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De beschreven operatietechniek dient alleen ter illustratie.

De daadwerkelijk toegepaste techniek zal in elk geval altijd athangen van het medische
oordeel van de chirurg, die op basis van zijn klinische ervaring en de behoefte van de patiént
moet beslissen welke aanpak het beste toegepast kan worden.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor de volledige lijst met indicaties en waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en andere belangrijke medische informatie.
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INTRODUCTIE

Het reconstrueren van grote botdefecten is een
probleem in de gezondheidszorg en een klinische
uitdaging op verschillende medische gebieden,
waaronder orthopedische, spinale, plastische,
tandheelkundige en maxillofaciale chirurgie’.
Botdefecten kunnen het gevolg zijn van fracturen of van
het ontstaan van nonunions door fracturen, bottumoren,
osteonecrose of infecties?®.

Onafhankelijk van de onderliggende oorzaak vormen
botdefecten in de algehele bevolking een belangrijke
bron van invaliditeit en verlies aan kwaliteit van leven®.

Met name grote botdefecten (kritieke grootte) genezen
niet spontaan en vereisen een chirurgische ingreep.
Bottransplantaten worden dan ook vaak gebruikt als
vervangend materiaal voor botdefecten die zijn ontstaan
door traumatisch letsel of bij botdefecten die chirurgisch
zijn gecreéerd?.

Autologe, allograft of synthetische bottransplantaten
worden gebruikt als vervangend materiaal voor
botdefecten*?.

Het gebruik van een autoloog bottransplantaat is tot
nu toe de voorkeursbehandeling, maar de hoeveelheid
geschikt bot hiervoor is beperkt en het afnemen ervan
gaat gepaard met pijn, een verhoogd infectierisico,
bloedingen, invaliditeit, zenuwbeschadiging en
functieverlies®’.

Daarom zijn biologische verbeteringen ontwikkeld voor
betere behandeling’.

Synthetische bottransplantaten moeten echter
volgens de principes van het zogenaamde “diamanten
concept (the diamond concept)” worden toegepast
om de botgenezing en resultaten in moeilijke klinische
situaties, zoals non-unions ontstaan door fracturen in

bijv lange pijpbeenderen, aanzienlijk te verbeteren®?.

Kort samengevat, omvat het concept het toepassen

van een platform/biomateriaal dat dient als een matrix
waaraan botvormende cellen worden toegevoegd of
waarnaar deze kunnen migreren om onder invloed van
groeifactoren (inductieve moleculen) botregeneratie te
stimuleren. Tot slot speelt mechanische stabiliteit van de
botsegmenten, evenals van de matrix zelf, een cruciale rol
bij het verkrijgen van de nodige stabiliteit aan het defect.
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NATURAL BONE HEALING

b.Bone is een keramische, synthetische en niet
gesinterde botvervanger die wordt verkregen door
biomorfe transformatie van rotanhout b.Bone kan
in verschillende vormen worden geleverd (cilinder,
wig, blok, granules) b.Bone wordt in vivo langzaam
geresorbeerd en wordt tijdens het genezingsproces
vervangen door nieuw gevormd bot.

De structuur van rotanhout bevat transportkanalen
(soort Haverse kanalen) opgebouwd uit xyleem,
die vocht op natuurlijke wijze omhoog en omlaag
transporteren, vergelijkbaar met de manier waarop
bloedvaten door botweefsel lopen

(Afb. 1a,1b).

b.Bone is samengesteld uit hydroxyapatiet en beta
tricalciumfosfaat in een unieke, sterk onderling
verbonden en hiérarchisch georganiseerde poreuze 3D
structuur om de hiérarchische architectuur en morfologie
van humaan bot te reproduceren™.

De biomimetische en bioactieve structuur van b.Bone
stimuleert de vorming en het modelleren van nieuw
bot. b.Bone maakt cellulaire infiltratie en vascularisatie
door het hele transplantaat mogelijk voor botgenezing,
met verbeterde eigenschappen voor absorptie en
bioresorptie''314,

a) Structuur
van een osteon

Compact bot
Osteonen
en Haverse
kanalen

" Osteons
100 pm

Spongy bone

Verschillende Rotan, gelaagde structuur

lagen celwand

b) Structuur van
een celwand

; 100 pm-
20 pm : : 5mm

Afb. 1 a, b: Structuur van humaan bot en rotan hout

b.Bone Behandeling van Botdefecten - Algemene en chirurgische principes.



INTRODUCTIE

1.1 Indicaties voor gebruik

1.2 Contra-indicaties

b.Bone is bedoeld voor gebruik als bottransplantaat
voor holtes of openingen die niet essentieel zijn voor de
stabiliteit van de botstructuur.

b.Bone is geindiceerd voor de behandeling van
chirurgisch gecreéerde botdefecten of botdefecten als
gevolg van trauma.

b.Bone is bedoeld voor implantatie in benige holtes of
botverlies in de extremiteiten en het bekken.

b.Bone is niet ontwikkeld voor enig ander gebruik dan
aangegeven.

Gebruik b.Bone niet bij contra-indicaties.

Het gebruik van de b.Bone is niet geindiceerd in de
volgende situaties:

Acute en chronische infecties in het operatiegebied
waarbij bot of zachte weefsels betrokken zijn

Maligne tumor(en) van het bot

Bijkomende besmettelijke systemische ziekten
Inflammatoire systemische ziekten

Bijkomende myeloproliferatieve aandoeningen
Behandeling met systemische immunosuppressiva
Actieve autoimmuunziekten

Bekende of vermoede allergie of overgevoeligheid
voor componenten in het b.Bone product

Stoornis in het calciummetabolisme
(d.w.z. hypercalciémie)

Bekende hyperthyreoidie of autonoom
schildklieradenoom

Ernstige, slecht gecontroleerde diabetes (diabetes
mellitus) met verminderde wondgenezing

Bekende ernstige osteoporose.

b.Bone is bedoeld voor gebruik als botvervanger bij

volwassenen. Het effect ervan bij pediatrische patiénten

en bij zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding
geven is niet vastgesteld.
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2. PRODUCTOVERZICHT

2.1 Specificaties

b.Bone bestaat uit hydroxyapatiet en beta-
tricalciumfosfaat in een unieke, sterk onderling
verbonden en poreuze 3D- structuur vergelijkbaar met
de hiérarchische structuur en morfologie van by humaan
bot.

Stadium en chemische samenstelling

Hydroxyapatiet (HA) = 85 %

Béta tricalciumfosfaat (B-TCP) = 15%

Ca/P=1,60

Aanwezigheid van Magnesium (Mg?*), Strontium (Sr**), en Carbonaat (CO,?) lonen

Porositeit

b.Bone is zeer poreus met een totale porositeit > 45 Vol %.
De beoordeling van de porositeit bevestigd de aanwezigheid van micro- en macroporositeit.
Porieverdeling: Macroporién (>10 Micron) > 30%

Macroporién (<10 Micron) > 30%.

6 Green 60ne® b.Bone Behandeling van Botdefecten - Algemene en chirurgische principes.
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2.2. b.Bone structuur

In meerdere fasen transformeert de oorspronkelijke
plantstructuur in b.Bone zodanig dat het de originele
3D morfologie en hiérarchische architectuur van het
rotanhout nabootst.

Dankzij deze gepatenteerde technologie, een proces

in water en bij lage temperaturen, heeft de b.Bone-
kristalstructuur submicrometrische afmetingen, die

sterk lijken op die in natuurlijk bot, waardoor de
hydroxyapatietkristallen meer bioactief en resorbeerbaar
zijn"315 (Afb. 2a, 2b).

In vergelijking met andere op de markt verkrijgbare
synthetische materialen heeft b.Bone wat betreft de vorm
en structuur van de porién ook een andere porositeit '
(Afb. 3 a, 3b).

b.Bone is zeer poreus en vertoont een totale porositeit >
45 vol %. De beoordeling van de porositeit bevestigde de
aanwezigheid van micro- en macroporositeit. (Afb. 4, 5).

b.Bone Behandeling van Botdefecten - Algemene en chirurgische principes. Gfeen Bone® 7
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De structuur van b.Bone is sterk vergelijkbaar met

de structurele hiérarchie die kenmerkend is voor de
structuur van compact bot, en de belangrijkste kanalen
worden gekenmerkt door een fijnmazige tubulaire
morfologie.

Analyse bij een hogere vergroting onthult prismatische
nanokristallen met een hexagonale vorm die een
structuur vormen met een sterke interactie tussen de
deeltjes, en de vorm nabootst van minerale kristallen in
natuurlijk bot.

b.Bone toont open porién die gelijkmatig zijn verdeeld
van macro tot nanoschaal (Afb. 6, 7).

Micro CT beeldvorming bevestigt dat de open kanalen
in b.Bone zonder onderbrekingen over de gehele lengte
van de matrix lopen™ (Afb. 8).

Bovendien zijn deze kanalen op meerdere schaalniveau’s
uitgebreid met elkaar verbonden. Deze kenmerken zijn
gunstig voor nieuwe botvorming en vascularisatie in de
hele matrix.

8 Gfeen Bone® b.Bone Behandeling van Botdefecten - Algemene en chirurgische principes.
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2. PRODUCTOVERZICHT

Hoewel het zonder de juiste implantaten niet zelfstandig
belastingstabiel is, bezit b.Bone vanwege zijn specifieke
architectuur een zekere mechanische weerstand tegen
compressie die superieur is aan vergelijkbare producten
van andere firma’s.

Het heeft een belastbaarheid dat vergelijkbaar is met
natuurlijk bot".

In de matrix zal geen acute breuk ontstaan zoals bij
poreus keramiek.

Het lijkt bepaalde eigenschappen van het oorspronkelijke
hout te behouden en past zijn structuur aan, absorbeert
mechanische energie en past zich het trauma aan (Afb. 9).

Deze mechanische eigenschappen zorgen ervoor dat
b.Bone eenvoudig te gebruiken is. De chirurg kan de
vorm ervan aanpassen zodat het het botdefect nabootst
en daardoor een betere pasvorm heeft.

Verder kan in b.Bone gemakkelijk worden geboord
zonder dat het zoals andere traditionele keramiek
afbrokkelt.

b.Bone Behandeling van Botdefecten - Algemene en chirurgische principes.
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2.3 In vitro en in vivo resultaten

Mesenchymale stamcellen werden gebruikt voor in vitro
experimenten om het gedrag van b.Bone te evalueren
in een bioreactor.

De biomimetische kenmerken van b.Bone TM laten zien
dat de cellen na 14 dagen incubatie in een bioreactor in
de hele matrix zijn gekoloniseerd, en zich door de hele
matrix bevinden en prolifereren.

De morfologie van de cellen vertoont een goede
variatie wat duidt op een goede levensvatbaarheid
(Afb. 10).

b.Bone werd subcutaan geimplanteerd in een
diermodel (Konijn)™ (Afb. 11).

Twaalf weken na implantatie toonde de histologische
analyse goed ontwikkeld botweefsel, ook op een
ectopische locatie.

Het histologisch onderzoek toonde uitgebreide
trabeculaire botstructuren met de aanwezigheid van een
neovasculair netwerk dat door de matrix penetreerde,
we zien ook overvloedig botweefsel bedekt door talrijke
osteoblasten en osteocyten ingebed in de dichte matrix
en ook enkele osteoclasten.

Deze resultaten tonen de aanwezigheid van enkele
nieuwgevormde bloedvaten, de eerste indicatie van
angiogenese activiteit van b.Bone™ (Afb. 12).

10 Gfeen Bone® b.Bone Behandeling van Botdefecten - Algemene en chirurgische principes.
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Er werd een in vivo onderzoek uitgevoerd bij schapen™
b.Bone werd geimplanteerd in een kritiek corticaal
defect met een lengte van 30 mm. b.Bone vertoonde
in vergelijking met een allograft na 6 maanden meer
nieuwe botvorming en een hogere kwaliteit van
geregenereerd bot.

Bovendien werd waargenomen dat aan het oppervlak
de dikte van het osteoid, het aantal osteoblasten,

en het aantal vaten/microvaatjes waren toegenomen
(Afb.13).

De matrix werd grotendeels geresorbeerd (ongeveer
70%) door osteoclasten (Afb.14).

Uit een mechanische analyse bleek dat het nieuw

gevormde bot mechanisch stabiel en resistent is op een
manier die vergelijkbaar is met natuurlijk bot.

2.4 Klinisch bewijs

In klinische studies en andere ‘post- marketing’
onderzoeken™ is klinisch bewijs geleverd voor

de veiligheid en prestaties van het product en de
voordelen die het biedt, namelijk de regeneratieve en
mechanische eigenschappen, die eerder in vitro en in
vivo zijn aangetoond.

b.Bone Behandeling van Botdefecten - Algemene en chirurgische principes.
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3. CONFIGURATIES EN MATEN

b.Bone is in vier verschillende configuraties verkrijgbaar:  De beschikbare afmetingen voor elke configuratie staan
cilinders, blok, granules en wiggen. in afbeelding 15 vermeld.

BLOK PRODUCTCODE BREEDTE (W) DIEPTE (D) HOOGTE (H)

o Beschikbare maten HP401020PS 10 mm 20 mm 40 mm
BLOK
}\M Op verzoek beschikbzer 5mm - 10 mm - 15 mm 10 mm - 20mm - 30 mm 20 mm - 30 mm - 40 mm - 50 mm
S
CILINDER
Beschikbare maten HC100030PS 10 mm 0 mm 30 mm
HC150630PS 15 mm 6mm 30 mm
HC201030PS 20 mm 10 mm 30 mm
HC251330PS 25 mm 13 mm 30 mm
L \ HC301530PS 30 mm 15 mm 30 mm
H HC100060PS 10 mm 0mm 60 mm
% HC150660PS 15 mm 6 mm 60 mm
HC201060PS 20 mm 10 mm 60 mm
HC251360PS 25 mm 13 mm 60 mm
HC301560PS 30 mm 15 mm 60 mm
CILINDER
Op verzoek beschikbaer 10 mm - 20 mm - 40 mm - 50 mm voor elke buitendiameter
WiG
o/ Beschikbare maten —\E93015PS 30 mm 15 mm
{ﬂ WE113015PS 11° 30 mm 15 mm
WE133015PS 13° 30 mm 15 mm
\ WEQ094030PS 9° 40 mm 30 mm
° WE114030PS 11° 40 mm 30 mm
WE134030PS 13° 40 mm 30 mm

GRANULES HOEVEELHEID

Beschikbare maten GRO51005PS 0.5-1mm 59
GR102005PS 1-2mm 59
GR204005PS 2-4mm 59
GR407105PS 4-7.1mm 59

Afb. 15: Configuraties en maatvoering

12 Green Bone® b.Bone Behandeling van Botdefecten - Algemene en chirurgische principes.
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4. CHIRURGISCHE PROCEDURE

4.1 Algemene Vereisten

1.

Voor meer informatie over het gebruik en de
voorbereiding van het product, leest u aandachtig de
IFU code n LI 0004.

. Het gebruik van b.Bone is gelijk aan de

routinematige toepassing van een botvervanger bij
reconstructieve chirurgie voor botdefecten.

. De lokale botomgeving MOET vrij zijn van infectie.

b.Bone kan worden toegepast bij botdefecten na
controle op infectie, bijv. voor botreconstructie in een
2-stappen Masquelet-procedure zonder aanwijzingen
van aanhoudende infectie in stap 2.

b.Bone Behandeling van Botdefecten - Algemene en chirurgische principes.

. b.Bone moet altijd in direct contact staan met de

randen van de holte. Zowel de botranden als het
omliggende zachte weefsel moeten gezond en goed
gevasculariseerd zijn.

. Over het algemeen moeten voor de reconstructie

van de aangedane extremiteit voor de implantatie
van b.Bone voldoende mechanische stabiliteit en
repositie van de fractuur zijn verkregen.

GreenBone’
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4.2 Het voorbereiden van b.Bone

1. Meet het botdefect (Afb.16) en kies de juiste b.Bone
configuratie en grootte b.Bone kan, indien nodig,
voorzichtig worden gevormd met een orthopedische
zaag voor een betere pasvorm in het aangedane

gebied.

2. Als bij het selecteren van een cilinder de maat die
overeenkomt met de botdiameter niet beschikbaar
is, kies dan een b.Bone cilinder met een kleinere
diameter om callusvorming rond de b.Bone mogelijk
te maken.

3. Het wordt aanbevolen om b.Bone in bloed
of beenmergaspiraat (BMA) te weken, ofwel
voorafgaand aan implantatie (Afb. 17) of na
implantatie (Afb. 18). De chirurg kan ook overwegen
om b.Bone in PRP preparaten te weken.

4. b.Bone granulaat kan worden gebruikt om het
volume van een autoloog bottransplantaat (d.w.z.
bekken, RIA-transplantaat) te vergroten. Het wordt
aanbevolen om voldoende materiaal te gebruiken
zodat de botholte goed gevuld kan worden.

14 Gfeen Bone® b.Bone Behandeling van Botdefecten - Algemene en chirurgische principes.
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4.3 Het implanteren van b. Bone

1. b.Bone moet veilig in de botholte of het defecte
gebied, en in direct contact met de botranden,
worden geimplanteerd (Afb. 19a).

a. In het geval van het reconstrueren van een

bekkenkam wordt pressfit geadviseerd. b.Bone
kan op maat worden gemaakt, zodat het
passend is voor het defect, en voorzichtig onder
lichte druk pressfit ingebracht (Afb. 19b).

. Aviveer en stabiliseer bij andere toepassingen
het bot van de aangedane extremiteit met het
juiste fixatiehulpmiddel. De basisprincipes wat
betreft fixatie van het geselecteerde implantaat
moeten worden nageleefd.

. Bij het gebruik van granulaat wordt aanbevolen
om voldoende materiaal te gebruiken en

de botholte zodanig te vullen dat een goede
opvulling wordt bereikt en een secundaire
inzakkingsfractuur wordt voorkomen.

2. De juiste positionering van b.Bone moet met
fluoroscopie worden gecontroleerd.

3. Het aanvullen van b.Bone met BMA of PRP moet
worden uitgevoerd voorafgaand aan het sluiten van

de wond, indien dit niet eerder is gedaan.

b.Bone Behandeling van Botdefecten - Algemene en chirurgische principes.
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4. CHIRURGISCHE PROCEDURE

4.4 Overwegingen bij het gebruik
van een traumachirurgisch
implantaat

4.4.1 Intramedullaire Pennen

1. Bij het kiezen van een b.Bone-cilinder moet de
binnendiameter minstens 2 mm groter zijn dan de
geselecteerde pendiameter, waarbij ook rekening
wordt gehouden, met de curvatie van de pen (Afb. 20).

2. Zorg tijdens het inbrengen van de pen voor
voldoende stabiliteit en een goede uitlijning
(behoud van reductie) naar het proximale en het
distale segment van het bot tijdens het inbrengen

van de pen. Dit is essentieel voorhet behoud van de Afb. 20
integriteit van b.Bone.

Opmerking: Gebruik voor b.Bone GEEN REAMER

4.4.2 Compressieplaten

1. Positioneer de plaat en plaats de schroeven zonder
compressie.

2. Breng b.Bone voorzichtig in de holte en zorg ervoor
dat het contact maakt met het vitale bot.

3. Controleer de juiste positionering van de plaat en
schroeven met behulp van fluoroscopie.

4. Breng vervolgens de compressieschroeven in de plaat
om goede stabiliteit van de matrix mogelijk te
maken.

Afb. 21

5. Voltooi het plaatsen van de schroeven volgens de
aanbevolen techniek (Afb. 21).

16 Green 60ne® b.Bone Behandeling van Botdefecten - Algemene en chirurgische principes.
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4. CHIRURGISCHE PROCEDURE

4.4.3 Externe Fixatie

Het is belangrijk om de externe fixateur aan te brengen
alvorens b.Bone te plaatsen (Afb. 22).

Voorafgaand aan het implanteren van b.Bone moet voor
de reconstructie van de aangedane extremiteit optimale
mechanische stabiliteit en goede repositie worden
bereikt.

Goed contact en compressie tussen b.Bone en de

botsegmenten is wenselijk om de botgenezing te
ondersteunen.

4.5 Postoperatieve behandeling

De chirurg dient het meest geschikte postoperatieve
revalidatieprotocol voor te schrijven, daarbij rekening
houdend met de fixatiemethode, de anatomische plaats
en het profiel van de patiént.

b.Bone Behandeling van Botdefecten - Algemene en chirurgische principes.
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