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EDINSTVENA tehnologija..

NOVI MEIJNIKI V REGENERACIJI KOSTI

IBI je inovativno visokotehnolosko Svicarsko biomedicinsko podjetje, osredotoceno na raziskave, razvoj in
proizvodnjo medicinskih pripomockov za tkivno inzenirstvo in regenerativnho medicino: nadomestke,
presadke, 3D matrikse in 2D ogrodja. IBl verjame, da regenerativha medicina in tkivno inZenirstvo
predstavljata prihodnost zdravstva. IBl ima napredne kompetence in klju¢na znanja na podrocju obdelave
materialov za biomedicinske aplikacije, ki se uporabljajo za razvoj lastniskih tehnologij za izdelavo novih in
inovativnih izdelkov. IBI se zavezuje varnosti in upravljanju kakovosti: sistem kakovosti IBI ima certifikat ISO
13485:2016.

indikacije!

SmartBone’ ORTHO isa CE 2797 marked Class III Medical Device



KLJUCNE ZNACILNOSTI

SmartBone® ORTHO je nov hibridni bioaktivni kostni nadomestek, posebej razvit za regeneracijo kosti v
rekonstruktivni kirurgiji. SmartBone® ORTHO je primeren za ortopedske indikacije, kot so travmatologija,
onkologija in kirurgija hrbtenice.

SmartBone® ORTHO je izdelan s kombinacijo goveje mineralne kostne matrice, resorbilnih polimerov in
fragmentov kolagena. Ta nov koncept kompozitnega biomateriala spodbuja hitro vras€anje pacientovih
celic v SmartBone® ORTHO, medtem ko se biopolimeri razgrajujejo, kar omogoca popolno integracijo in
osteogenezo ter kon¢no popolno remodelacijo.

smartboner
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GOVEJA KOSTNA BIOLOSKO KOLAGENSKI FRAGMENTI
MATRIKA RAZGRADLJIVI POLIMERI
BIOLOSKO RAZGRADLIIVI POLIMERI KOLAGENSKI FRAGMENTI

after 15 min in a liquid solution

SmartBone Bovine mjneral 73 o .
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285 Kg/cm? | Mesenchymal Stem Cells

e visoka odpornost na mehanske obremenitve; e spodbujajo adhezijo in kolonizacijo krvnih
e visoka volumenska stabilnost (>95 %), saj celic;

polimeri 8¢itijo kost pred zgodnjo resorpcijo; e zagotavljajo visoko hidrofilnost, s &imer
e visoka odpornost na izvlek vijakov (dobro okrepijo kemic¢no kaskado signalov, ki

sidranje vijakov) spodbuja celoten osteogeni proces.

CELICNA _VISOKA
KOLONIZACIJA ZILAVOST

IZJEMNO
BIOKOMPATIBILNO

VOLUMENSKA
STABILNOST




STRUKTURA IN OBLIKE

ODPRTA IN MEDSEBOJINO POVEZANA POROZNOST

Mikrostruktura kompozitne matrice SmartBone® ORTHO je po znacilnostih zelo podobna Cloveski kosti, z vidika
odprte, medsebojno povezane in srednje velike poroznosti.

3D prikaz SmartBone” ORTHO

SmartBone® ORTHO x- . SmartBone® ORTHO

SmartBone® ORTHO se v celoti resorbira in ga v 1-2 letih nadomesti pacientova lastna kost; ta odlicen rezultat
omogoca vitalno in funkcionalno integracijo kosti z implantatom. SmartBone® ORTHO je izjemno biokompatibilen in v
celoti skladen z zahtevami standarda ISO 10993-1.

OD GRANUL DO BLOKOV IN POSEBNIH OBLIK

X ,L';‘;.‘ ,
PREDNOSTI SMARTBONE® ORTHO: POPOLNO ZA:
e enostavno oblikovanje brez nastajanja e poskodbe podlahtiin zapestja;
prahu z vsemi vrstami kirurskih e rekonstrukcije Crevni¢nega grebena;
instrumentov (npr. kostni rezalnik, sveder); e osteotomije femurja in tibije;

e odporen na velike obremenitve in
intenzivne kirurske manipulacije;

e bistveno vecja stabilnost augmentiranega
kostnega presadka v primerjavi z granulami;

e rekonstrukcije tibialne ploscadi;
e rekonstrukcije gleznja in stopala;
e rekonstrukcije hrbtenice;

e privedjih defektih ni potrebna uporaba e rekonstrukcije manjsih segmentov;
avtologne kosti, kar zmanjsSuje obolevnost e en-bloc rekonstrukcije dolgih kosti;
bolnika; e rekonstrukcije proksimalnih sklepnih

e brez resorpcije: polimerni premaz sciti
presadek v zacetni fazi
celjenja/osteointegracije;

e hitro absorbira kri.

segmentov kosti.



MEHANSKE LASTNOSTI SMARTBONE® ORTHO

Opravljena je bila celovita karakterizacija SmartBone® ORTHO z vidika torzijskih, upogibnih in tlacnih obremenitev, ki
je pokazala odlicen mehanski odziv pri vseh izvedenih testih. Rezultati so prikazani v naslednji tabeli.

Test Maks. napetost (MPa) Maks. deformacija (-) Elasti¢ni modul (GPa)
Tlak 25.8+7.9 0.024 + 0.005 1.2456 + 0.2259
Upogib 23.8+4.2 0.0765 + 0.009 0.3406 + 0.063
Torzija 25.5+4.4 0.058 + 0.009 0.4906 + 0.1037
SmartBone® ORTHO prenese Zaradi svoje mikrokompozicije Mikrostruktura in sestava
trikrat ve¢jo maksimalno SmartBone® ORTHO hitro doseze SmartBone® ORTHO spodbujata
obremenitev kot konkurenéni povprecno 38 % (m/m) celicno kolonizacijo. Zbrane slike
materiali in je $tirikrat bolj tog. nabrekanje zaradi krvi, kar so pokazale prisotnost obseznih in
omogoca robustno dobro strukturiranih celi¢nih
osteointegracijo. formacij znotraj SmartBone®
ORTHO.

IN VITRO CELICNA KARAKTERIZACIJA MEHANIZMA
REMODELACIJE SMARTBONE® ORTHO

SmartBone® Stromalno-vaskularna frakcija (SVF)

Razvit je bil zanesljiv in vitro model, ki z uporabo stromalno-vaskularne frakcije (SVF) ponazarja prvih 60 dni po
implantaciji presadka.

Ti podatki so dokazali dinamiko remodelacije kosti, ki jo SmartBone® ORTHO podpira v zelo zgodnji pooperativni fazi
po vgradnji presadka. Poleg tega rezultati mo¢no podpirajo inovativni koncept uporabe SVF ali drugih viabilnih
ekstraktov mascobnega tkiva skupaj s SmartBone® ORTHO za spodbujanje regeneracije in obnove tkiv, tudi zaradi
enostavnejSe priprave celi€nega materiala, kar omogoca potencialno SirSo klini¢éno uporabo.



KLINICNI PRIMERI

PRIMER 1: OSTEOBLASTOM L4

Pacient: moski, 20 let Diagnoza: osteoblastom L4

ZACETNO STANJE POOPERATIVNO STANJE

CT preiskava zaCetnega stanja: osteoblastom L4. Pooperativna rentgenska slika po nadomestitvi kosti s
SmartBone® ORTHO in fiksacijskimi pripomocki.

KONTROLNI PREGLED

8-mesecna kontrola

14-mesecna kontrola 23-mesecna kontrola

Z dovoljenjem dr. A. Gasbarrinija.



PRIMER 2: VELIKOCELICNI TUMOR T6

Pacient: moski, 30 let Diagnoza: Velikoceli¢ni tumor T6

ZACETNO STANJE POOPERATIVNO STANJE

Zacetno stanje: CT preiskava in 3D rekonstrukcija Pooperativna rentgenska slika po nadomestitvi kosti s
SmartBone® ORTHO in fiksacijskimi pripomocki.

KONTROLNI PREGLED

9-mesecna kontrola

21-mesecna kontrola

Z dovoljenjem dr. A. Gasbarrinija.



PRIMER 3: VERTEBREKTOMIJA ZARADI OSTEOBLASTOMA T2

Pacient: moski, 18 let Diagnoza: vertebrektomija zaradi osteoblastoma T2

ZACETNO STANIJE

CT preiskava zaCetnega stanja: osteoblastom T2.

KONTROLNI PREGLED

13-mesecna kontrola 19-mesecna kontrola

25-mesecna kontrola 32-mesecna kontrola

Z dovoljenjem dr. A. Gasbarrinija.



PRIMERI 4-5: SPLOSNI PRIMER]

DISKEKTOMIJA, KSENOTRANSPLANTACIJSKA
FUZIJA, FIKSACIJA S PLOSCO:

Hernija vratne medvretenéne ploscice C4-C5,
12-mesecna kontrola

Z dovoljenjem Resorba, Rusija.

LUMBALNA INTERKORPOREALNA FUZIJA:

SmartBone® blok, names§¢en med dve vretenci v
perkutani kirurgiji.

Z dovoljenjem dr. M. Ceccarellija.

smartbone®on demand™

Diagnozain Digitalno
indikacija nacrtovanje
Kirurg poslje IBl oblikuje

pacientov CT v presadek v skladu s
formatu .dicom s klini¢nimi navodili
kratkim klini¢nim kirurga.

opisom.

- je kostni presadek po meri, posebej
oblikovan glede na pacientov defekt;

+ zagotavlja popoln stik med presadkom in
prejemnim mestom za boljso integracijo;

.« zagotavlja natan¢no izdelavo Zelene oblike;

3 4

Presadek po Operacija

meri

Cez 3 tedne je
presadek dostavljen,
pripravljen za
operacijo. Sterilizacija
ali dodatno
oblikovanje ni

pomaga pri resevanju potrebno.

IBl izdela presadek
po meri v formatu
datoteke .stl.

kompleksnih primerov;

skrajSa ¢as operacije;

zmanjsa tveganja za pacienta;
pomaga znizati stroske operacije;

pripomore k vasemu uspehu.




APLIKACIJE

Vratna

eecccccccccssscccccccccse

‘'  Prsna

©00000000000000000000000000000000000000000
.
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Krizna

vretenca

Trticna

vretenca

vretenca

vretenca

Ledvena
vretenca

Kirurski komplet SmartBone® Spinal Instrument

Zasnovan za revolucijo interkorporealnih
fuzijskih posegov je ta najsodobnejSi
komplet namenjen preoblikovanju
nacina vstavljanja spinalnih kletk ter
zagotavlja izjemno natancnost in boljSe
klinicne izide.

Kljucne znacilnosti kirurSkega kompleta
SmartBone® Spinal Instrument:

Izjemna natanénost:

Kirurski  komplet SmartBone® je
zasnovan tako, da kirurgom omogoca
natancen nadzor med interkorporealnimi
fuzijskimi posegi. Ergonomska zasnova
instrumentov  zagotavlja  enostavno
rokovanje in optimalno manevriranje, kar
omogoca natanéno namestitev kletke.

Inovativna tehnologija SmartBone®:
Sprejmite mo¢ SmartBone®, nasega
pionirskega kostnega nadomestnega
materiala. Zasnovan je tako, da posnema
mehanske lastnosti naravne kosti.
SmartBone spodbuja hitro integracijo s
pacientovo hrbtenico ter omogoca
stabilno in dolgotrajno fuzijo.

IzboljSano okrevanje bolnika:

Fuzija SmartBone® s pacientovo kostjo
zagotavlja iziemno stabilnost in podporo,
zmanjsuje tveganje zapletov ter spodbuja
hitrejse okrevanje. Bolniki se lahko
hitreje vrnejo k vsakodnevnim
aktivnostim in doseZejo boljSo kakovost
Zivljenja.
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FAQS

1z ¢esa je izdelan SmartBone® ORTHO?
Je kompozitni material, izdelan iz goveje mineralne matrice, ojacane z
biopolimeri in proteini (kolagenski fragmenti svinjskega izvora).

Kak3en je bioloski mehanizem osteointegracije kostnega presadka?
SmartBone ORTHO, kot vsak drug kostni nadomestek, deluje kot ogrodje za
vrasCanje kosti, kjer struktura eksogenega materiala vodi novonastalo kost.
Ko naravna kost raste, praviloma v celoti nadomesti presadek, kar privede do
popolnoma integrirane regije nove kosti. Bioloska mehanizma, ki
utemeljujeta uporabo kompozitnih presadkov in ksenopresadkov, sta
osteokondukcija (vodenje reparativne rasti naravne kosti) in osteoindukcija
(spodbujanje nediferenciranih celic, da postanejo aktivni osteoblasti). Le
redki kostni presadki zagotavljajo popolno preoblikovanje; SmartBone®
ORTHO je med njimi, skupaj z avtopresadki.

Kaksne so najboljSe mehanske lastnosti SmartBone® ORTHO?
Lomna napetost priblizno 26 MPa (povpr.) Elasticni modul priblizno 1,2 GPa
(povpr.) Lomni navor pri vijacni fiksaciji (tenaciteta vijaka) >55 Ncm (povpr.)

Je SmartBone® ORTHO odprto porozen material?
Da! SmartBone ORTHO ima odprto medsebojno povezano porozno strukturo
(za vec informacij glejte stran 4).

Kaksna je mikrostruktura SmartBone® ORTHO?
Mikrostruktura SmartBone je bila posebej zasnovana za posnemanje naravne
zdrave Cloveske kosti glede sestave in poroznosti.

Kak3en je pricakovani (povprecni) ¢as resorpcije biopolimerov v
SmartBone® ORTHO?

Razgradijo in resorbirajo se v priblizno 4-6 mesecih: medtem ko se
razgrajujejo in resorbirajo, nastaja nova kost.

Je SmartBone® ORTHO hidrofilen?

Da! Zaradi svoje sestave je SmartBone® ORTHO izjemno hidrofilen in lahko
vzdrzuje 38 % m/m (povpr.) nabrekanje v fizioloskih tekocinah. Ta lastnost
omogoca presadku hitro in obsezno absorpcijo krvi in situ, kar spodbuja
boljso in hitrejSo integracijo z gostiteljskim tkivom.

Kateri biopolimeri se uporabljajo?
Uporabljamo biorazgradljive polimere, in sicer alifatske poliestre, enake kot se
uporabljajo npr. pri resorpcijskih Sivih.

0d kod izvira goveja mineralna matrica SmartBone® ORTHO?

Naso proizvodnjo oskrbujemo z goveji tkivi neposredno od popolnoma certificiranih
podjetij na Novi Zelandiji, drzavi z "zanemarljivim tveganjem za BSE" (prej znani
kot "drzava brez BSE"). Nadzorujemo celotno dobavno verigo v skladu z najstrozjimi
predpisi in najvisjimi standardi kakovosti, v skladu z Uredbo EU 722/2012 in 1SO
22442.

Kako se SmartBone® ORTHO proizvaja?
IBI za proizvodnjo izdelka SmartBone® ORTHO uporablja lastnisko razviti proizvodni
postopek.

Ali se biomaterial lahko mesa s fiziolosko raztopino?
Ne. SmartBone® ORTHO ne mesajte z nobeno fiziolosko raztopino ali pripravki na
osnovi fizioloske raztopine ali katero koli drugo slano tekocino.

Ali lahko po odprtju viale ali ovojnine ponovno zaprem, ponovno steriliziram in,
ce je potrebno, v kakSnem casovnem obdobju ga moram uporabiti?

Ne, ko je primarna embalaza odprta (v sterilnem kirurskem okolju), je treba
material takoj uporabiti pri enem samem pacientu. Odvecni material je treba
odstraniti v skladu z navodili za uporabo.

SMARTBONE® ORTHO JE ZA ENKRATNO UPORABO.

Zakaj je SmartBone® ORTHO za enkratno uporabo?

SmartBone je v neposkodovani embalazi zagotovljen kot sterilen medicinski
pripomocek; ko je odprt, ga je treba takoj uporabiti. Shranjevanje po odprtju NE
zagotavlja varnosti! SmartBone® je zato za enkratno uporabo.

Ali lahko material hranim v hladilniku?
Material je treba shranjevati v skladu z navodili na etiketah, torej stran od svetlobe
ali virov toplote, na suhem mestu in pri temperaturi med +2 in +25 °C.
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PREDNOSTNA
UPORABA
PACIENTOVE KRVI

IZOGIBAJTE SE
UPORABI
FIZIOLOSKE
RAZTOPINE
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SAMO ZA
ENKRATNO
UPORABO
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CAUTION: The law restricts the sales of these devices
made by, or on the order of, a surgeon.

Warning: Possible complications that can occur in any
surgery might include: swelling of the operative site,
intrarticular mobilization, local inflammation, bone loss,
infection, pain, lack or incomplete osteointegration,
partial or complete graft resorption and/or loss of
mechanical performances of graft.

This brochure is for healthcare professionals only,
therefore the distribution to the general public is
prohibited.
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	STRUKTURA IN OBLIKE
	ODPRTA IN MEDSEBOJNO POVEZANA POROZNOST
	Mikrostruktura kompozitne matrice SmartBone® ORTHO je po značilnostih zelo podobna človeški kosti, z vidika odprte, medsebojno povezane in srednje velike poroznosti.
	SmartBone®
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	SmartBone®
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	3D prikaz SmartBone®
	ORTHO


	SmartBone® ORTHO se v celoti resorbira in ga v 1–2 letih nadomesti pacientova lastna kost; ta odličen rezultat omogoča vitalno in funkcionalno integracijo kosti z implantatom. SmartBone® ORTHO je izjemno biokompatibilen in v celoti skladen z zahtevami standarda ISO 10993-1.

	OD GRANUL DO BLOKOV IN POSEBNIH OBLIK
	PREDNOSTI SMARTBONE® ORTHO:
	POPOLNO ZA:
	enostavno oblikovanje brez nastajanja prahu z vsemi vrstami kirurških instrumentov (npr. kostni rezalnik, sveder);
	odporen na velike obremenitve in intenzivne kirurške manipulacije;
	bistveno večja stabilnost augmentiranega kostnega presadka v primerjavi z granulami;
	pri večjih defektih ni potrebna uporaba avtologne kosti, kar zmanjšuje obolevnost bolnika;
	brez resorpcije: polimerni premaz ščiti presadek v začetni fazi celjenja/osteointegracije;
	hitro absorbira kri.
	poškodbe podlahti in zapestja;
	rekonstrukcije črevničnega grebena;
	osteotomije femurja in tibije;
	rekonstrukcije tibialne ploščadi;
	rekonstrukcije gležnja in stopala;
	rekonstrukcije hrbtenice;
	rekonstrukcije manjših segmentov;
	en-bloc rekonstrukcije dolgih kosti;
	rekonstrukcije proksimalnih sklepnih segmentov kosti.


	TESTI
	MEHANSKE LASTNOSTI SMARTBONE® ORTHO
	Opravljena je bila celovita karakterizacija SmartBone® ORTHO z vidika torzijskih, upogibnih in tlačnih obremenitev, ki je pokazala odličen mehanski odziv pri vseh izvedenih testih. Rezultati so prikazani v naslednji tabeli.
	Maks. napetost (MPa)  25.8 + 7.9 23.8 + 4.2 25.5 + 4.4
	Maks. deformacija (-)  0.024 + 0.005  0.0765 + 0.009  0.058 + 0.009
	Elastični modul (GPa)  1.2456 + 0.2259 0.3406 + 0.063 0.4906 + 0.1037
	Test  Tlak Upogib Torzija

	VISOKE MEHANSKE ZMOGLJIVOSTI
	SmartBone® ORTHO prenese trikrat večjo maksimalno obremenitev kot konkurenčni materiali in je štirikrat bolj tog.

	VISOKA HIDROFILNOST
	Zaradi svoje mikrokompozicije SmartBone® ORTHO hitro doseže povprečno 38 % (m/m) nabrekanje zaradi krvi, kar omogoča robustno osteointegracijo.

	VISOKA TKIVNA INTEGRACIJA
	Mikrostruktura in sestava SmartBone® ORTHO spodbujata celično kolonizacijo. Zbrane slike so pokazale prisotnost obsežnih in dobro strukturiranih celičnih formacij znotraj SmartBone® ORTHO.

	IN VITRO CELIČNA KARAKTERIZACIJA MEHANIZMA REMODELACIJE SMARTBONE® ORTHO
	Razvit je bil zanesljiv in vitro model, ki z uporabo stromalno-vaskularne frakcije (SVF) ponazarja prvih 60 dni po implantaciji presadka. Ti podatki so dokazali dinamiko remodelacije kosti, ki jo SmartBone® ORTHO podpira v zelo zgodnji pooperativni fazi po vgradnji presadka. Poleg tega rezultati močno podpirajo inovativni koncept uporabe SVF ali drugih viabilnih ekstraktov maščobnega tkiva skupaj s SmartBone® ORTHO za spodbujanje regeneracije in obnove tkiv, tudi zaradi enostavnejše priprave celičnega materiala, kar omogoča potencialno širšo klinično uporabo.


	KLINIČNI PRIMERI
	PRIMER 1: OSTEOBLASTOM L4
	ZAČETNO STANJE
	POOPERATIVNO STANJE
	CT preiskava začetnega stanja: osteoblastom L4.
	Pooperativna rentgenska slika po nadomestitvi kosti s SmartBone® ORTHO in fiksacijskimi pripomočki.

	KONTROLNI PREGLED
	1-mesečna kontrola
	8-mesečna kontrola
	14-mesečna kontrola
	23-mesečna kontrola
	Z dovoljenjem dr. A. Gasbarrinija.


	PRIMER 2: VELIKOCELIČNI TUMOR T6
	ZAČETNO STANJE
	POOPERATIVNO STANJE
	Začetno stanje: CT preiskava in 3D rekonstrukcija
	Pooperativna rentgenska slika po nadomestitvi kosti s SmartBone® ORTHO in fiksacijskimi pripomočki.
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