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Was kdénnen Arzte von uns erwarten?

Produkte, auf die Sie sich verlassen konnen. Fachwissen, das Sicher-
heit fiir die Anwendung bietet und Entwicklungen, die Sie zukiinftig
brauchen werden.

Biomet gehért zu den weltweit flihrenden Orthopadieunternehmen.
Wir entwickeln und produzieren Produkte fiir die Orthopéadie

und Unfallchirurgie. Mit unserer fachibergreifenden Kompetenz
begleiten wir unsere Kunden kontinuierlich in der klinischen Praxis.

Diese Nahe zahlt sich aus: Wir nehmen Impulse auf und sind mit
unserer eigenen Forschungs- und Entwicklungsabteilung in Berlin
Ansprechpartner fiir neue Ideen.

Dabei verbinden wir die klinisch dokumentierte Qualitat unserer
Implantate mit den zukunftsweisenden Méglichkeiten bioaktiver
Materialien. So werden wir selbst zum Innovationsmotor und
kdnnen den schnell fortschreitenden Entwicklungen unseres
Marktes flexibel begegnen.

Das Ergebnis sind Produkte und Leistungen, die Arzten und
Kliniken helfen, den Heilungsprozess ihrer Patienten medizinisch
optimal, wissenschaftlich belegbar und kostenbewusst zu
unterstiitzen.

Rechtlicher Hinweis

Biomet praktiziert weder im medizinischen Bereich, noch gibt Biomet fir die spezifische
Anwendung am Patienten Empfehlungen fur diese oder andere Operationstechniken ab.
Der die Implantation durchfiihrende Operateur ist in jedem individuellen Patientenfall fur
die Bestimmung des passenden Implantats und die Durchfiihrung der angemessenen
Implantationstechnik verantwortlich. Biomet Gbernimmt hierflr keine Verantwortung.



Autologe Knochenentnahme, Knochenbank oder Kno-
chenersatzmaterial? Wichtigstes Kriterium bei der Behand-
lung eines Knochendefekts ist immer ein moglichst kom-
plikationsfreier und rascher Genesungsprozess fir den
Patienten. Wesentlich sind aber darlber hinaus auch wirt-
schaftliche und technische Gesichtspunkte. In Fragen der
Verflgbarkeit, der Operationsdauer und der Kosten erweist
sich die Behandlung mit Knochenersatzmaterialien oft als
Uberlegen. Sehr gute Vertraglichkeit und Behandlungs-
erfolge sind dokumentiert.

Qualitat und unbegrenzte Quantitat

Biomet hat ein breites Spektrum an Knochenersatzmate-
rialien (auf Basis von Hydroxylapatit, Calciumphosphat)
entwickelt. Gegenlber den autologen Materialien haben
sie den Vorteil, immer und schnell in konstanter Qualitat
und unbegrenzter Quantitét zur Verflgung zu stehen.

AuBerdem vermeidet ihr Einsatz einen zweiten Eingriff zur
Entnahme von korpereigenem Material: Damit wird die
Operations- und Narkosedauer verkirzt und die Patien-
ten werden nicht durch eventuelle Komplikationen und
Schmerzen an der Entnahmestelle belastet.

Und auch im Vergleich zum Materialeinsatz aus Knochen-
banken bieten Knochenersatzmaterialien Vorteile: Der lo-
gistische Aufwand ist geringer und sie stehen in ausrei-
chenden Mengen zur Verflgung.

Geeignete Ansatze fir die verschiedensten

Indikationen

Knochenersatzmaterial ist nicht gleich Knochenersatzma-
terial: FUr die verschiedenen Indikationen, die in der Klini-
schen Praxis vorkommen, wurden mit hohem Forschungs-
aufwand jeweils geeignete Materialien entwickelt.

Gerade dieser gezielte Einsatz von unterschiedlichen Sub-
stanzen mit spezifischen Materialeigenschaften und Funkti-
onsweisen unterstltzt den langfristigen Heilungserfolg.

Die Knochenersatzmaterialien von Biomet stellen, teilweise
bereits seit vielen Jahren im klinischen Einsatz, ihre Qualitat
unter Beweis. lhre sehr gute Biokompatibilitdt und ihr Klini-
scher Erfolg sind umfangreich dokumentiert.



Voraussetzung fur einen erfolgreichen klinischen Einsatz
von Knochenersatzmaterialien ist die richtige Indikation und
die korrekte Anwendung. Knochenersatzmaterialien eignen
sich fUr nicht-infizierte, metaphysare, spongitése Knochen-
defekte. Knochenersatzmaterialien sollten nur in einen vita-
len Knochen eingesetzt werden. Bei dem Einsatz von Kno-
chenersatzmaterialien ist immer eine korrekte Reposition
und eine adaquate Osteosynthese durchzufihren.

Produkt

Basismaterial

Materialeigenschaften

Eigenschaften

Indikationen

Formkoérper /
Granulat

Keramik, reines Hydroxylapatit

biologisch
primarstabil
gebrauchsfertig
augmentierbar
porés

osteokonduktiv

1. Tibiaplateau-Impressionsfrakturen
2. Umstellungsosteotomien
3. Distale Radiusfrakturen

nanokristallines Hydroxylapatit

synthetisch

nicht primérstabil
gebrauchsfertig
augmentierbar

osteokonduktiv
biodegradierbar

1. Wirbelsaule
(Cage-Beflllung; Spondylodesen)
2. Knochenzysten



Calcibon Calcibon Granules
Paste Granulat
(Flussigkeit
+ Pulver)
Calciumphosphat Calciumphosphat
synthetisch synthetisch
primarstabil primarstabil
gebrauchsfertig
augmentierbar
pords
osteokonduktiv osteokonduktiv
biodegradierbar biodegradierbar
1. Distale Radiusfrakturen 1. Strecken von Spongiosa
2. Calcaneus-Frakturen 2. GroBlumige Knochendefekte
3. Tibiaplateau-Impressionsfrakturen




Priméarstabil

Osteokonduktiv

Interkonnektierendes Porensystem

Augmentierbar

Endobon ist eine natlirliche Hydroxylapatitkeramik (HA-Kera-
mik), die sich aufgrund ihres interkonnektierenden Porensys-
tems besonders gut als Knochenersatzmaterial eignet. Sie ist
biologischen Ursprungs und osteokonduktiv. Der neu gebildete
Knochen kann direkt auf der Keramikoberflache wachsen und
das Implantat entlang des Porensystems durchbauen.

Indikationen

Endobon ist hervorragend als Knochenersatzmaterial
bei gelenknahen Impressionsfrakturen der Tibia, bei
Umstellungsosteotomien und bei distalen Radiusfrakturen
einsetzbar.

Materialeigenschaften

Endobon ist eine priméarstabile Hydroxylapatitkeramik. Die
innere Struktur aus interkonnektierenden Makro- und Mik-
roporen mit einer Porenweite von 100-1.500 um ermdég-
licht dem neu gebildeten Knochen, das Implantat komplett
zu durchbauen. Dabei kommt es zur stabilen ossaren Inte-
gration des implantierten Materials.

Aufgrund seiner nattrlichen Herkunft hat Endobon eine
Porositat von 45-85 Vol. % und eine Dichte von 0,4-1,6
g/cmd,

Qualitat und Herstellung

Endobon wird in einem zweistufigen Hochtemperaturpro-
zess hergestellt:

e 1. Pyrolyse bei Uber 900°C

e 2. Sinterung bei Gber 1.200°C

Dieses Verfahren sichert die vollstandige Zerstérung und
Entfernung aller Bakterien, Viren und Prionen aus dem
Ausgangsmaterial. Endobon ist seit mehr als 15 Jahren mit
ausgezeichneten Erfolgen im klinischen Einsatz.

Anwendung

Endobon ist als Formkdrper in Form von Blécken und Zy-
lindern oder als Granulat erhéltlich. Als Letzteres eignet
es sich besonders gut zur Augmentierung mit autogenem
Material.

Sowohl als Granulat als auch als Formkorper liegt
Endobon gebrauchsfertig vor und kann wahrend des Ein-
griffs sehr schnell zum Einsatz kommen.

Die Formkorper eignen sich besonders zur Defektflllung
unterhalb von lasttragenden Gelenkflachen, z. B. bei Tibia-
plateaufrakturen.



6 Wochen postoperativ

6 Wochen nach der Implantation von Endobon zeigt
die mikroskopische Auswertung die Integration des
Implantats ausgehend vom umgebenden Knochen.

3 Monate postoperativ
Nach 3 Monaten zeigt die mikroskopische Auswertung
eine fast vollstandige Osteointegration des Implantats.

6 Monate postoperativ

Nach 6 Monaten ist im histologischen Praparat ein
direkter Kontakt des neu gebildeten Knochens (1) an
die keramische Oberflache (2) nachweisbar.




Synthetisch

Biodegradierbar

Priméarstabil

Osteokonduktiv

Calcibon ist ein synthetisches, biodegradierbares Kno-
chenersatzmaterial. Es gehoért zur Familie der Calcium-
phosphate, einer Gruppe von osteokonduktiven Knochen-
ersatzmaterialien. Calcibon ist im ausgehéartetem Zustand
ein mikrokristallines, calciumdefizientes Hydroxylapatit. Es
entspricht in seiner chemischen Zusammensetzung und
in seiner kristallinen Struktur der Calciumphosphatkompo-
nente des natdrlichen Knochens.

Das Ausgangsmaterial

Das Calcibon Pulver wird aus Calcium- und Phosphat-Sal-
zen synthetisiert. Im Einzelnen enthélt es die Bestandteile
a-Tri-Calciumphosphat, Calciumhydrogenphosphat und
Calciumcarbonat.

Die Biodegradation

Calcibon kann — mittels Remodelling — durch das umge-
bende vitale Knochenlager biodegradiert werden. Dabei
wird einerseits Calcibon durch Osteoklasten abgebaut und
— im gleichen MaBe — wird Knochen durch Osteoblasten
wieder aufgebaut.

Der Umbauprozess von Calcibon zu Knochen vollzieht sich
von Patient zu Patient unterschiedlich schnell. Er ist stark
abhéngig von der Umgebung, in die Calcibon implantiert
wird. Ein vitales Knochenlager und ein enger Kontakt zwi-
schen Implantat und Knochen férdern den Umbauprozess
ebenso wie eine kontinuierliche funktionelle Stimulation.



Calcibon - zwei Produkte

Das synthetische Calciumphosphatmaterial Calcibon ist
fUr den klinischen Einsatz in zwei verschiedenen Formen
verfugbar: als Paste, anzumischen aus einem Flissig-
keits- und einem Pulveranteil, oder — gebrauchsfertig
— als Granulat.

Trotz identischer Ausgangsstoffe unterscheiden sich beide
Produkte Calcibon und Calcibon Granules durch den
unterschiedlichen Weiterverarbeitungsprozess in ihren
Eigenschaften. Auf den folgenden Seiten stellen wir lhnen
beide Produkte im Detail vor.

Mechanischer Reiz

—
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Differenzierungsfaktoren
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. Osteoklasten erkennen eine
knochenahnliche Oberflache

e  Osteoklasten beginnen mit
dem Abbau

. Osteoklasten setzen
Faktoren frei, wodurch
es zur Differenzierung
und zur Aktivierung
von Pre-Osteoblasten
kommt

Mesenchymale Stammzellen

T\

Pre-Osteoblasten

Neue Knochenmatrix

Osteoblasten

"bm’

Differenzierung von mesen-
chymalen Stammzellen

Aktivierung von
Pre-Osteoblasten

Osteoblasten synthetisieren
neue Knochenmatrix, lagern
diese ab, und anschlieBend
findet eine sukzessive
Mineralisierung statt



Hohe Druckfestigkeit
Gute klinische Ergebnisse

Einfache Handhabung

Hartet auch in wéasseriger Umgebung aus

Druckfestigkeit in Abhangigkeit von der Zeit: Nach 6 Stunden Ausharte-
zeit erreicht Calcibon eine Druckfestigkeit, die vergleichbar mit der von
spongidsem Knochen ist. Nach 3 Tagen wird die endguiltige Druckfestig-
keit von bis zu 45 MPa erreicht.
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Druckfestigkeit (MPa)

Calcibon besteht aus zwei Komponenten: der Calcibon
Flussigkeit und dem Calcibon Pulver. Werden beide Kom-
ponenten miteinander vermischt, entsteht eine Paste mit
idealer Konsistenz zum Fullen von Knochendefekten.
Die Paste hartet bei Korpertemperatur in-situ aus und
erreicht sehr schnell eine hohe Druckfestigkeit.

Verarbeitung

Die Calcibon Paste wird direkt vor der Applikation aus der
Calcibon Flussigkeit und dem Calcibon Pulver angemischt.
Bei der FlUssigkeit handelt es sich um eine wasserige
Di-Natriumhydrogenphosphatlésung, die den Abbindepro-
zess in der Paste initiiert.

Der gesamte Verarbeitungsablauf von Calcibon ist optimal
an die Anforderungen im Operationssaal angepasst:

e  kurze Anmischzeit 1 Minute

e ausreichende Applikationszeit 4 Minuten
e Kkurze Aushartungszeit 5 Minuten
Insgesamt bendtigte Zeit 10 Minuten

Druckfestigkeit

Eine der herausragenden Eigenschaften von Calcibon ist
seine auBergewdhnliche Druckfestigkeit. In-vitro-Tests ha-
ben gezeigt, dass es bereits nach 6-stindiger Aushartung
eine Druckfestigkeit von ca.15 MPa aufweist.

Damit entspricht es bereits in dieser frihen Phase der
Festigkeit von spongitsem Knochen (10-20 MPa). Diese
Druckstabilitdt nimmt in den ersten 72 Stunden kontinu-
ierlich zu, bis nach 3 Tagen die endgultige Festigkeit des
Materials von bis zu 45 MPa erreicht ist. Damit liegt die
Druckfestigkeit im Bereich von kortikalem Knochen (25—
100 MPa).

60

45 MPa = 3 days

40

20

15 MPa = 6 hours
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Indikationen

Calcibon ist fur die Aufflllung von nicht-infizierten, meta-
physéren, spongiésen Knochendefekten bestimmt.
Diese Knochendefekte kdnnen durch ein Trauma, einen
gutartigen Tumor oder einen chirurgischen Eingriff ent-
standen bzw. angeboren sein. Auch die im Rahmen einer
Kyphoplastie geschaffenen Kavitdten koénnen mit
Calcibon aufgeflillt werden, sofern sie dem Frakturtyp A1
(Klassifikation nach Magerl) zuzuordnen sind.

Die haufigsten Indikationen flr den klinischen Einsatz von
Calcibon sind distale Radiusfrakturen, Calcaneusfrakturen
und Tibiaplateau-Impressionsfrakturen.

Anwendung

Die Kohasionszeit von Calcibon ist extrem kurz. Bereits di-
rekt nach dem Mischen sind die Bindungskréfte innerhalb
der Paste groB genug, damit das Material auch in wasse-
riger Umgebung nicht auseinander fallt.

Obwohl Calcibon in ein moglichst trockenes, blutfreies
Knochenlager implantiert werden sollte, sorgt die kurze
Kohasionszeit dafir, dass das Material auch in feuchter
Umgebung seine Form behélt und adaquat aushértet.

Calcibon wird einmalig implantiert und verbleibt am
Implantationsort.

Osteoblasten

2 Wochen nach Implantation

Detailaufnahme der Knochenbildung an der Kontaktstelle Calcibon
Implantat und Knochen. Die Calcibon Oberflache ist mit einer Osteoid-
schicht (*) Uberzogen.

¥

16 Wochen nach Implantation

Teile des Calcibon Implantats sind bereits biodegradiert und durch neuen
Knochen ersetzt. Der andauernde Umbauprozess wird durch
Remodelling-Lakunen (RL) und Osteoklasten (schwarze Pfeile), die das
Calcibon abbauen, verdeutlicht.

24 Wochen nach Implantation

Kontinuierliche Biodegradation des Calcibon mit gleichzeitigem
Knocheneinwuchs. Der neue Knochen ist sehr reif und lasst sich nicht
von dem ursprunglichen spongidsen Knochen unterscheiden.

11



Auffiillung von groBen Knochendefekten
Porositat unterstiitzt Remodelling-Prozess
Augmentierbar mit anderen Materialien

Einsetzbar in der Revisionschirurgie

12

Mit den Calcibon Granules wird die Calcibon Familie
um ein pordses Granulat erweitert. Wie die Paste ist auch
das Granulat synthetisch hergestellt, biodegradierbar und
sehr gut vertraglich. Die wesentlichen Unterschiede: Das
Granulat ist ready-to-use, hat aber aufgrund seiner Porosi-
tat eine geringere Druckfestigkeit als die Paste. Dartber hi-
naus eignet sich das Granulat hervorragend zur Augmen-
tierung mit anderen Materialien.

Material und Eigenschaften

Das Herstellungsverfahren der Calcibon Granules ist mit
dem des Calcibon Pulvers zundchst identisch. Allerdings
findet der Prozess des Anmischens bereits in der Pro-
duktion statt. Bei den Granules handelt es sich also um
das vollstandig ausgehértete Material. Durch eine spe-
zielle Herstellungsmethode wird ein pordses Granulat
mit Mikro- und Makroporen gewonnen.

Die Makroporen haben eine GréBe von 150-550 pm.
Dies ermdglicht das Einwandern von Zellen in das Granu-
lat, z. B. von Osteoklasten und Osteoblasten. Durch
deren Aktivitdt kommt es zum zellvermittelten Abbau
der Calcibon Granules bei gleichzeitiger Neubildung von
nativem Knochen.

Die Makroporen sind voneinander durch dinne Wande
getrennt, die wiederum aus einem mikroporésen Netz-
werk bestehen. Diese Mikroporen ermdglichen die
Versorgung der am Remodelling-Prozess beteiligten Zellen
mit Nahrstoffen.



Indikationen

Generell sind Calcibon Granules fur die Auffillung und Re-
konstruktion von groBen, nicht-infizierten, metaphyséaren,
spongidsen Knochendefekten bestimmt. Diese Defekte
kdénnen durch Trauma, gutartige Tumore oder chirurgische
Eingriffe verursacht sein oder von Geburt an bestehen.

Im Einzelnen kénnen Calcibon Granules als Fulimaterial
bei Huftgelenksrevisionen verwendet werden, z. B. zur
Pfannendachrekonstruktion und zur Schaftauffillung.

Anwendung

Calcibon Granules liegen gebrauchsfertig vor. Anmisch-
zeiten mussen nicht bertcksichtigt werden. Das Granu-
lat kann direkt in das infektfreie Knochenlager eingebracht
oder mit anderen Materialien, wie zum Beispiel Knochen-
mark, Knochenspéne, Blut oder PRP (Plattchen-Reiches
Plasma, gewonnen mit dem GPS Il System von Biomet)
augmentiert werden.

2 ml Calcibon Granules vermischt mit 1 ml PRP
(Plattchenreiches Plasma)

Rasterelektronenmikroskop-Aufnahme des interkonnektierenden
Mikroporensystems. VergréBerung x 3.000

13



Nanokristallin

Osteokonduktiv

Blutstillend

Injizierbar

14

Ostim ist eine gebrauchsfertige, injizierbare, pastése
Knochenmatrix. Es besteht aus vollsynthetischem, nano-
kristallinem, phasenreinem Hydroxylapatit. Ostim dient zur
Auffillung oder Rekonstruktion von Knochendefekten.

Anwendung

Sie entnehmen die Ostim-Spritze aus der doppelt
sterilen Verpackung und applizieren die Paste direkt in den
knochernen Defekt oder mittels Applikatoren.

Ostim hartet beim Vermischen mit Blut oder Spongiosa
nicht aus und ist somit sehr gut geeignet fur die Augmen-
tation autologen oder homologen Materials.

Die Volumenstabilitdt von Ostim setzt dem Blutungsdruck
Widerstand entgegen, gleichzeitig ermdglicht seine Visko-
sitat eine formschlissige Applikation mit engem Kontakt
zum Knochenlager.

Indikationen:
e Flllung von Cages in der Wirbelsaulenchirurgie

e Kombination mit autologer und allogener
Spongiosa (z.B. bei Spondylodesen)

Abb. links

TEM-Darstellung von Ostim-Kristallen. Die nadelférmigen Kristalle
entsprechen in ihrer GroBe den natlrlichen Hydroxylapatit-Kristallen
im menschlichen Knochen.



Resorption
Die Abbaubarkeit von Ostim im Organismus beruht auf sei-
ner nanokristallinen Struktur.

Viskositat

Ostim hartet nicht aus und wird dadurch schnell von Mak-
rophagen und Osteoklasten resorbiert.

Die Fixierung des Defektes erfolgt wie Ublich mit den gén-
gigen OsteosynthesemaBnahmen.

Vaskularisierung

Zellen kénnen aufgrund der frihen Vaskularisierung die
nach 7-10 Tagen nachweisbar ist, in die Ostim Matrix ein-
wandern, sie resorbieren und parallel dazu neuen Kno-
chen bilden.

Knochenbildung

Ostim beschleunigt die Proliferationsrate knochenbilden-
der Zellen und stimuliert die Knochenheilung.

Der Knochenaufbau erfolgt sehr schnell. Ostim ist schon
nach wenigen Monaten vollstandig resorbiert, die knécherne
Durchbauung des Defektes ist vollstandig und stabil.

Priméarstabilitat

Eine belastbare mechanische Stabilitat wird, wie bei ande-
ren Knochenersatzmaterialien, durch geeignete Osteosyn-
theseverfahren erreicht.

N BT, ‘.. R - s

Knochenneubildung nach 60 Tagen abgeschlossen (Tibiakopf/Schaf)
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Bestellinformationen

Calcibon Synthetisches Knochenersatzmaterial auf Calciumphosphat-Basis
Produkt

Ostim
Produkt

16

%,

*r

Beschreibung
Calcibon 5 g

Calcibon 10 g
Calcibon 20 g

Calcibon Granules 10
Calcibon Granules 20

Calcibon Granules 50

Beschreibung

Ostim 1 ml
Ostim 1 ml
Ostim 2 ml
Ostim 2 ml
Ostim 5 ml

Ostim 5 ml

pro Spritze
pro Spritze
pro Spritze
pro Spritze
pro Spritze
pro Spritze

Ostim 10 ml pro Spritze

Ostim 10 ml pro Spritze

Menge
ergibt ca. 4 ml Paste
ergibt ca. 8 ml Paste

ergibt ca. 16 ml Paste

10 ml Granulat
20 ml Granulat

50 ml Granulat

Menge
Verpackungseinheit 1
Verpackungseinheit 10
Verpackungseinheit 1
Verpackungseinheit 10
Verpackungseinheit 1
Verpackungseinheit 10
Verpackungseinheit 1

Verpackungseinheit 10

Bestellnr.
30 3005 0001
30 3010 0001
30 3020 0001

30 3210 0001
30 3220 0001
30 3250 0001

Bestellnr.
235101
235101-10
235102
235102-10
235105
235105-10
235110
235110-10



Endobon Hydroxylapatitkeramik

Block 5 5,0 x5,0x 10,0 mm 30 2037 0001
Block 12.5 12,5 x12,5%x 10,0 mm 30 2030 0001
Block 20 20 x 20 x 10,0 mm 30 2031 0001

Zylinder 9 @ 8,50x20 mm 30 2022 0001
Zylinder 10 @ 9,565x20 mm 30 2023 0001
Zylinder 11 @ 10,60 x 20 mm 30 2024 0001
Zylinder 12 @ 11,70 x 20 mm 30 2025 0001

Granulat | 5 ml 1,5-2,8 mm 30 2034 0001
Granulat Il 5 ml 2,8-5,6mm 30 2035 0001
Granulat Il 10 ml 2,8 -5,6mm 30 2069 0001
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Endobon
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