OSARTIS.

PerOssal®

Packungsgré3e Schiittvolumen ™ Art.-Nr.

1x6 Formkoérper (6 mmx 6 mm) 1,5cm? 03-01031

2x6 Formkorper (6 mmx 6 mm) 3,0cm® 03-01032 o

1x50 Formkérper (6 mm x 6 mm) 12,5cm? 03-0102 Resorblerbarer KnOChenersatZ
PerOssal®

¢ Das osteokonduktive, synthetisch hergestellte Knochenersatzmaterial

e Protrahierter Schutz vor Keimbesiedlung bei Beladung mit adaquaten Antibiotika &7
e Vollstandige Biodegradierung bei gleichzeitiger Knochenneubildung *!

e Keine spatere Materialentfernung notwendig
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PerOssal®

PerOssal® ist vorgesehen flir die Rekonstruktion
von Knochendefekten und kann nach griindlichem
chirurgischem Debridement unter zeitgleicher sys-
temischer oder lokaler Antibiose auch in infizierte
oder kontaminierte Bereiche eingebracht werden.

PerOssal® ist ein synthetisches, biodegradierbares
und osteokonduktives Knochenersatzmaterial zur
Auffillung und Rekonstruktion von Knochendefek-
ten. Die einzigartige mikropordése Struktur erlaubt
eine gleichmaBige Aufnahme von fliissigen Subs-
tanzen (u.a. Antibiotika) sowie deren kontrolliert

verzogerte Freisetzung .

PerOssal® hat eine porése Struktur, die eine
zuverlassige Aufnahme von wassrigen Losungen
von 0,5 ml fiir 6 Formkorper bzw. 4 ml pro 50
Formkorper ermoglicht.

Diese Eigenschaften machen PerOssal® zu einem
idealen Tragermaterial.

Eigenschaften
e Nanokristallin / pords
Eignet sich als Tragermaterial flir wassrige
Losungen (z.B. Antibiotika)
e Individuell beladbar
Gezielter und hoch effektiver antibiotischer
Schutz des Knochenersatzmaterials und des
umgebenden Gewebes entsprechend dem
individuellen Antibiogramm und mit minimalen
systemischen Nebenwirkungen
o Protrahierend
Nach Beladung mit Antibiotika kontrollierter
Langzeitschutz (10 Tage) vor Besiedlung des
Knochenersatzmaterials mit empfindlichen bakte-
riellen Pathogenen
¢ Biodegradierbar
e Resorbiert in Abhangigkeit von der Defekt-
grofRe, dem Implantationsort und der umgeben-
den Knochenqualitat typischerweise innerhalb
von 6 Monaten (610
e Kein zweiter Eingriff
zur Materialentfernung notig

PerOssal®

In vitro Freisetzung der untersuchten Antibiotika
aus PerOssal® tiber einen Zeitraum von 10 Tagen
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Dosierempfehlung* fiir die Antibiotikabeladung

Gentamicin 40 mg/ml
Tobramycin 40 mg/ml
Vancomycin 100 mg/ml
Rifampicin 60 mg/ml

* Dosierempfehlung bezieht sich auf in vitro Resultate. Die endgtiltige
Entscheidung Giber Art und Menge des jeweiligen Antibiotikums obliegt
dem behandelnden Arzt. Die Kontraindikationen des eingesetzten Anti-
biotikums sind zu beachten.

Das biologische Fundament
Zusammensetzung:

51,5% nanokristallines Hydroxylapatit
48,5% Calciumsulfat

Darreichungsform & Packungsgrof3en

Bei PerOssal® handelt es sich um zylindrische Form-
korper (6 mm x 6 mm) mit einem sphéarischen und
einem planen Ende. PerOssal® ist in den Packungs-
grofRen 1x6, 2x6 und 1x50 Formkdrper erhaltlich.
Die Formkdérper sind primar in Rohrchen verpackt,
welche durch zwei Peel-off-Verpackungen ge-
schitzt (innere und duBere Sterilverpackung) sind.

Indikationen

e PerOssal® ist zur Auffiillung oder Rekonstruktion
von Knochendefekten indiziert.

e Bei infiziertem oder kontaminiertem Knochen ist
PerOssal® nach vorherigem chirurgischem Debride-
ment und bei gleichzeitiger systemischer und/oder
lokaler Verabreichung von Antibiotika indiziert.

e PerOssal® kann zur Augmentation von autologem

Knochen verwendet werden“.

OSARTIS.

Méogliche Anwendungsgebiete
e Traumatologie

e Orthopadische Chirurgie

e Wirbelsaulenchirurgie

e Kiefer- und Gesichtschirurgie

Klinische Anwendung

42 Jahre alter Patient mit fistelartiger Osteomyelitis der
proximalen Tibia 28 Monate nach Plattenosteosynthese 1*!

Implantation von 2 x 50 40% Resorption der
PerOssal® (25 cm?) PerOssal® Formkorper nach
Formkdrpern beladen mit den ersten 4 Wochen
1.000 mg Vancomycin nach

wiederholtem Debridement

(Staphylococcus aureus)

90% Resorption der 100% Resorption der

PerOssal® Formkaorper nach PerOssal® Formkaorper und

einem Jahr komplette neue Knochen-
bildung nach 3 Jahren;
Patient blieb wahrend der
gesamten Zeit infektionsfrei




