Zusammensetzung von BonAlive® putty

* Bioaktives Glas: 53 % SiO,, 23 % Na,O,
20 % CaO, 4 % P,0,

* Synthetisches Bindemittel: Polyethylenglykole
(PEG) und Glyzerin
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Art. Nr. Einheitsgrole

16110 1cc
16120 2.5cc
GrofBer Applikator
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Art. nr. Einheitsgro3e

16130 5cc
16140 10 cc
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BonAlive’

putty

Trauma und Wirbelsaule

Hervorragend
formbar

Steigert die
Knochendurchbauung

BonAlive® putty

BonAlive® putty ist ein anwenderfreundlicher und
hervorragend formbarer Biowerkstoff zur Knochen-
regeneration.

BonAlive® putty enthilt bioaktives Glas S53P4, das
sowohl osteokonduktiv als auch osteostimulativ*
ist, d. h. es aktiviert nachweislich die Gene, die fiir
die Knochenbildung in osteogenen Zellen zustindig
sind"?. Dies zeigt sich durch die Forderung osteo-
gener Zellen zur Erhéhung der Remodulationsrate
von Knochen. *nicht-osteoinduktiv

Indikation

* Fiillung von Knochenkavititen und -spalten
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Was ist BonAlive® putty?

Bei BonAlive® putty** handelt es sich um ein Medizin-
produke der Klasse IIT mit CE-Zeichen aus bioaktiven
Glas S53P4 (BonAlive® granules) und einem wasser-
lslichen synthetischen Bindemittel. Bei dem synthe-
tischen Bindemittel handelt es sich um eine Mischung
aus Polyethylenglykolen (PEG) und Glyzerin, die als
temporires Bindemittel fiir das bioaktive Glas fun-
giert. Nach der Implantierung wird das Bindemittel
innerhalb weniger Tage absorbiert. Zuriick bleibt nur
das bioaktive Glas, wodurch eine Gewebeinfiltration
des Granulats zur Vereinfachung der Knochenregene-
ration ermdglicht wird.

Histologische Befunde

In einer vorklinischen Studie an Kaninchen zeigten
die histologische Befunde, dass sich 8 Wochen nach
der Implantation von BonAlive® putty bereits neuer
Knochen im Frithstadium gebildet hatte. Der Trans-
plantatbereich war durch eine dichte Knochenbildung
und ein Periostwachstum stark vaskularisiert.

Bioaktives Glas S53P4

Reaktionsoberflache mit
natiirlichem Hydroxylapatit

Klinischer Nachweis

Die klinische Anwendung von formbarem BonAlive®
putty wird durch eine Reihe von klinischen Studien
unterstiitzt, die mit bioaktivem Glas S53P4 bei or-
thopidischen Eingriffen®, Trauma-Eingriffen* und
Eingriffen an der Wirbelsiule® durchgefiihrt wurden.
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**BonAlive® putty wurde bislang nicht auf eine Hemmung von
bakteriellem Wachstum getestet

Knochenregenerationsverlauf

Das bioaktive Glas wirkt bei Kontakt mit Kérper-
fliissigkeiten, indem es lonen auswischt, was zur Bil-
dung einer Silica-Gelschicht auf dem bioaktiven Glas
fithre. Die Silica-Gelschicht zieht das vom Granulat
freigesetzte Ca und P an. Das prizipitierte CaP kris-
tallisiert zu natiirlichem Hydroxylapatit aus, welches
der Mineralkomponente von Knochen dhnlich ist.
Die neu gebildete natiirliche Oberfliche férdert die
Knochenfusion und Osteointegration.

Bildung von natiirlichem Hydroxylapatit
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Die natiirliche Hydroxylapatitschicht auf der
bioaktiven Glasoberfliche wird auf diesem
SEM (Scanning Electron Microscopy)-Bild (in
10.000-facher Vergroflerung) sichtbar.
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MIS-Fusion in der degenerativen
Wirbelsaule

Patientin: 45-jihrige Frau, die 2006 ecinen Bandschei-
benvorfall in Héhe von L5/82 erlitt und diesbeziiglich
konservativ behandelt wurde. Die Schmerzen im unteren
Riickenbereich nahmen nach einem Sturz auf dem Eis zu.
MRI-Bilder zeigten eine Bandscheibendegeneration auf
Hohe von L4/5 sowie L5/S1 mit einer Resthernia bei L5/
S1. Es wurden Verinderungen der Wirbelkorper-Endplat-
ten vom Typ I/IT nach Modic festgestellt.

Prioperativ

Prioperativ

Operation: Unter Verwendung der bildgefithrten Chirur-
gie wurde eine minimalinvasive transpedikulire Fusion auf
Hohe von L4/5 und L5/S1 mit TLIF-Cages vorgenom-
men. Die Cages wurden mit BonAlive” putty (2cc) und
einem Autotransplantat gefiillt. Dariiber hinaus wurde
auf der rechten Seite eine posterolaterale Fusion durch-
gefiihrt, wobei ein Autotransplatat mit BonAlive® putty
(8 cc) vermischt wurde. Es wurden intraoperative 3D-Bil-
der gemacht, um die Implantatposition zu verifizieren. Die
Nachuntersuchnung fand

jeweils nach 3 und 12 Mo- 12 Monate postoperativ
naten anhand von Réntge-
naufnahmen statt.

Klinisches Ergebnis: Drei
Monate nach dem chirur-
gischen Eingriff war der
Patient medikamentenfrei
und konnte 12 m laufen.
12 Monate nach dem Ein-
griff zeigten die Kontroll-
rontgenaufnahmen,  dass
die Schrauben, Stibe und
Cages unverindert waren
und dass es keine Anzei-
chen fiir eine Lockerung

gab.
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