPRODUZIERBARKEIT
- Hohe Thrombozytenausbeute
- Hohe Ausbeute an Wachstumsfaktoren und entzundungshemmenden Zytokinen
- An- bzw. Abwesenheit von Leukozyten bestimmt der Anwender selbst

& HOHE FLEXIBILITAT

- Ein System fUr eine Vielzahl verschiedener
autologer Zelltherapien

- Speichermoglichkeit fur
eigene Programmvarianten X

- Nutzung fur Praxis und OP

® MAXIMALE SICHERHEIT
- Geschlossenes System
- Wissenschattlich geprufte IMPACT Programme

- Zuverlassigkeit und Qualitat
Made in Germany

Twissenschaftlich geprtfte Serumkonzentrationen (TU Minchen)
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Nutzung der kérpereigenen
Regenerationsprozesse

Autologe Zelltherapien machen sich die natdrlichen koérpereigenen
Mechanismen zur Regeneration und Heilung von verletztem
Gewebe zunutze.

Entsteht eine Verletzung im Korper, reagiert dieser mit einer
komplexen Heilungskaskade, um die Wunde schnellstmdglich
zu heilen. Um zu verstehen, wie dieser Regenerationsprozess
ablauft, muss man sich auf die zellulare Ebene begeben.

Histologisch kann man im Blut drei Zelltypen unterscheiden:
Erythrozyten, zustandig fUr den Transport von Sauerstoff
und Kohlendioxid, Leukozyten, welche sich in verschiedene
Arten gliederm und die Immunabwehr regulieren sowie Thrombo-
zyten, auch Blutplattchen genannt.

Thrombozyten sind zustandig fur die Hamostase und bilden
zudem die Grundlage fUr die erste Phase der Wundheilung.
In dieser Phase aggregieren die Blutplattchen und formen den
Gerinnungsthrombus (,Clot"). Zudem werden durch Degranulation
von Thrombozyten Wachstumsfaktoren freigesetzt.

Diese unterstlitzen die Heilung durch

* Anziehung undifferenzierter Stammzellen
und Ausldsung von Zellteilungsprozessen

* Unterdrlckung der Zytokin-Freisetzung,
wodurch Entziindungsreaktionen reduziert werden

* Anziehung von Makrophagen zur Verbesserung von
Gewebeheilung und Regeneration

* Forderung von Kapillarwachstum und
Beschleunigung von Epithelisation

Leukozyten bilden verschiedene Zytokine, Interleukine genannt.
Diese vermitteln die Kommunikation zwischen den Leukozyten
und spielen eine wichtige Rolle bei der Immunabwehr.

Hier setzen autologe Zelltherapien an: Aus dem Vollblut des
Patienten werden die Zellen, Zytokine oder Wachstumsfaktoren
separiert und konzentriert, welche fur die Ausgangsdiagnose
die beste therapeutische Wirkung haben. Sie werden an die
Stelle des Defekts gebracht und unterstitzen dort auf nattrliche
Weise den kdrpereigenen Regenerationsmechanismus.

IMPACT ist die innovative Plattform fiir autologe
Zelltherapien und erméglicht groBtmaogliche Therapie-
vielfalt und Flexibilitat.

Verschiedene Fachrichtungen nutzen den kérpereigenen Regenerationsmechanimus
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Natirliche Heilungskaskade: Diesen
Vielzahl komplexer miteinander
vernetzter Heilungsprozesse nutzen

Freisetzung von Wachstumsfaktoren
und Zytokinen (u.a. fiir Zellteilung,
GefaBneubildung, Entziindungs-
hemmung)

Mechanismus

individualisierte

\/ autologe
Zelltherapien

6 Orthopadie/Sportmedizin
0 Operative Zahnheilkunde

Plastische Chirurgie

. Behandlung
© schwieriger Wunden

EIN SYSTEM = ZAHLREICHE THERAPIEOPTIONEN

Innovative und individualisierbare Herstellung autologer, d.h. kérpereigener Zellthera-
pien — mit nur einem System
Mit dem IMPACT System lasst sich auf Knopfdruck eine Vielzahl verschiedener autologe Zelltherapien herstellen. Die Aus-

wahl wird in Abhangigkeit vom jeweiligen Therapieziel getroffen. Zur Verfligung stehen gebrauchsfertig zusammengestellte
IMPACT Behandlungssets mit entsprechendem Verbrauchsmaterial fir die verschiedenen therapeutischen Anwendungen:

BRE IMPACT PRP - Platelet Rich Plasma
ceedtarn ohne Antigerinnungsmittel zur Herstellung von leicht konzentriertem plattchenreichen Plasma
APC

IMPACT APC - Autologous Platelet Concentrate
el it Antigerinnungsmittel zur Herstellung eines hoch konzentrierten Thrombozytenkonzentrates

ACS

IMPACT ACS - Autologous Conditioned Serum
e T zur Herstellung eines autologen konditionierten Serums

Weitere Behandlungssets in Vorbereitung



l PRP
IMPACT I

| Platelet Rich Plasma

Naturliche Heilungskaskade

Entsteht eine Verletzung im Koérper, reagiert dieser mit einer komplexen Heilungs-
kaskade, um die Wunde schnellstmdglich zu heilen. Thrombozyten aggregieren an
der Stelle des Defekts und formen den Gerinnungsthrombus (,Clot"). Zudem werden
durch Degranulation der Thrombozyten Wachstumsfaktoren freigesetzt. Diese wirken
synergistisch und beguinstigen den Regenerationsprozess.

| Akut

| - Sehnenverletzungen, u.a. Achillessehne, Rotatorenmanschette
- Bandverletzungen, u.a. Kreuzband, Bander des Sprunggelenks

| » Muskelfaserriss

| * Meniskusverletzung

Verschiedene PRP-Formulierungen

Mit IMPACT lassen sich verschiedene PRP-Formulierungen herstellen. Fur IMPACT
wurden zwei PRPs entwickelt und auf bestimmite Ergebonisse hin optimiert:

PRP: ,Rotes” PRP: Leukozyten-reich, Erythrozyten-arm

WPRP: WeiBes” PRP: Leukozyten-arm, Erythrozyten-frei

Chronisch

| « Tendinopathie, z.B. Achillessehnenverdickung/Chronischer Achillessehnenriss (Achillodynie)
| » Sehnenreizung, z.B. Patellaspitzensyndrom

» Sehnenscheidenentziindung

» Subakromialsyndrom

Konzentration ggu. Vollblut' Ausbeute
Zelltypen Thrombozyten Leukozyten Erythrozyten | Thrombozyten
wPRP 2-3x <0,2x < 0,01 x 92%
rPRP 2-3x <0,9x% <0,15x 95%

wWPRP - Plattchen Suspension in Plasma

Das IMPACT wPRP ist ein ,weiBes’, d.h. erythrozytenfreies, PRP mit sehr geringem
Gehalt an Leukozyten. Die Thrombozytenkonzentration liegt etwa beim 2-3 fachen der
physiclogischen Situation im Vollblut (Konzentration abhangig vorm gewahlten Endvolumen).

| IMPAGT

| PRP

Chemotaxis — Anlocken undifferenzierter |
mesenchymaler Stammzellen

Wachstumsfaktoren beglinstigen die natlrliche Regeneration
Es besteht eine direkte lineare Korrelation zwischen der Plattchenkonzentration und
Wachstumsfaktoren. Damit die Thrombozyten die Wachstumsfaktoren freisetzen,
mussen sie aktiviert sein. IMPACT wPRP wurde so entwickelt, dass durch die kurze und
sanfte Zentrifugation die Thrombozyten nur minimal aktiviert werden. Die Aktivierung
erfolgt erst im Kérper an der Stelle des Defekts. Dort werden die Wachstumsfaktoren
freigesetzt und wirken chemotaktisch sowie direkt und indirekt gewebsregenerativ.

Platelet Rich Plasma

| Platform for Autologous Cell Therapies

LITERATURAUSWAHL

Die hohe Ausbeute an Thrombozyten in Kombination mit der eher geringen Konzentration l Jeong D et al (2014): Clinical applications of platelet-rich plasma in patellar tendinopathy; Biomed Res Int. 2014: 249498

an Wachstumsfaktoren im wPRP weisen auf den geringen Aktivierungszustand der |
Thrombozyten hin. Dies ist explizites Ziel von IMPACT wPRP. FUr eine hdhere Konzentration
an Wachstumsfaktoren bereits vor Injektion kann der Anwender IMPACT APC wahlen
oder eine eigene Programmvariante festlegen und speichem.

Martinelli N et al (2013): Platelet-rich plasma injections for chronic plantar fascittis; Int Orthopaedics, 2013, 37(5): 839-42

| Mazzocca A et al (2012): The positive effects of different platelet-rich plasma methods on human muscle, bone, and tendon cells; Am J Sports Med, 2012,
40(8):1742-9

| Milano G et al (2012): Repeated platelet concentrate injections enhance reparative response of microfractures in the treatment of chondral defects of the

(1) Serumkonzentrationen: TU Minchen, Lehrstuhl fir Medizintechnik knee: an experimental study in an animal model; Arthroscopy, 2012, 28(5): 688-701

Deans VM et al (2012): A prospective Series of Patients with Chronic Achilles Tendiopathy Treated with Autologous-conditioned Plasma Injections Combined

Zelldifferenzierung | with Exercise and Therapeutic Ultrasonography: J. Foot Ande Surg, 2012, 51(6);706-710

Platform for Autologous Cell Therapies

Platform for Autologous Cell Therapies
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Natlrliche Heilungskaskade

Entstent eine Verletzung im Korper, reagiert dieser mit einer komplexen Heilungs-
kaskade, um die Wunde schnellstmdglich zu heilen. Thrombozyten aggregieren
an der Stelle des Defekts und formen den Gerinnungsthrombus (,Clot”). Zudem
werden durch Degranulation der Thrombozyten Wachstumsfaktoren freigesetzt.
Diese wirken synergistisch und begunstigen den Regenerationsprozess.

APC - hochkonzentriertes Plattchenkonzentrat

Konzentration ggu. Vollblut * Ausbeute
Thrombozyten | Leukozyten Erythrozyten | Thrombozyten
APC >0 x 6 x < 0,9x% 86%

IMPACT APC ist ein stark konzentriertes Thrombozytenkonzentrat, welches explizit auf
eine maximale Thrombozytenausbeute hin optimiert wurde. Das Endvolumen, mit dem

die Auswertungen durchgefuhrt wurden, liegt hier bei 1 ml Konzentrat. Der Anwender 5
hat die Méglichkeit, das Endvolumen selbst zu variieren. IMPACT APC kann an jede é 1 é
Operationswunde gegeben werden, um eine rasche Hellung zu unterstitzen. é e ¢

IMPACT APC kann auch als Leukozyten-arme, Erythrozyten-freie Variante hergestellt
werden.

Wachstumsfaktoren im Thrombozytenkonzentrat deutlich erhéht
Die frihen Phasen der Wundheilung werden primér durch Plattchen und die Freisetzung
von Wachstumsfaktoren vermittelt. Es besteht eine direkte lineare Korrelation =\ Aliocken undifferenzierter
zwischen der Plattchenkonzentration und Wachstumsfaktoren. In IMPACT APC sind mesenchymaler Stammzellen

die Thrombozyten bereits teilweise aktiviert. Daher sind die Wachstumsfaktoren

bereits deutlich erhdht gegentber Vollblut.

Konzentration ggu. Vollblut '
PDGF AB VEGF TGF B
APC 28 x 17 % 7 x

— PDGF AB initiiert u.a. die Heillung des Bindegewebes und steigert Mitogenese,
Angiogenese und Makrophagenaktivitat.

— VEGF entfaltet vor allem in der Vaskulogenese sowie in der Angiogenese seine \Wirkung.

— TGFB erhdht Chemotaxis sowie Mitogenese und stimuliert die Einlagerung von Kollagen.

Zelldifferenzierun
(1) Serumkonzentrationen: TU MUnchen, Lehrstuhl fir Medizintechnik merenzierung

Platform for Autologous Cell Therapies

APC

Autologous Platelet Concentrate

« Bandanrisse (Seiten- und AuBBenband)
 Schleimbeutelentziindungen (Bursitis trochanterica)
+ Plantarfasziitis

« Laterale Epicondylitis/ Tennis Ellbogen

» Pseudarthrose

» Avaskulare Nekrose, z.B. Knie, Hiifte

« ACL Rekonstruktion

IMPACT APC kann auch in Kombination mit anderen intraoperativen Therapieansatzen

kombiniert werden, z.B. mit Scaffolds zur Knorpelregeneration oder auch mit autologem oder
allogenem Knochenersatzmaterial.

IMPACT

APC

Autologous Platelet Concentrate

Platform for Autologous Cell Therapies
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Arthrose: Entziindliche Prozesse mit
bedeutender Rolle in der Pathogenese

Bei degenerativen und inflammatorischen Gelenkerkrankungen
kommt es im Gelenk zu einer vermehrten Freisetzung
entziindungsfoérdernder, knorpelschadigender Zytokine.
Zytokine sind Proteine, die Wachstum und Differenzierung von
Zellen regulieren. Einige Zytokine werden dementsprechend
als Wachstumsfaktoren bezeichnet, andere spielen eine
wichtige Rolle fUr immunologische Reaktionen. Zytokine
sind unter den Mediatoren von Entzindungsprozessen am
besten untersucht. Zytokine wie TNF, IL-18, IL-6, IL-15, IL-17,
IL-18, IL-21 werden mit der Pathologie der Arthrose in Ver-
bindung gebracht. Auch wenn die Zusammenhénge auf
molekularer Ebene noch unklar sind, wird diesen Zytokinen
doch eine knorpelzersetzende Wirkung sowie ein negativer
Einfluss auf die Knorpel-Homdostase zugeschrieben.
Dadurch ist bei Arthrosepatienten das Gleichgewicht gestort:
Es gibt ein Uberangebot von entziindungsfordernden Zytokinen.

Zytokin-Ungleichgewicht:
IMPACT ACS schafft Ausgleich

Bei aller Heterogenitét der Arthrose lasst sich festhalten,
dass ein moglichst frihzeitiges Eindammen der chronischen
Entzundungsreaktion im Gelenk eine Komponente der
Behandlung darstellt.

Es wird angenommen, dass verschiedene Zytokine, wie bspw.
der IL-1 Ra oder der IL-10 einen entzindungshemmenden
Einfluss auf gewisse aspetische Entzindungsprozesse
haben. Bei der Herstellung von autologem konditioniertem
Serum (ACS) wird die endogene Produktion entzindungs-
hemmender Zytokine stimuliert und das Serum zudem mit
Wachstumsfaktoren angereichert. Dieses ,konditionierte”
Serum aus dem Blut des Patienten wird in die betroffenen
Gelenke oder z.B. auch an mechanisch komprimierte Spinal-
wurzeln injiziert und Ubt dort einen entsprechend positiven
Effekt aus. Die kérpereigenen Schutzproteine wirken entzUndungs-
hemmend, schmerziindernd und knorpelschitzend.

Platform for Autologous Cell Therapies

Pathophysiologie der Arthrose

Knorpel Gelenkspalt ®

o

produkte

V4 © Knorpelabhbau-
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Subchondraler
Knochen
BMPs —=—

Gonarthrose

Ziel der ACS-Therapie:
Kérpereigene Schutzproteine vermehren

Bei der IMPACT ACS Therapie wird mit der speziellen IMPACT
ACS Spritze venoses Vollblut des Patienten entnommen.
Die in der IMPACT ACS Spritze befindlichen Glaskugelchen
begunstigen die Stimulierung der weiBen Blutzellen und
lassen vermehrt entzindungshemmende, regenerierende
Zytokine produzieren. Durch anschlieBende Zentrifugation
mit der IMPACT Plattform wird ein Serum frei von zellularen
Bestandteilen automatisch isoliert und separiert.

Das gewonnene IMPACT ACS kann direkt in das betroffene
Gelenk injiziert werden. Die Schutzproteine sind nun in
vermehrter Form im Gelenk vorhanden, verdrangen die
entzUndungsférdernden Zytokine von den Rezeptoren und
hemmen somit die Kaskade des Entzindungsprozesses.

Neovaskularisation

ACS

Autologous Conditioned Serum

Der besondere Fokus der ACS Therapie liegt auf Entzindungshemmung und Schmerzlinderung.

« Arthrose, insbesondere aktivierte Arthrose, bspw. in Kniegelenken

» Degenerative Wirbelsaulenerkrankungen
(z.B. Spondylarthrose, Osteochondrose, Spondylose, degenerative Spinalstenose)

* Nervenkompressionssyndrom
(z.B. Bandscheibenprotrusion, Bandscheibenprolaps, degenerative Neuroforamenstenose)

» Riickenschmerzen

IMPACT

ACS

Autologous Conditioned Serum

Platform for Autologous Cell Therapies
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Technische Daten |

MaBe (H x B x T): 456 x 555 x 707 mm

Kapazitat: 2 x 12 ml |
Max. RPM: 2.800 |
Max. RCF: 940

Bedienung Uber intuitives, benutzerfreundliches Touch Display
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