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EDINSTVENA tehnologija...

NOVI MEIJNIKI V REGENERACIJI KOSTI

IBI je inovativno visokotehnolosko Svicarsko biomedicinsko podjetje, osredotoleno na raziskave, razvoj in
proizvodnjo medicinskih pripomockov za tkivno inzenirstvo in regenerativno 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.

..RAZLICNE indikacije!
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KLJUCNE LASTNOSTI

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 matrike z razgradljivimi polimeri in kolagenskimi fragmenti. Ta nov
koncept kompozitnega biomateriala spodbuja hitro vras€anje pacientovih celic v SmartBone®
ORTHO, medtem ko se biopolimeri razgrajujejo, kar zagotavlja popolno integracijo in osteogenezo
ter kon¢no popolno preoblikovanje.

= smartbone*

OSTEOKONDUKTIVNO
ANGIOKONDUKTIVNO

GOVEJA KOSTNA RAZGRADLJIVI KOLAGENSKI
MATRIKA POLIMERI FRAGMENTI

KOLAGENSKI FRAGMENTI

po 15 min v tekodi raztopini

RAZGRADLJIVI POLIMERI

l
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‘ 285 Kg/cm? -

dajejo SmartBone® ORTHO:

visoko odpornost na obremenitve;

visoko volumetri¢no stabilnost (>95%), saj
polimeri &itijo kost pred zgodnjo resorpcijo;
visoko odpornost na pritrditev z vijaki.

Mehansw®
lastnost

SmartBone® ORTHO je c E oznacen kot medicinski pripomocek razreda IlI
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SmartBone Goveja L

® ORTHO mindPAHK SmartBone® O
° mezenhimske mati¢ne
celice

pomagajo SmartBone® ORTHO pri:
spodbujanju adhezije in kolonizacije krvnih
celic;

zagotavljanju visoke hidrofilnosti, kar krepi
kemijsko kaskado signalov, ki spodbuja

celoten osteogeni proces.

PregplikoV
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ODPRTA IN MEDSEBOJNO POVEZANA POROZNOST

Mikrostruktura kompozitne matrike SmartBone® ORTHO moc¢no spominja na ¢lovesko kost po odprti,
medsebojno povezani in srednje veliki poroznosti.
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martBone‘ORTHO

3D prikaz SmartBone® ORTHO

SmartBone® ORTHO se v 1-2 letih popolnoma resorbira in nadomesti s pacientovo lastno kostjo: ta odli¢en
rezultat zagotavlja vitalno, funkcionalno integracijo kosti z vsadkom. 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: PRIMEREN ZA:

« Enostavno oblikovanje brez prahu z vsakim « Poskodbe podlakti in zapestja;
kirur§kim orodjem (na primer: kostni rezalnik, « Rekonstrukcije ¢revni¢nega grebena;
sveder); « Osteotomije stegnenice in golenice;

+ Odporen na velike obremenitve in zahtevne « Rekonstrukcije tibialnega platoja;
kirurSke manipulacije; « Rekonstrukcije gleZnja in stopala;

« Bistveno boljsa stabilnost augmentiranega + Rekonstrukcije hrbtenice;
kostnega presadka v primerjavi z prostimi + Rekonstrukcije manjSih segmentoyv;
granulami; » Rekonstrukcije dolgih kosti en bloc;

« Vedji defekti ne potrebujejo avtologne kosti, s « Rekonstrukcije proksimalne kosti
¢imer se zmanjsa obolevnost pacienta; sklepov.

« Brezresorpcije: polimerna obloga s¢iti presadek v
zaCetnem obdobju celjenja/osteointegracije;
« Hitro vpija kri.

SmartBone® ORTHO je c € oznacen kot medicinski pripomocek razreda IlI
2797
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MEHANSKE LASTNOSTI SMARTBONE® ORTHO

Na SmartBone® ORTHO je bila izvedena popolna karakterizacija s torzijskega, upogibnega in tlacnega
vidika in pokazala odlicne mehanske lastnosti pri vsakem od teh testov. Rezultati so prikazani v spodnji

tabeli.

Maks. napetost (MPa) Maks. deformacija (-) Elasti¢ni modul (GPa)
Tlak 25,8+79 0,024 + 0,005 1,2456 + 0,2259
Upogib 23,8+4,2 0,0765 + 0,009 0,3406 + 0,063
Torzija 255+4,4 0,058 + 0,009 0,4906 + 0,1037
VISOKE MEHANSKE VISOKA HIDROFILNOST VISOKA TKIVNA INTEGRACIJA
LASTNOSTI
SmartBone® ORTHO prenese 3- Zahvaljujo¢ svoji Mikrostruktura in sestava
krat vecjo obremenitev od mikrokompoziciji SmartBone® SmartBone® ORTHO
konkurence in je 4-krat bolj tog. ORTHO hitro doseze spodbujata celi¢no
povprecno 38-odstotno kolonizacijo. Zbrane slike so
vpijanje krvi (w/w), kar pokazale prisotnost Sirokih in
omogoca robustno dobro strukturiranih celi¢nih
osteointegracijo. formacij znotraj SmartBone®
ORTHO.

IN VITRO CELICNA KARAKTERIZACIJA MEHANIZMA PREOBLIKOVANJA
SMARTBONE® ORTHO

SmartBone® Stromalna vaskularna frakcija (SVF)

Razvit je bil zanesljiv in vitro model, ki posnema prvih 60 dni po presaditvi z uporabo SVF.

Ti podatki so dokazali dinamiko kostnega preoblikovanja, ki jo podpira SmartBone® ORTHO v zelo
zgodnjem obdobju po kirurski presaditvi. Poleg tega ti rezultati mocno podpirajo inovativno idejo za
uporabo SVF ali drugega Zivega izvlecka mascobnega tkiva in SmartBone® ORTHO za spodbujanje
regeneracije in obnove tkiva, tudi zahvaljujo¢ enostavnejsi pripravi celic, ki omogoca potencialno Sirso
uporabo v klini¢nih aplikacijah.

SmartBone® ORTHO je c E oznacen kot medicinski pripomocek razreda IlI
2797
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SmartBone® ORTHO granule
in blok.

5 Mesecev:
Dobra kostna regeneracija.

smartbone®

ORTHO

Odstranitev ciste petnice.

CT-posnetek zaletnega stanja.

51/2 Mesecev:
Dobra kostna regeneracija.

0 Mesecev:
Pooperativni rentgen.

6 mesecev:
Odli¢no klini¢no stanje,
dobro preoblikovanije kosti.

Z dovoljenjem dr. M. Spezia

Razpadli multifragmentarni zlom distalnega dela diafize fibule ter razpadli
multifragmentarni sklepni zlom distalnega diafizno-epifiznega prehoda tibije.

o

SmartBone® ORTHO granule
in blok.

21/2 meseca:

Fiksacija je bila odstranjena, vidni
so znaki kalcificiranega kostnega
kalusa.

Rx zacetnega stanja: zlomi

fibule in tibije.

| |
=
31/2 meseca:

Na lateralni strani tibije na

periferni strani je opazen kalus.

11/2 meseca:
Pooperativna kontrola s
kovinsko fiksacijsko napravo.

5 mesecev:

Povecanje kalcificiranega
kostnega kalusa na mestu
zlomov.
Z dovoljenjem prof. dr. R. Ferracini
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Multifragmentarni zlom radialne epifize ter odtrganje stiloidnega odrastka ulne.

!

CT-posnetek 1 mesec: 3 meseci:
multifragmentarnega zloma Kontrola po odstranitvi Znaki tvorbe kalusa, dobro
distalne epifize radiusa. mavca. preoblikovanje kosti.

Multifragmentarni zlom olekranona. Z dovoljenjem dr. B. Battiston

O mesecev: 1 mesec: 2 meseca:

Kontrola takoj po operaciji s Kontrola multiplega zloma Redna evolucija mesta zloma je
fiksacijsko napravo (plosce, olekranona in zloma kapituluma pokazala dobro kostno

vijaki, cerklazna Zica v obliki humerusa po osteosintezi. regeneracijo.

osmice z zeblji). Z dovoljenjem dr. A. Bistolfi

Korektivna odprta osteotomija tibije.

O mesecev: 1 mesec: 4 meseci:
Pooperativni rentgen tibialne Kontrola korektivne Dobra kostna regeneracija.

osteotomije. osteotomije. Z dovoljenjem prof. dr. R. Ferracini
Anevrizmalne kostne ciste brez osteosintetskih pripomockov.

Predoperativno stanje z 1leto: 2 leti:

anevrizmalno kostno cisto v Vidna dobra integracija in Dobra kostna regeneracija.
posteriorni acetabularni in aktivno preoblikovanje kosti.

iliakalni desni regiji. Z dovoljenjem dr. R. Piana
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SPINALNI KLINICNI PRIMERI

Vertebrektomija zaradi osteoblastoma T2.

vy = i
SmartBone® ORTHO blok. CT—ppsnetek zaletnega 0 mesecev:

kostni nadomestitvi s

fiksacijsko napravo.

|

6 mesecev: ‘ 1leto: 1 leto:
Dobra osteointegracija. Dobra integracija bloka pri Vidna dobra integracija in
vertebrektomiji. aktivno preoblikovanje kosti.

Z dovoljenjem dr. A. Gasbarrini

Hemivertebrektomija zaradi osteoblastoma L4.

w1
"?.

CT-posnetek iaéétnega O mesecev:
fiksacijsko napravo.

1 mesec: 8 mesecev: ' _ 8 meseev: -
Dobra osteointegracija. Dobra Integracija b]gka pri Vidna dobra integracija in
delni vertebrektomiji. aktivno preoblikovanje kosti.

SmartBone® ORTHO je c € oznacen kot medicinski pripomocek razreda IlI L. .
2797 Z dovoljenjem dr. A. Gasbarrini
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PRESADKI PO MERI ZA REKONSTRUKTIVNO KIRURGIJO
SO LE STIRI KORAKE STRAN

3 4

Diagnozain Digitalno Presadek po Operacija
indikacija nac¢rtovanje meri
Kirurg poslje IBl oblikuje IBl izdela presadek Cez 3 tedne je
pacientov CT v presadek v skladu s po meriv formatu presadek dostavljen,
formatu .dicom s klini¢nimi navodili datoteke .stl. pripravljen za
kratkim klini¢nim kirurga. operacijo. Sterilizacija
opisom. ali dodatno
oblikovanje ni
potrebno.

.=.=. % b ngm e H/

& ¢ o
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SMARTBONE® ON DEMAND™ ORTHO

+ je kostni presadek po meri, posebej

« pomaga pri reSevanju kompleksnih
oblikovan glede na pacientov defekt;

. . . primerov;

« zagotavlja popoln stik med presadkom in . B
prejemnim mestom za bolj$o integracijo; * SKrajsacas operacie;

. zagotavlja natan¢no izdelavo Zelene oblike; * Zmanjsa tveganja za pacienta;

« pomaga znizati stroske operacije;
« pripomore k vasemu uspehu.

SmartBone® ORTHO je c € oznacen kot medicinski pripomocek razreda IlI
2797
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KATALOG

Nase najpogosteje uporabljane oblike so na voljo v naslednjih velikostih
(za druge oblike preverite nas katalog izdelkov, saj so na voljo le na zahtevo):

smartbone’Block

ORTHO

ARTIKEL VELIKOST KOLICINA

SBO101010 10x10x10 mm 1
SBO101020 10x10x20 mm 1
SB0102020 10x20x20 mm 1
SBO141208 14x12x8 mm 1
SBO141224 14x12x24 mm 1
SB0O153020 15x30x20 mm 1
SBO153060 15x30x60 mm 1

smorfbone®wedge

ORTHO

ARTIKEL VELIKOST KOLICINA

SB0352510 35x25x10 mm 1
SBO402514 40x25x14 mm 1

smartbone’Rod

ORTHO
ARTIKEL VELIKOST KOLICINA

SB0350403 35x4x3 mm 1

smartbone'Granules

ORTHO
ARTIKEL  VELIKOST  KOLICINA .
ot .“ic,@ :
SBOG20405 2-4mm 5 cc : o 2. S s
SBOG20410 %-j mm ;8 cc e 4 ey g = "!i‘__
B0OG2042 -4 mm cc -l 3 = s
388223438 2-4 mm 30 cc = P

SmartBone® ORTHO je c € oznacen kot medicinski pripomocek razreda IlI
2797
10
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FAQs

1z ¢esa je izdelan SmartBone® ORTHO? o Kateri biopolimeri se uporabljajo?
Je kompozitni material, izdelan iz goveje mineralne matrice, ojacane z Uporabljamo biorazgradljive polimere, in sicer alifatske poliestre, enake kot se
biopolimeri in proteini (kolagenski fragmenti svinjskega izvora). uporabljajo npr. pri resorpcijskih Sivih.
Kaksen je bioloski mehanizem osteointegracije kostnega presadka? e 0Od kod izvira goveja mineralna matrica SmartBone® ORTHO?
SmartBone ORTHO, kot vsak drug kostni nadomestek, deluje kot ogrodje za Naso proizvodnjo oskrbujemo z goveji tkivi neposredno od popolnoma certificiranih
vrasCanje kosti, kjer struktura eksogenega materiala vodi novonastalo kost. podjetij na Novi Zelandiji, drzavi z "zanemarljivim tveganjem za BSE" (prej znani
Ko naravna kost raste, praviloma v celoti nadomesti presadek, kar privede do kot "drzava brez BSE"). Nadzorujemo celotno dobavno verigo v skladu z najstrozjimi
popolnoma integrirane regije nove kosti. Bioloska mehanizma, ki predpisi in najvisjimi standardi kakovosti, v skladu z Uredbo EU 722/2012 in ISO
utemeljujeta uporabo kompozitnih presadkov in ksenopresadkov, sta 22442.
osteokondukcija (vodenje reparativne rasti naravne kosti) in osteoindukcija
(spodbujanje nediferenciranih celic, da postanejo aktivni osteoblasti). Le e Kako se SmartBone® ORTHO proizvaja?
redki kostni presadki zagotavljajo popolno preoblikovanje; SmartBone® IBI za proizvodnjo izdelka SmartBone® ORTHO uporablja lastnisko razviti proizvodni
ORTHO je med njimi, skupaj z avtopresadki. postopek.
Kaksne so najboljSe mehanske lastnosti SmartBone® ORTHO? ® Ali se biomaterial lahko mesa s fiziolosko raztopino?
Lomna napetost priblizno 26 MPa (povpr.) Elasticni modul priblizno 1,2 GPa Ne. SmartBone® ORTHO ne mesajte z nobeno fiziolosko raztopino ali pripravki na
(povpr.) Lomni navor pri vijacni fiksaciji (tenaciteta vijaka) >55 Ncm (povpr.) osnovi fizioloske raztopine ali katero koli drugo slano tekocino.
Je SmartBone® ORTHO odprto porozen material? e Ali lahko po odprtju viale ali ovojnine ponovno zaprem, ponovno steriliziram in,
Da! SmartBone ORTHO ima odprto medsebojno povezano porozno strukturo ce je potrebno, v kakSnem ¢asovnem obdobju ga moram uporabiti?
(za veC informacij glejte stran 4). Ne, ko je primarna embalaza odprta (v sterilnem kirurskem okolju), je treba
material takoj uporabiti pri enem samem pacientu. Odvecni material je treba

Kaksna je mikrostruktura SmartBone® ORTHO? odstraniti v skladu z navodili za uporabo.
Mikrostruktura SmartBone je bila posebej zasnovana za posnemanje naravne SMARTBONE® ORTHO JE ZA ENKRATNO UPORABO.
zdrave Cloveske kosti glede sestave in poroznosti.

* Zakaj je SmartBone® ORTHO za enkratno uporabo?
Kaksen je pricakovani (povprecni) cas resorpcije biopolimerov v SmartBone je v neposkodovani embalazi zagotovljen kot sterilen medicinski
SmartBone® ORTHO? pripomocek; ko je odprt, ga je treba takoj uporabiti. Shranjevanje po odprtju NE
Razgradijo in resorbirajo se v priblizno 4-6 mesecih: medtem ko se zagotavlja varnosti! SmartBone® je zato za enkratno uporabo.
razgrajujejo in resorbirajo, nastaja nova kost.

¢ Ali lahko material hranim v hladilniku?
Je SmartBone® ORTHO hidrofilen? Material je treba shranjevati v skladu z navodili na etiketah, torej stran od svetlobe
Da! Zaradi svoje sestave je SmartBone® ORTHO izjemno hidrofilen in lahko ali virov toplote, na suhem mestu in pri temperaturi med +2 in +25 °C.
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.

PACIENTONA KR
l“‘ ¢ ®
IZOGIBAJTE SE UPORABI PREDNOSTNO UPORABITE NE UPORABITE PONOVNO  SAMO ZA ENKRATNO UPORABO

FIZIOLOSKE RAZTOPINE

PACIENTOVO KRI
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Q ibi

GaiaCell

napredne celi¢ne in genske terapije, d.o.o.

Prevale 9, 1236 Trzin
Slovenija
gaiacell@gaiacell.net
030 359 354

Industrie Biomediche
Insubri SA

Via Cantonale, 67
Mezzovico-Vira

CH-6805

Switzerland

Ph. +419193 06 640

www.ibi-sa.com

info@ibi-sa.com

POZOR: Zakon omejuje prodajo teh pripomockoy, ki jih izdeluje ali naroca kirurg.

Opozorilo: MoZni zapleti, ki se lahko pojavijo pri vsaki operaciji, vkljucujejo: oteklino operativnega mesta, intraartikularna mobilizacija, lokalno vnetje, izguba
kosti, okuzba, bolecina, pomanjkljiva ali nepopolna osteointegracija, delna ali popolna resorpcija presadka in/ali izguba mehanskih lastnosti presadka. i

Ta brosura je namenjena izkljuéno zdravstvenim delavcem, zato je distribucija Sirsi javnosti prepovedana.
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