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1.1 Nueva generación de implantes de cartílago 

Amedrix GmbH 

Fabricante 
Amedrix es una empresa de bioingeniería 
médica que desarrolla, produce y 
comercializa tres implantes 
tridimensionales basados en colágeno 
como tratamiento de lesiones de cartílago 
articular y prometedores en otras áreas de 
aplicación.  
 
Los productos actuales constituyen la  
nueva generación de implantes de 
cartílago en el campo de la biomedicina. 
Se utiliza un método patentado para aislar 
ácidos nucleicos libres de colágeno. 

Amedrix GmbH (fabricante) 
Fundado en 2009 
Dr. Thomas Graeve, Director 
General 
– 20 años de experiencia en colágeno 
– Arthro Kinetics AG/Ars Arthro AG 
Ubicación: Esslingen a.N. cerca de 
Stuttgart, Alemania 
CE Chondrofiller gel en 2012 
CE Chondrofiller líquido 12/2013 
Hasta la fecha, más de 2.500 
implantes vendidos 
Distribución a través de socios en 
más de 30 países 
 

 
 

 



1.2 Nueva generación de implantes de cartílago 

Orígenes e historia de ChondroFiller 
1986 Fraunhofer-Institute, Stuttgart desarrolla una matriz de colágeno como material de andamiaje 

celular 

1994 Brittberg (1994): Prueba de que los condrocitos autólogos pueden reparar los defectos de 
cartílago 

2002 Fraunhofer se creó a partir de Ars Arthro AG, más tarde denominada Arthro Kinetics AG, 
seguida de la introducción de CaReS (sistema de regeneración de cartílago) 

2006 
Andereya (2006): Prueba de resultados positivos a corto plazo de gel de colágeno de células 
cultivadas 
Alrededor de 4.000 pacientes han sido tratados con CaReS 

2009 
Fundación de Amedrix GmbH 
Desarrollo de un método de producción para aislar 10mg/ml de solución de colágeno acelular 
Desarrollo de gel de colágeno y proceso de esterilización adecuado 

2010 
Gavenis (2010): Prueba de alto potencial de gel de colágeno acelular 
Desarrollo de una jeringa para inyección de colágeno líquido  
Diversos procedimientos de esterilización implantados con éxito 

2011 Schneider (2011): Demostración de alto potencial condrogénico de gel de colágeno acelular 

2012 
Efe (2012): Prueba de la eficacia del gel de colágeno acelular 
Aprobación CE de ChondroFiller gel 
Inicio del ensayo clínico de ChondroFiller liquid 

2013 Schüttler (2013): Prueba de durabilidad de gel de colágeno acelular en pequeños defectos 
Aprobación CE de ChondroFiller liquid, en el mes de diciembre 

2014/2015 
Voto a favor del Comité de revisión ética para un estudio de 500 pacientes 
Rössler (2015): Opción terapéutica de matriz de colágeno acelular tipo I, segura y adecuada 
incluso para defectos de cartílago grande de rodilla 
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2.0 Productos 
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2.1 Nueva generación de implantes de cartílago 

Línea de productos ChondroFiller 
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2.2 Nueva generación de implantes de cartílago 

Línea de productos ChondroFiller 

Producto Descripción Artículo Nº. 

Chondrofiller liquid Volumen 2,3 ml HCFL-23 

Chondrofiller liquid Volumen 1,5 ml HCFL-15 

Chondrofiller liquid Volumen 1,0 ml HCFL-10 

Chondrofiller gel  ᴓ 2cm (ᴓ 4cm), ↕ 4mm 
HCFG-24 
(44) 

Chondrofiller gel  ᴓ 2cm (ᴓ 4cm), ↕ 6mm 
HCFG-26 
(46) 

Chondrofiller gel  ᴓ 2cm (ᴓ 4cm), ↕ 8mm 
HCFG-28 
(48) 
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2.3 Nueva generación de implantes de cartílago 

Chondrofiller liquid 
Uso previsto 
ChondroFillerliquid está indicado para el 
tratamiento de defectos de cartílago claros 
y definidos de distintas articulaciones, 
como rodilla, tobillo y hombro con una 
superficie de hasta: 
3 cm2 (ChondroFillerliquid, HCFL-23),  
2 cm2 (ChondroFillerliquid, HCFL-15),  
1,5 cm2 (ChondroFillerliquid, HCFL-10) y una 
clasificación Outerbridge de grado III o IV:  
• lesiones parciales o defectos articulares  
• defectos profundos o subcondrales  
• defectos osteocondrales  
No está permitido el uso de 
ChondroFillerliquid en partes del cuerpo, 
como, tejido auricular o mamario.  

Implante de colágeno absorbible 
– cubierta protectora de la zona 

defectuosa 
– ofrece a los condrocitos la posibilidad 

de migrar 
Formas, grosores y tamaños 
variados  
Hecho de colágeno nativo tipo I y 
una solución neutralizadora 
Al mezclar los dos líquidos 
mediante el adaptador de mezclado, 
se inicia la gelificación y se 
convierte en un implante sólido. (3-5 
minutos) 
Adquiere su forma definitiva en situ 
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2.4 Nueva generación de implantes de cartílago 

Chondrofiller liquid 
Continuación de las indicaciones 
¾ Cartílago del hombro conservado 
¾ Cartílago circundante intacto 
¾ Superficie articular correspondiente 

intacta (se permite una lesión de la 
superficie correspondiente de hasta 
grado II de la clasificación Outerbridge) 

¾ Menisco intacto (se permite una 
resección parcial de hasta un máximo 
de 1/3 del volumen total) 

¾ Ligamentos intactos, eje fisiológico de la 
pierna 

¾ Libre movilidad articular 
¾ Pacientes > 18 años de edad 
¾ Clasificación Outerbridge: grado III y IV 
 

Limitaciones de 
uso/contraindicaciones 
¾ Articulaciones rígidas  
¾ Artrofibrosis  
¾ Infecciones articulares  
¾ Enfermedades metabólicas  

¾ Pacientes con alergias e 
hipersensibilidad conocida 
comparadas con el contenido: p. 
ej., colágeno o aminoácidos (en 
particular glutamina, arginina, 
cisteína, lisina e histidina) y 
proteína de rata  
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2.5 Nueva generación de implantes de cartílago 
 Instrucciones de uso 
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2.6 Nueva generación de implantes de cartílago 

ChondroFiller: nos esforzamos para lograr una pronta recuperación 
Procedimiento autorregenerador de un paso 
Sin segundo procedimiento de obtención de 
biopsia 
Zonas defectuosas totalmente rellenables 
Implantación durante artroscopia 
Aplicación líquida de colágeno 
Adaptación perfecta a la zona defectuosa 
Sin necesidad de cola de fibrina (líquido) 
Tiempo quirúrgico reducido 
Almacenable, listo para usar en cualquier 
momento 
Sin morbilidad en la zona donante 
Sin lesión de hueso subcondral 
Migración de las células del cartílago 
Rentable 



  

3.0 Calidad y fabricación 



Página  

3.1 Nueva generación de implantes de cartílago 

Calidad y fabricación de ChondroFiller 
• Colágeno nativo 
• Aislado de tejido animal (SLP)  
• Colágeno derivado de cola de rata 

(SLP) de Charles River Wiga GmbH 
• Control sanitario de los animales cada 6 

semanas 
• Aislamiento aséptico 
• Biocompatibilidad de colágeno probado 

(EN ISO 10993) 
• Dispositivo médico de clase III (MDD 

93/42/CEE y Directiva 2007/47/CE)  
 https://www.youtube.com/watch?v=LACHZoaOBP8&feature=youtu.be 

 

Aislamiento 
de fibras de 

colágeno 

Solución de 
fibras de 
colágeno 

Proceso de 
purificación 
y control de 

calidad 

Colas de rata sin piel Cortadas en trozos pequeños Fibras de colágeno aisladas 

Lavado de fibras Fibras en ácido acético Después de 24 horas 

Colágeno crudo Purificación 1 Purificación 2 

Liofilización Solución de colágeno Control de calidad, rellenado en 
pequeñas unidades y 
congelación 
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3.2 Nueva generación de implantes de cartílago 

BPM en instalaciones de fabricación 
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4.0 Bases científicas 



4.1 Nueva generación de implantes de cartílago 

Colágeno celular tipo I 

18 



4.2 Nueva generación de implantes de cartílago 

¿Son necesarias las células? 

19 



6 semanas 3 meses 1 año 

4.3 Nueva generación de implantes de cartílago 

Matriz acelular de morfología celular de seguimiento 
(cerdo enano) 
 
 
 
 



6 semanas 3 meses 1 año 

4.4 Nueva generación de implantes de cartílago 

Maduración celular después de la migración (Col. tinción tipo 2) 
 



x1,6 x5 x20 

Abrasión 

Implante de 
colágeno 
acelular  

CaReS® (celular)  

Tinción HE 
después de 
1 año 
 

(Cerdo enano) 



Resultados clínicos, cerdo enano antes y después de cirugía 
1: ChondroFiller liquid; 2: Control; 3: ChondroFiller gel  

 

 

defecto vacío 
 
 

6 semanas después 
de cirugía 

 
 

6 meses después de 
cirugía 

 
 

12 meses después de 
cirugía 
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Histología, cerdo enano 6 semanas después de cirugía 
 

 

x1,6 

x20 

x5 

gel 
 
 

líquido 
 
 

gel 
 
 

líquido 
 
 

Tinción HE 
 
 

Tinción Col II 
 
 

control 
 
 



  

5.0 Técnica quirúrgica 
Esta instrucción quirúrgica sirve como herramienta educativa de apoyo 
clínico para profesionales médicos que vayan a utilizar productos 
específicos de Amedrix. Los profesionales médicos deciden en última 
instancia la técnica y cómo utilizar el producto. Los profesionales médicos 
deben actuar como corresponde a su formación y experiencia y consultar 
la literatura médica o las instrucciones de uso. 
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• ¿Indicación para 
 
• Desbridar el defecto hasta el 

hueso subcondral: no es 
necesario penetrar 

 
• En defectos osteocondrales, 

una base sólida, como por 
ejemplo, impactación de 
óseo 

 
• Si es necesario, cambiar la 

posición del paciente. Lo 
es colocar la zona defectuosa 
horizontal 

Verificar la indicación in situ 
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• Indicación de Chondrofiller 
 
• Desbridar el defecto hasta el 

hueso subcondral: no es 
necesario penetrar 

 
• En defectos osteocondrales, 

una base sólida, como por 
ejemplo, impactación de 
óseo 

 
• Si es necesario, cambiar la 

posición del paciente. Lo 
es colocar la zona defectuosa 
horizontal 

• Calentar el implante a la 
temperatura óptima de 
30-33° C 

• Retirar la tapa de cierre 
• Conectar el cabezal de 

Luer Lock (frente a frente: 
clic con firmeza) 

• Conectar la cánula al cabezal 
mezcla Luer Lock 

• Descartar unos microlitros de 
matriz líquida principal 

 
 
 

Verificar la indicación in situ Preparar el implante 
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• Indicación de Chondrofiller 
 
• Desbridar el defecto hasta el 

hueso subcondral: no es 
necesario penetrar 

 
• En defectos osteocondrales, 

una base sólida, como por 
ejemplo, impactación de 
óseo 

 
• Si es necesario, cambiar la 

posición del paciente. Lo 
es colocar la zona defectuosa 
horizontal 

• Calentar el implante a la 
temperatura óptima de 
30-33° C 

• Retirar la tapa de cierre 
• Conectar el cabezal de 

Luer Lock (frente a frente: 
clic con firmeza) 

• Conectar la cánula al cabezal 
mezcla Luer Lock 

• Descartar unos microlitros de 
matriz líquida principal 

 
 
 
 

• Secar la zona defectuosa 
aplicar Chondrofiller 

 
• Si es necesario, cambiar la 

posición del paciente. 
 

• Gelificación 3-5 min. 
 

• Advertencia: La manipulación 
vibración puede alterar e 
la formación de matriz 

 
 

Verificar la indicación in situ Preparar el implante Secar la zona defectuosa y 
aplicar 



1 Set ChondroFillerliquid 2 Congelado 3 Descongelado y temperatura 30-33 C 

4 + Adaptador de mezcla Luerlock 5 + Cánula de inyección 6 Descarte de unos pocos microlitros 



  

6.0 POSTOPERATÓRIO 



6.1  Post operatorio (1) 

El tratamiento estará determinado por la ubicación del defecto. 
 
Existen dos formas básicas: 
 
1. Defectos en la zona de carga principal de la articulación y que, por tanto, están 

sujetos a la carga axial 
2. Defectos situados en la rótula o en la superficie articular correspondiente, p. 

ejemplo, en la tróclea femoral, y que se cargan sólo durante la flexión de la 
articulación 
 
 

En ambos casos, el programa de rehabilitación se basa en las recomendaciones 
respectivas de las sociedades profesionales de la cirugía de traumatología DGU  y 
ortepedia DGOOC (Pietschmann, 2012) 



6.2  Post operatorio. Continuación (2) 

Zona de Carga principal del cóndilo femoral/astrágalo: 
 
• Movilización al segundo día postoperatorio. 
• 20kg de carga de peso parcial en el miembro operado durante 6 semanas 
• Barra de ejercicios (CPM) al menos dos veces al día durante una hora 
• A partir de la séptima semana, aumento de la carga a 30 kg, dos semanas, hasta 

soportar el peso concreto 
• Después de alconzar la capacidad de carga completa, se permiten el ciclismo y la 

natación, para la formación de músculo cuidadosa a través de entrenamiento 
sométrico 

• Los saltos, carrera y deportes de contacto se permiten pasado un año 



6.3  Post operatorio. Continuación (3) 

Cargas de la rótula y retropatelares 
 
• Movilización al segundo día del postoperatorio 
• La flexión de la rodilla se simita con un riel IROM durante tres semanas a 0-0-30º 
• 20 Kg de carga de peso parcial en el miembro operado durante una semana 
• A partir de la segunda semana se permite la carga completa 
• A partir de la tercera semana aumento de la flexión a 30º cada dos semanas. A 

partir de los 90º de flexión, se retirará el riel IROM 
• Después de alcanzar la flexión de 90º, se permiten el ciclismo y la natación. 

Favoreciendo así la creación cuidadosa de músculo mediante entrenamiento 
isométrico. 

• Los deportes con un alto riesgo de caídas, se permiten pasado un año 



  

6.0 Cirugía en directo 


