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NanoBone®

|dealny partner w szybkiej przebudowie ubytkéw kostnych

NanoBone - niezawodny i wygodny, w petni syntetyczny substytut przeszczepu kostnego nowej
generacji.

Zawiera nanostrukturalny hydroksyapatyt (HA) osadzony w macierzy zelu krzemionkowego -
zawieszony w nosniku hydrozelowym/polimerowo-krzemionkowym - i oferuje petne wspomaganie
regeneracji kosci na kazdym etapie procesu gojenia.

v Tempo gojenia jest poréwnywalne do autoprzeszczepu - bez kosztéw i komplikacji zwigzanych z
pozyskiwaniem materiatu’

v' Szybkie wchtanianie i niezawodne zespolenie kosci'
v" Udowodnione wiasciwosci osteoindukcyjne?

v' Wczesna osteogeneza — macierz krzemionkowa zastepowana przez biatka autologiczne
w ciggu 10 dni3

v' Chroniona patentem nanostruktura i zoptymalizowany skfad*

v" Produkt wstepnie zatadowany, uniwersalny i gotowy do uzycia*

Kregostup - dostep tylno-boczny | Ztamanie z wgnieceniem powierzchni piszczeli

Ztamanie kosci promieniowej | Ztamanie patologiczne | Staw rzekomy
Rekonstrukcja panewki stawu biodrowego | Osteotomia korekcyjna | Martwica kosci

Wypetnienie ubytku po usunieciu guza lub torbieli



NanoBone®

Chroniona patentem nanostruktura i zoptymalizowany sktad

W przeciwienstwie do tradycyjnych syntetycznych rusztowan HA,
hydroksyapatyt w materiale NanoBone jest wytracany, a nie spiekany, aby
zachowad wysoce porowatg i przepuszczalng nanoarchitekture oraz
wiasciwosci degradacyjne. W potaczeniu z macierza z zelu krzemionkowego
o duzej porowatosci, NanoBone oferuje unikatowe wiasciwosci
umozliwiajace skuteczne gojenie kosci:®

* Nanostruktura ptytek HA jest identyczna
pod wzgledem morfologii z HA wystepujacym w kosciach®’8

* Nanostruktura zwieksza wzbogacenie biatkami autologicznymi3?

* Udowodnione wtasciwosci osteoindukcyjne?

Nanostruktura ptytek HA jest identyczna pod wzgledem morfologii z
HA wystepujacym w kosciach

NanoBone jest wytragcany w celu uzyskania morfologii HA imitujgcej naturalng
kos¢, a tym samym umozliwienia catkowicie naturalnej przebudowy kosci.
Tradycyjny spiekany HA skfada sie z wiekszych potagczonych krysztatéw,

co zmniejsza porowatosc i zdolnos$¢ do degradac;ji.'®"!

Wzory dyfrakcyjne HA®
-
M ~45 nm X 30 nm X 3 nm
Kos¢ ludzka Plytki HA®7
NanoBone

~50nm X 30 nm X 3 nm
Plytki HA™

z nanostrukturg HA

Tradycyjny
spiekany HA - ~4000 nm x 4000 nm X 4000 nm

Krysztaty HA'

20°
Waskie piki reprezentuja wieksze krysztaty HA Na rycinie nie jest 1 mikron (um) = 1000 nm
zachowana skala



Nanostruktura zwieksza wzbogacenie biatkami autologicznymi

Duza powierzchnia wewnetrzna ma Powierzchnia wlaéciwa®11:12
kluczowe znaczenie dla wydajnosci
biologicznej. Zwigkszenie interakgji
pomiedzy NanoBone a surowica
zwieksza stopien wzbogacenia
biatkami autologicznymi oraz
tworzenie macierzy
zewnatrzkomorkowej w celu
rozpoczecia gojenia kosci. 32"

NanoBone
206,8 m?/g

Spiekana ceramika HA

0,4 m?/g 5,2m?/g
A
Produkt pochodzenia Substytut silikatowy
bydlecego

Udowodnione wiasciwosci osteoindukcyjne

Wymiana zelu krzemionkowego na biatka autologiczne, w potaczeniu
z nanostrukturalnym HA, tworzy zwigzek bardzo podobny do wystepujacego w
kosciach szkieletowych, co sprzyja przebudowie kosci.>'

Zmiany histomorfometryczne w tkance podskérnej?

100

80 Tkanka miekka

60

Skfad %

40

Nowa kos¢

20

5 tygodni 10 tygodni 4 miesigce

NanoBone

Badanie in vivo — osteoindukcja w modelu swini miniaturowej



NanoBone®

Niezawodna, wczesna osteogeneza i tworzenie kosci

Gojenie kosci jest procesem wielowymiarowym. Macierz zelu krzemionkowego

w NanoBone jest szybko przeksztatcana przez organizm w biomimetyczng macierz
organiczna, ktéra umozliwia fizjologiczny obrét kostny na bardzo wczesnym etapie.>°

Faza 1

Neowaskularyzacja ubytku

i przycigganie biatek autologicznych

Krzemionka z nosnika i ziarnistosci jest uwalniana

w celu przyspieszenia neowaskularyzacji, a

nastepnie jest wymieniana na organiczng matryce
biatek autologicznych, w tym takich jak BMP,

osteokalcyna, osteopontyna, glikoproteiny.

Przebudowa - wchtanianie

3,10,13

nanostrukturalnego hydroksyapatytu i

biatek

Potaczenie nanostrukturalnego hydroksapatytu i

organicznej matrycy biatek autologicznych

sprzyja szybkiej przebudowie kosci i tworzeniu

kosci splotowatej.>1013

Faza3

Zakonczenie — wchtanianie kosci

splotowatej i tworzenie kosci
blaszkowatej

Pozostaty nanostrukturalny hydroksyapatyt i
organiczna macierz biatek autologicznych sa

biodegradowane przez osteoklasty,
a osteoblasty tworzg nowa kos¢
blaszkowatg.'%'3

O

NanoBone

Naczynia krwionosne
Migracja biatek
autologicznych
przez NanoBone

Czasteczki krzemionki
uwalniane z NanoBone

Kos¢ splotowata

Naczynia krwiono$ne

Osteoblast tworzy
kos¢ splotowatg

Osteoklasty rozktadaja
biomateriat

Kos¢
blaszkowata

Naczynia krwiono$ne

Osteoblast tworzy
kos¢ blaszkowatag

Osteoklasty wchtaniaja
kos¢ splotowata



Oszczednosc czasu i zasobow podczas zabiegu

Materiat NanoBone jest wstepnie zatadowany i gotowy do uzycia
w szerokim zakresie zastosowan, aby maksymalnie zwiekszy¢
elastycznos¢ i wydajnosc podczas zabiegow.

v" Nie wymaga mieszania ani przygotowania

v Wszechstronny, ergonomiczny sposéb uzywania i umieszczania

v' Zachowuje ksztatt po uformowaniu i przylega do powierzchni

NanoBone SBX Putty

Duza objetos$¢ wyttaczania umozliwia stosowanie
w wiekszych, otwartych ubytkach

NanoBone QD

Smukty profil pozwala na umieszczanie w

gtebokich ubytkach i podczas zabiegéw

matoinwazyjnych
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Numer Produkt Objetos¢ Srednica  Dilugosc Numer Produkt Objeto$¢ Srednica  Dlugosé
katalogowy zewnetrzna katalogowy zewnetrzna
200049 NanoBone 1.0ml 11 mm 70 mm 200070 NanoBone QD 1,0 ml 8 mm 100 mm
SBX Putty
200071 NanoBone QD 2,5ml 8 mm 100 mm
200051 NanoBone 2,5ml 11T mm 70 mm
SBX Putty 200072 NanoBone QD 50ml 8 mm 185 mm
200052 NanoBone 50ml- 18mm  100mm 300073 NanoBoneQD  100ml  8mm 185 mm
SBX Putty
200053 NanoBone 10,0 ml 18 mm 100 mm
SBX Putty



NanoBone*

Inna skala definicji sukcesu

W badaniach klinicznych produktu NanoBone
zaobserwowano szybkie i wiarygodne zespolenie,

z czestoscig powiktan i tempem gojenia co najmniej
poréwnywalnymi z autoprzeszczepem.!

v' Szybkie i niezawodne zespolenie

v" Eliminuje potrzebe stosowania biologicznego
przeszczepu kostnego
- cho¢ mozna go tatwo doda¢

v" Nie wystepuje reakcja na ciato obce

Badanie NanoBone ALIF'4

Materiat NanoBone zastosowano z
powodzeniem w ponad 100 000
zabiegéw klinicznych.

-

92% wskaznik zespolen po
3 miesigcach
w grupie NanoBone.

Bez reakcji na ciato obce.

N

90% wskaznik zespolen po
9 miesigcach w grupie NanoBone.

Poprawa ogolnego wyniku Oswestry
Disability Index (ODI)
0 28%.

Poprawa wyniku oceny bolu przy
uzyciu wizualnych skal analogowych
(VAS) 0 47%.

Bez reakcji na ciato obce.
\ J



Badanie dotyczace stosowania NanoBone
w tagodnych guzach kosci'®

9 8 pacjentow z tagodnymi guzami kosci

Miejsca wszczepienia:
proksymalna czes¢ kosci ramiennej
dystalna czes¢ kosci promieniowej

' kos¢ udowa

stopa

L

U koS¢ piszczelowa O reka

Szybki

tygodni gojenia:
4— 1 2 z przebudowa jak w naturalnej kosci

- niezaleznie od zastosowania kriochirurgii
(potwierdzone radiologicznie)

=%

O
O
0

W tygodniu

Wszyscy pacjenci:
1 2 w petni aktywni i zdolni do przenoszenia

ciezaru ciata. Wbudowanie do kosci

Z wczesng przebudowa, wzrostem nowej kosci
i ponownym wprowadzeniem kosci
beleczkowej

Nie odnotowano zakazen pooperacyjnych
ani ztaman wymagajacych dtugotrwatej obserwacji

.

NanoBone bezposrednio po operacji kosci udowej, po 3 miesigcach w kosci ramienne;j
i po 6 miesigcach w rzepce - ilustracja etapéw przebudowy i gojenia.

\_ /

.Kienast B et al. (2016). Nanostrukturiertes synthetisches Knochenersatzmaterial zur Behandlung von Knochendefekten, Trauma und Berufskrankheit, 4(18), 308-18. 2. Gotz W et al. (2010). A preliminary
oinduction by a nano-crystalline hydroxyapatite in the mini pig. Folia histochemica et cytobiologica, 48(4), 589-596. 3. Xu W (2011). Evaluation of injectable silica-embedded nanohydroxyapatite bone
ubstitute in a rat tibia defect model. IntJ Nanomedicine, 6, 1543-52. 4. NanoBone® Summary of product characteristics. 5. Meier J et al. (2008). Application of the synthetic nanostructured bone grafting material
NanoBone® in sinus floor elevation, Implantologie, 16, 301-14. 6. Fratzl, P., et al,, (1991). Nucleation and Growth of Mineral Crystals in Bone Studied by Small-Angle-X-Ray Scattering, Calcif Tissue Int., 48, 407-413.7.
Weiner, S., et al,, (1986). Disaggregation of Bone Into Crystals, Calcif Tissue Int., 39, 365-375. 8. Scherrer P., (1918). Bestimmung der Grosse und der inneren Struktur von Kolloidteilchen mittels Rontgenstrahlen,
Nachrichten von der Gesellschaft der Wissenschaften zu Gottingen, Mathematisch-Physikalische Klasse, 98-100. 9. Kirchhoff M et al. (2011). Lateral augmentation of the mandible in minipigs with a synthetic
nanostructured hydroxyapatite block. Journal of biomedical materials research. Part B, Applied biomaterials, 96(2), 342-350. 10. Gtz W et al. (2008). Immunohistochemical characterization of nanocrystalline
hydroxyapatite silica gel (NanoBone) osteogenesis: a study on biopsies from human jaws. Clinical oral implants research, 19(10), 1016-1026. 11. Gerber T et al. (2012). Nanostructured bone grafting substitutes - A
pathway to osteoinductivity. In Key Engineering Materials, 493, 147-152. 12. Data on file, External testing: Specific surface area, 2010. 13. Abshagen K et al. (2009). In vivo analysis of biocompatibility and vascularization
of the synthetic bone grafting substitute NanoBone®. Journal of Biomedical Materials Research Part A: An Official Jou of The Society for Biomaterials, The Japanese Society for Biomaterials, and The Australian
Society for Biomaterials a Korean Society for Biomaterials, 91(2), 557-566. 14. Rickert M et al. (2019). Clinical Outcome After Anterior Lumbar Interbody Fusion with a New Osteoinductive Bone Substitute Material:
A Randomized Clinical Pilot S Clinical spine surgery, 32(7), E319-E325. 15. Hebecker R et al. (2008, June 1). A new nanostructured bone substitute for use in neurosurgery - results of a prospective study in lumbar
fusion and further applications. 59th Annual Meeting of the German Society of Neurosurgery (DGNC) 3rd Joint Meeting with the Italian Neurosurgical Society (SINch). 16. Rosenthal H. (2022). Evaluating a
Nanocrystalline Hydroxyapatite Bone Graft Substitute for the Treatment of Benign Bone Tumors. The Internet Journal of Orthopedic Surgery, 30(1).

©2024, Biocomposites is a trademark/registered trademark of Biocomposites Ltd. NanoBone is a trademark/registered trademark of Biocomposites GmbH. All rights reserved. No unauthorised copying, reproduction,

d b g or republication is allowed unless prior written permission is granted by the owner, Biocomposites Ltd. Patents granted: EP 1 624 904 B1, US 8,715,744 B2, JP4764821B2, 284158, CA2537620C,
RU2354408C2, ZL200480020915.3, DE 50 2004 002 554.4, ES2280969T3, AU 2004241740 B2, HK1080766A1, EP 3 600 464 B1, US 11,324,859 B2, JP7118132B2, CN110650754B, DE 50 2018 009 567.7, ES2917406T3,
MX2019011659A, RU2768695C2, 386769, AU2018246310A1, BR112019020029A2, CA3058253A1

MA0443R2

8 BiocNan_20251103_v1




	Slajd 1:   SZYBKA PRZEBUDOWA  UBYTKÓW KOSTNYCH
	Slajd 2
	Slajd 3
	Slajd 4
	Slajd 5
	Slajd 6
	Slajd 7
	Slajd 8: 98 pacjentów z łagodnymi guzami kości

