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NOVABONE

BIOACTIVE SYNTHETIC GRAFT

Putty . Particulate. Morsels

FUR SCHNELLERE HEILUNG

NovaBone® ist ein zu 100 % bioaktives
Synthetikmaterial aus nattirlichen korpereigenen
Stoffen — Silizium, Natrium, Kalzium, Phosphor
und Sauerstoff.

@ NovaBone ist osteostimulativ, d. h. es beschleunigt
den Knochenbildungsprozess, der sich durch die
aktive Stimulation der Osteoblastenproliferation
und —differenzierung aufgrund zelluldrer Interaktion
mit den ionischen Lésungsprodukten, die bei der
Absorption freigesetzt werden, auszeichnet,

B NovaBone ist ein bioaktives Synthetikmaterial, das
aus vorhandenem Knochenmaterial neue
Knochen bilden kann.

NovaBone zeigte im Vergleich mit autogenen
Knochentransplantaten &quivalente
Knochenwachstumsraten.3

I NovaBone bewirkt eine genetische Aktivierung
der Osteoblastenrekrutierung und —
proliferation.45

B NovaBone ist ein optimaler Knochenfiiller, da es
die Morbiditdt bei der Gewinnung autologer
Transplantate verringert.

NovaBones aktivierende chemische Eigenschaften
fordern die Knochenbildung und schaffen so ein
Gertist fiir neues Knochenwachstum.

B NovaBone ist ein klinisch erprobter
Knochenwachstumskatalysator.

e,

M NovaBone kann problemlos mit autologen,
allogenen oder autogenen Wachstumsfaktoren
kombiniert werden, um die chirurgischen
Maglichkeiten zu erweitern und den
Heilungsprozess zu beschleunigen.



DER BIOAKTIVEN
HEILUNG

NACH 6 STUNDEN 20 STUNDEN 50 STUNDEN
MINUTEN Prézipitation einer amorphen Absorption Fixierung der
Austausch von Na+ Kalziumphosphatschicht biologischer Stammzellen
und H+ Verbindungen
1 STUNDE 10 STUNDEN 24 STUNDEN 100 STUNDEN
Verlust von Na+ fuhrt zur Kristallisation einer Makrophagen- Differenzierung
Freisetzung von Ioslichem  Hydroxylkarbonatapatit- tatigkeit der Stammzellen

Siliziumdioxid und zur Bildung schicht und Wachstum von
von Oberflachensilanol- 1 bis 10 Tagen
gruppen (SiOH), die zu einer
siliziumdioxidreichen Schicht
repolymerisieren

NovaBone verursacht sofort nach der M Die lonenfreisetzung findet kontinuierlich statt

Einfiihrung an der Operationsstelle eine
chemische Oberfléchenreaktion.

B Die durch NovaBone freigesetzten lonen
stimulieren die Osteoblasten und verandern die
Materialoberflache, die die flr die
Knochenregeneration entscheidenden Stoffe an
die Operationsstelle lockt und dort bindet.

und ist in den ersten Wochen des
Heilungsprozesses besonders entscheidend. Mit
der fortschreitenden lonenfreisetzung verwandelt
sich das NovaBone-Material in ein zunehmend
porigeres Gertst, wodurch sich die Oberflache
vergrofiert. Gemeinsam stimulieren die
lonenfreisetzung und die verédnderte Oberflache
die am Aufbauprozess beteiligten Osteoblasten.
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Putty

NUTZUNGSEIGENSCHAFTEN

NovaBone Putty ist ein anwenderfreundliches,
gebrauchsfertiges bioaktives Synthetikum, das
problemlos mit autologen und anderen

autogenen Wachstumsfaktoren kompatibel ist.

B NovaBone Putty hat aul3ergewohnliche
Nutzungseigenschaften. Das bioaktive
Synthetikum kann problemlos jede Form
annehmen oder ausfiillen und haftet nicht an den
Handschuhen.

M NovaBone Putty bleibt von der Ausspilung
unberthrt. Chirurgen kénnen darauf
vertrauen, dass es nicht mit ausgespult wird,
sondern das Knochenwachstum an der
gewunschten Stelle gewdhrleistet.

BESTELLINFORMATION
Kat. No. Beschreibung
770600 NovaBone Putty, 0.5cc
770601 NovaBone Putty, 1,0cc
770602 NovaBone Putty, 2.5cc
770605 NovaBone Putty, 5,0cc
770610 NovaBone Putty, 10,0cc




KNOCHENBILDUNG

NovaBone Putty hat sich in einer Studie bei Kaninchen mit Femurkondylusdefekt als im Wesentlichen
aquivalent zu NovaBone Particulate erwiesen. An den entsprechenden Femurkondylusmodellen waren
nach 6 Wochen erste Knochenneubildungen zu erkennen, nach 12 Wochen voll entwickelte Knochen.

B = Formation of new bone
N = Residual NovaBone Particulate or Putty particles
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KNOCHENFULLER

Chirurgen bevorzugen die Eigenschaften von NovaBone
Particulate nicht nur, weil es die Heilung beschleunigt, sondern
auch, weil es eine Reihe von Methoden erganzt und zahllose
Vorteile im Vergleich zu anderen Produkten bietet.

@ Grole und Zusammensetzung von NovaBone
Particulate erzeugen eine beinahe magnetische Wirkung,
dank der es sanft an den Instrumenten anhaftet. Diese
aufergewohnliche Eigenschaft macht das Arbeiten mit
NovaBone Particulate einfach und prézise.

B Sobald NovaBone Particulate an einer Operationsstelle
eingeflihrt wird, verbindet es sich mit dem umliegenden
Gewebe und verbleibt in situ. Daruber hinaus fuhrt
NovaBone Particulate nur in einer Knochenumgebung BESTELLINFORMATION
zu Knochenwachstum und beseitigt so die Gefahren, die Kat. No. Beschreibung
mit ektopischem Knochenwachstum assoziiert werden. 770704 NovaBone Particulate, 2c¢

NovaBone Particulate kann allein oder in Verbindung 770705 NovaBone Particulate, 5¢cc
mit autologen, allogenen oder autogenen Materialien 770710 NovaBone Particulate, 10cc
verwendet werden, um die Transplantatmenge an der 770715 NovaBone Particulate, 15cc

Operationsstelle zu vergroRern.

NovaBone vs. Hydroxyapatite NovaBone vs. Bone

100

\é§

Radial depth of penetration (%)
B I8 |8 |8 |8
Maximum compressive load (N)
g 8 8

4 WEEKS 12 WEEKS
TIME (WEEKS)
IS \ovABONE HA BN NOVABONE BONE
Im Gegensatz zu Kalziumphosphatkeramik, Anfangs sind Hérte- und Dichtegrad von
festigen sich die NovaBone-Partikel bereits in der NovaBone gréRer als bei Knochen. Wahrend sich
ersten Anwendungswoche.! neue Knochen bilden, werden die NovaBone-

Partikel abgebaut. SchlieRlich verringern sich
Dichte und Harte des Transplantats, und es ist
nicht mehr von den Knochen zu unterscheiden.?
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Morsels
HYDROPHILE EIGENSCHAFTEN

NovaBone Morsels schaffen eine giinstige
Umgebung fir die Zellinfiltration, indem sie
Knochenvorlduferzellen anlocken, wodurch neue
Knochen gebildet werden. Aufgrund ihrer
osteostimulativen und osteokonduktiven
Féhigkeiten sind sie die ideale Wahl fir eine
Vielzahl chirurgischer Anwendungen, wobei sie
die Morbiditét vollstandig aufheben, die mit der
Gewinnung autologer Knochen assoziiert wird.

M Osteostimulativ und osteokondulktiv.

m Ausgezeichnete hydrophile Eigenschaften (z. B.
problemloses Anlocken und Absorbieren von Blut).

Vollstdndige Aufhebung der Morbiditat, die mit der

Gewinnung von autologen Knochen assoziiert wird.

M Attraktive Alternative zu autogenen und allogenen
Transplantaten.

B Arbeitet sich in den Wirtsknochen ein.

Porigkeit imitiert die Struktur der menschlichen
Spongiosa.

BESTELLINFORMATION
Kat. No. Beschreibung
770805 NovaBone Morsels, 5cc (2-5mm)

770810 NovaBone Morsels, 10cc (2-5mm)
770815 NovaBone Morsels, 15cc (2-5mm)
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NovaBone war bereits Gegenstand von Uber dreilig
basiswissenschaftlichen, in-vivo- und Humanstudien. Es wurde im
Vergleich mit zahlreichen alternativen Materialien, die heute auf
dem Markt sind, positiv bewertet. NovaBone kann eine 15-
jahrige  Erfolgsgeschichte in Bezug auf Sicherheit und
Wirksamkeit auf einem weiten klinischen Anwendungsgebiet
vorweisen. Dartiber hinaus hat NovaBone im Vergleich mit
autogenen Knochentransplantaten dquivalente \Wachstumsraten
gezeigt.
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EC DECLARATION OF CONFORMITY
93/42/EEC Directive

We the manufacturer,
NovaBone Products, LLC

declare under our sole responsibility, that the medical device

NovaBone” Putty
(Synthetic Bone Graft Particulate)

Device Lots: 0510xx 0605xx 0608xx
0610xx

has been manufactured by applying a quality system approved for the design, manufacture
and distribution of medical devices. This quality system conforms to the requirements for
Class III devices of the European Medical Device Directive 93/42/EEC — Annex 11 and its
relevant transposition into all national laws of the member states into which we place the
device.

Certificates.: GB05/65732; issued August 1, 2005; valid until August 1, 2009

GB06/70509; issued December 6, 2006
= Amended by US06/70509; issued June 22, 2007; valid until
December 6, 2011

Standard: ISO 13485
Annex II, Section 3.2 — Full Quality Assurance System

Notified Body: SGS
Notified Body No.: CE 0120

Signed: ,WH‘%‘Q{ = Date: /gﬁuﬁ -

Signatory: David M. Gaisser, VP — Operations/RA/QA

MOoOVABONE PRODUCTS, LLC

13709 PROGRESS BLVD., #33 * ALACHUA, FL 32615 » {3B6) 462-7660 » FAX (386) 418-1636

www.novabone.com TD-034, rev. 01



Certificate US08/4875

NovaBone Products LLC

13709 Progress Boulevard,
Alachua, FL, 32615, United States

Device identification:
NovaBone® Porous

Medical Purpose of Device:
Synthetic Bone Graft Device

has been assessed and certified as meeting the requirements of

L] ! L] \
EC Directive 93/42/EEC
On Medical Devices Annex Il Section 4
Itis certified that the manufacturer's design dossier (and product, where applicable) for the above
device has been examined and, based on the evidence submitted, it is considered that the device
conforms to the relevant Essential Requirements of EC Directive 93/42/EEC.

This certificate is issued in conjunction with a certificate covering the full quality assurance system to
Annex I, which must be subject to regular compliance visits.

This certificate is valid from 3 April 2008 until 2 April 2013
Issue 1

Certification is based on report number(s) GB/PC DDE 600842 dated 26 March 2008

Addenda to that report have been issued on the following dates:

Addendum Date Reason for Addendum

Notified Body Number 0120
Authorised by

o —

SGS United Kingdom Ltd Systems & Services Certification
202B Worle Parkway, Weston-super-Mare, BS22 6WA, UK
t+44 (0)1934 522917 f+44 (0)1934 522137 www.5gs.com
SGS EC 01 1007

Page 1 of1
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DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES Public Health Service

Food and Drug Administration
10903 New Hampshire Ave.
Silver Spring, MD 20993

Certificate No. 4773-7-2009
CERTIFICATE TO FO N GOVERNMEN

In order to allow the importation of United States products into foreign countries, the U.S. Food and Drug
Administration (FDA) certifies the following information concerning the product(s) to be exported listed
below:

Name of Product(s) Name of Manufacturer/Distributor Address
NovaBone® Morsels Manufacturer:
MovaBone Products, LLC
See Attached List 13709 Progress Blvd, #33
(One Page) Alachua, FL 32615
Di [

Musculoskeletal Transplant Foundation
1232 Mid Vaalley Drive
Jessup, PA 18434

The producl(s) described above (and the manufacluring/distribution site(s) which produces/distributes it)
is subject to the jurisdiclion of the FDA under the Federal Food, Drug, and Cosmelic Acl.

It is certified that the above product(s) may be marketed in, and legally exported from, the United
States of America at this time. The manufacturing plant(s) in which the product(s) is produced is
subject lo periodic inspections. The last such inspeclion showed that the plani(s), at that time,
appeared to be in substantial compliance with current good manufacluring practice requirements for

lhe products(s) listed above.

Theresa McDonald

Chief, Regulatory Policy and Systems Branch
Division of Risk Management Operations
Office of Compliance

Center for Devices and Radiclogical Health

This certificate expires 24 months
from the date notarized.

COUNTY OF MONTGOMERY
STATE OF MARYLAND

Subscribed and swomn to before me this t-";\)q day of =554 1\.#; month 2009 year.

OJC‘A"ﬁVLﬁm L

LATHRYN k. MUHRls
NOTARY PUBLIC STATE OF MARYLANC
County of Monlgomery
My Commission Expires lanuary 4, 2013




Certificate to Forelgn Governmenlt — Attachment (Page 1 of 1 page)

Name of Product(s) Name of Manufacturer/
Distributor, Address
Bo le Manufaclurer Address:
770805 NovaBone® Morsels Sce MovaBone Products, LLC
770810 NovaBone® Morsels 10cc 13708 Progress Bivd., #33
770815 NovaBone® Morsels 15cc Alachua, FL 32615
“END OF PRODUCT LIST"
Distributor Address;

Musculoskeletal Transplant Foundation
1232 Mid Valley Drive
Jessup, PA 18434




Certificate US05/65734

The managament system of

NovaBone Products LLC

13709 Progress Boulevard,
Alachua, FL, 32615, Uniled States

@uﬁl

Z

has been assessed and ceriified as mesting the requirements of

ISO 13485:2003

For the following activities
Design and Manufacture of Synthetic Bone Graft material in Class IIl.

This certificate is valid from 1 August 2008 until 31 July 2011 and
remains valid subject to satisfactory surveillance audits.

Re certification audit due before 31 July 2011

Issue 2. Certified since 1 August 2005

CONFIDENTIAL
UNCONTROLLED
COPY

Authorised by 4
N— UKAS
MARAGEENT

5G5S United Kingdom Lid Systems & Senvices Cerlification
Rossmore Business Pak Ellesmere Port Cheshire CHES 3EN UK
1 +44 (0)151 350-6666 f+44 (0)151 3508500 www.sgs.com

565 134852 0308
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