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Frequently Asked Questions

Allgemeine Hinweise

Q:

A:

Was sind die Indikationen fur das
BioPoly® RS Patella-Implantat?

Das BioPoly® RS Implantat

ist fur die Behandlung von
symptomatischen mittleren bis
schweren (ICRS Grad 2, 3 oder 4)
chondralen oder osteochondralen
fokalen Defekten der medialen
und/oder lateralen Facette der
Patella bei Patienten Uber 21
Jahren bestimmt.

Welche DefektgréBen kdnnen mit
BioPoly® RS Patella-Implantaten
behandelt werden?

Die DefektgroBe sollte 3,1 cm2
nicht Uberschreiten und muss
umschrieben sein durch einen
1,5 bzw. 2,0 cm groBen Kreis von
gesundem oder fast gesundem
Knorpel (ICRS-Gr. 0 oder 1)
mit einer Gesamtknorpeldicke
von weniger als 4 mm. Die
subchondrale Knochenqualitat
muss ausreichend gut sein, um
das Implantat zu sichern.

Welche Patienten wiirden von
BioPoly® profitieren?

Patienten mit Knieschmerzen,
die fur eine Arthroskopie zu

jung sind und ihren aktiven
Lebensstil zuriickgewinnen
wollen. Das Mindestalter

betragt 21 Jahre. Zusétzlich

zur priméren Behandlung von
chondralen oder osteochondralen
Defekten, kann BioPoly® auch
bei Patienten angewendet
werden, bei denen Debridement,
Mikrofrakturierung, OATS, ACI,
MACI oder andere biologische
Verfahren fehlgeschlagen

sind. Voraussetzung ist eine
ausreichende subchondrale
Knochenqualitat.

Kann BioPoly® bei Patienten
mit Nickelallergie angewendet
werden?

Ja! — Eine Nickelallergie stellt
keine Kontraindikation dar, weil
keines der Implantate Nickel
enthalt.

Material

Q:
A:

Q2

Was ist BioPoly®?

BioPoly® ist ein orthopadisches
Biomaterial der nachsten
Generation, das Hyaluronsaure
(Bio) und Polyethylen mit
ultrahohem Molekulargewicht
(Poly oder UHMWPE)
miteinander kombiniert. Dieses
urheberrechtlich geschutzte
Material ist hydrophil (Wasser
anziehend) und interagiert
vorteilhaft mit nativem Gewebe
um anatomische Belastungen zu
tragen.

Wie lange verbleibt die
Hyalurons&ure im Implantat?

Durch Vernetzung der
Hyaluronsdure innerhalb der
UHMWPE-Struktur verbleibt sie
dauerhaft im Implantat. Tests
bezliglich beschleunigter Alterung
und Abbau haben keinen Abbau
selbst jenseits von 10 Jahren
gezeigt.

Oxydiert BioPoly®?

BioPoly® wird wahrend der
Herstellung oder Sterilisierung
keiner Gammabestrahlung
ausgesetzt. Deshalb sind keine
freien Radikale vorhanden und
somit tritt eine vorzeitige Alterung
aufgrund Oxidation NICHT auf.
Beschleunigte Alterung auf Uber
10 Jahre hat dies gezeigt.

Design

Q:

A:

Q2

Q2

Ist das BioPoly® Implantat
metallunterstitzt?

Nein, das BioPoly® RS Patella-
Implantat besteht vollsténdig

aus BioPoly® Material. Das
Implantat wird durch Pressformen
und der Schaft wird mit einer
Drehmaschine hergestellt.

Ist es moglich, dass BioPoly®
sich aus dem Patientenknochen
[6st?

Umfangreiche Tests wurden
durchgeflihrt, um sicherzustellen,
dass das zementierte BioPoly®
Implantat robust ist und die
anatomische Belastung aushélt.

Wie viele ImplantatgréBen sind
erhaltlich?

Es gibt vier ImplantatgréBen-
Durchmesser von 15mm und
20mm in den GroBen 0 und 1. Die
GréBen 0 und 1 unterscheiden
sich durch die Implantatdicke.

Warum nur vier GroBen?

Im Vergleich zu Metall ist
BioPoly® ein sehr nachgebendes
Material, so dass die Nachbildung
der exakten Krimmung

nicht nétig ist. Second Look-
Arthroskopien haben gezeigt,
dass Knorpelgewebe um das
Material herum und sogar,
abhangig von der Implantattiefe,
Uber das Material wachst und so
eine weiche Gelenkoberflache
bildet.

Bleibt das Implantat an Ort und
Stelle?

Réntgenaufnahmen beim
Menschen zeigen auch nach
Uber 4 Jahren keine Anzeichen
von Lockerung, Migration oder
Roéntgenstrahlendurchléssigkeit
des BioPoly® Implantats.

Wie wird BioPoly® RS sterilisiert?
Ethylenoxid (EtOH)



Klinische Daten &
Erbrobung

Q:

A:

o

Was flr Studien am Menschen
wurden durchgefihrt?

Zurzeit lauft in GroBbritannien eine
Post-Market Follow-up Studie

mit Untersuchungen nach 6
Monaten, 1, 2, 3, 4 und 5 Jahren.
Vorlaufige Ergebnisse zeigen

eine Ruckkehr der Patienten

zur Aktivitat vor ihrer Verletzung
und einen verbesserten
Lebensqualitatsscore.

Was flr in-vivo-Studien wurden
durchgefiihrt?

Eine groBe Tierstudie (Ziege)

mit Nachuntersuchungen bei 3,

6 und 12 Monaten zeigte keine
Anzeichen flr ImplantatverschleiB,
Abbau oder Schadigung

des gegenlberliegenden
Gelenkknorpels. ISO 10993
Biokompatibilitat-Tests, die auch
in vivo Studien an Kaninchen und
Mausen beinhalteten, wurden
erfolgreich durchgefihrt.

Wurden mechanische Tests
durchgefihrt?

Um die CE-Kennzeichnung

zu erhalten, musste BioPoly®
umfangreiche mechanische
Prifungen zu Material und
Implantaten durchlaufen,

um seine Sicherheit und
Leistungsféhigkeit zu zeigen. Das
Implantat wurde einem Aquivalent
von 10 Jahren mechanischer
Belastung unterworfen, was

zu keinerlei Beschadigung

oder Verschlechterung der
mechanischen Eigenschaften
fahrte.

Wie lange hélt BioPoly®?

Beschleunigte Alterungsunter-
suchungen bis Uber 10

Jahre hinaus, sowie ebenso
durchgeflihrte Abbautests
(Hyaluronidase), zeigten

keine Verschlechterung der
Materialeigenschaften oder Abbau
der Hyaluronsaure im Implantat.
Das Implantat ist fir den
permanenten Einsatz bestimmt.

Chirurgische Technik

Q:

A:

Wie wird die ImplantatgroBe
bestimmt?

Platzieren Sie das passend
scheinende Testinstrument Gber
den Defekt und stellen Sie sicher,
dass der Defekt von Knorpel
umgeben ist. Das mit diesem
Testinstrument Ubereinstimmende
Implantat hat die passende GréBe.
Messen Sie mit dem Tiefenflhler
die Knorpelstérke, um festzustellen,
ob ein Implantat der GréBe 0 oder 1
verwendet werden soll.

In welcher Tiefe sollte das BioPoly®
RS-Implantat implantiert werden?

BioPoly® sollte 0,5mm unterhalb
der umgebenden Knorpeloberflache
implantiert werden. Dies ermdglicht
es dem Implantat, die Last mit

dem benachbarten Knorpel zu
teilen. Beachten Sie bitte: BioPoly®
sollte weder tiefer als 2,0mm noch
Uberstehend/erhaben implantiert
werden.

Wie wird die Implantationstiefe
kontrolliert?

BioPoly® RS Instrumente sind fur
anatomische Gelenkoberfldchen
entwickelt worden. Mit dem
Bohrkopf der Reibahle wird nun
so weit gebohrt, bis die Schulter
des Bohrers das Ende der Bohr-
Kantle berthrt. Dies stellt sicher,
dass die richtige Bohrtiefe erreicht
wird. Um zu Uberprifen, ob die
Implantationsstelle akzeptabel ist,
kann das passende Testinstrument
in den Defekt eingebracht werden.

Kdnnen BioPoly® RS-Implantate
arthroskopisch implantiert werden?

Die Implantation von BioPoly®
kann arthroskopisch unterstitzt
werden. Anders ausgedrickt, die
Bestimmung der DefektgréBe und
Eignung von BioPoly® kdénnen
arthroskopisch erfolgen; die
Vorbereitung des Defektbettes und
die Implantation von BioPoly®
sollten jedoch mittels Mini-
Arthrotomie erfolgen.

Wie werden BioPoly® -Implantate
fixiert?

Es ist angezeigt BioPoly® Patella-
Implantate mit Knochenzement zu
fixieren.

Knorpel-Reparatur-Markt

Q: Wie viele Knorpelreparatur-

OPs werden jéhrlich in Europa
durchgefihrt?

Klinische Daten zeigen, dass
es jahrlich etwa 202.200
Knorpeloperationen gibt.

: Welche Arten von

Knorpeloperationen werden
durchgefiihrt?

Der Gelenkknorpel-
Reparaturmarkt kann in

zwei Bereiche unterteilt

werden: (a) Debridement und
Mikrofrakturierung sind sehr
kosteneffizient; allerdings haben
sich diese Verfahren langfristig
nicht als sehr effektiv erwiesen;
und (b) Implantate. Implantate
kénnen ferner in biologisches (
erfolgreiche Gewebereparatur
ist jedoch von Patientenbiologie
abhangig; z.B. Kollagen oder
Polymere) oder synthetisches
Implantat (Metall- oder
Polymerersatz von chondralen
oder osteochondralen Defekten)
unterschieden werden.

. Welcher Prozentsatz des Marktes

ware fur BioPoly® Implantate
zuganglich?

Klinische Daten zeigen, dass

von den jahrlich etwa 174.000
durchgeflihrten Debridements
und Mikrofrakturierungen nach
den ersten 18 Monaten etwa 30%
fehlschlagen. Als erste Quelle von
Patienten wéren diese Ausfalle
gute Kandidaten fir ein BioPoly®
- Implantat. Wenn wir jedoch

alle 202.000 Knorpeloperationen
einbeziehen, kann man von

etwa 76.760 (38%) potenziellen
BioPoly® - Kandidaten ausgehen.
Die tatsachliche Anwendbarkeit
wird jedoch von der DefektgroBe
und Defektort, sowie vom
Zustand des angrenzenden
Knorpels abh&ngen. Wir
beabsichtigen, dass BioPoly®
der Standard fUr die Behandlung
von Defekten wird, die derzeit
mikrofrakturiert oder debridiert
werden.

chnology at work for you
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