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Cuneo 30x15 mm 9 DEG 
Cuneo 30x15 mm 11 DEG 
Cuneo 30x15 mm 13 DEG 
Granuli 0.5-1 mm 
Granuli 1-2 mm 
Granuli 2-4 mm 
Granuli 4-7.1 mm 
Prisma 40x10x20 mm 
Cilindro 30mmx10mm diam/0ID 
Cilindro 30mmx15mm diam/6ID 
Cilindro 30mmx20mm diam/10ID 
Cilindro 30mmx25mm diam/13ID 
Cilindro 30mmx30mm diam/15ID 
Cilindro 60mmx20mm diam/10ID 
Cilindro 60mmx30mm diam/15ID 
Dispositivo Medico

IstruzIonI per l'uso
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Il sostituto osseo b.Bone è un dispositivo medico ceramico. È 
caratterizzato da una composizione in fasi di idrossiapatite (HA) 
presente in un range di 85±10 % e Beta-Tricalcio Fosfato (ß-TCP) presente 
in un range di 15±10 %. L'architettura di b.Bone è stata progettata per 
avere una struttura geometrica porosa interconnessa che riproduce 
le strutture gerarchiche anatomiche e fisiologiche dell’osso umano. 
b.Bone viene riassorbito lentamente ed è sostituito da osso di nuova 
formazione durante il processo di guarigione. b.Bone è fornito sterile in 
diverse forme e dimensioni. b.Bone non fornisce supporto meccanico. 
Pertanto, si raccomanda l’uso del dispositivo in combinazione con 
adeguati sistemi di fissazione interna o esterna. b.Bone può essere 
imbevuto con fluidi come soluzione salina, sangue e aspirato di midollo 
osseo, se ritenuto necessario.

INDICAZIONI PER L’USO
b.Bone è destinato ad essere utilizzato come sostituto osseo per vuoti o 
gap ossei che non sono intriseci alla stabilità della struttura ossea. b.Bone 
è indicato per il trattamento di difetti ossei creati chirurgicamente o 
dovuti a lesioni traumatiche dell’osso. b.Bone è destinato ad essere 
impiantato in vuoti ossei o gap del sistema scheletrico come sostituto 
osseo nelle estremità (incluse braccia e gambe) e nel bacino.

FORME E DIMENSIONI DISPONIBILI
Il sostituto osseo b.Bone è disponibile in quattro differenti configurazioni: 
cilindro cavo, prisma, granuli e cuneo. La tabella sottostante mostra i 
range dimensionali per le forme del dispositivo:

COMPOSIZIONE E PROPRIETÀ
Il materiale di b.Bone è caratterizzato dalle seguenti specifiche. Queste 
proprietà sono comuni a tutte le forme e dimensioni del dispositivo.

Composizione in fasi HA = 85±10%
 ß-TCP = 15 ±10%

Composizione chimica Ca/P = 1,60±0,10
 Presenza di ioni Mg2+, Sr2+, CO3

2-

Porosità Porosità totale ≥ 45 vol.%
 Interconnessione ≥ 45%
 Distribuzione dei pori:
 Macropori (> 10 μm) > 30%
 Micropori (< 10 μm) > 30%

Imbibizione Il materiale può essere imbevuto con fluidi  
 biologici come sangue e aspirato di midollo    
 osseo

Conformabilità  Il materiale può essere tagliato nella forma  
 desiderata con sega elettrica a discrezione  
 del chirurgo. Può essere anche forato per   
 l’applicazione delle viti, se ritenuto necessario.

Materiale privo di lattice È un materiale privo di lattice

CONTROINDICAZIONI PER L'USO
Il sostituto osseo b.Bone non è stato progettato per nessun uso al di 
fuori di quello indicato. Non utilizzare b.Bone in presenza di qualsiasi 
controindicazione.
L’uso di b.Bone non è indicato nelle seguenti situazioni:
• Infezioni ossee
• Tumori ossei maligni
• Trattamento con chemioterapia o radioterapia nei 12 mesi precedenti 
all’impianto
• Malattie infettive sistemiche concomitanti
• Malattie infiammatorie sistemiche
• Disordini mieloproliferativi concomitanti
• Trattamento con agenti sistemici immunosoppressivi
• Malattie autoimmuni attive
• Coagulopatia o disordini emorragici
• Precedente trattamento di sostituzione ossea nello stesso sito anatomico,
• Disordini metabolici del Calcio (come ipercalcemia)
• Ipertiroidismo noto o adenoma tiroideo autonomo
Non è noto l'effetto del sostituto osseo b.Bone nei pazienti pediatrici e 
nelle donne in gravidanza o in allattamento.

ISTRUZIONI PER L’USO
• Verificare l’integrità dell’imballaggio e la data di scadenza
• Rimuovere il dispositivo con la doppia confezione dalla scatola esterna
• Verificare che il dispositivo non sia danneggiato (non devono essere 
presenti segni di incrinature o qualsiasi altro difetto sul dispositivo)
• Dopo la preparazione del campo chirurgico, aprire entrambe le 
buste sterili: busta interna e busta esterna
• Per i granuli: aprire la busta esterna e il flacone contenitore dei granuli
• Durante la preparazione del dispositivo e prima di impiantarlo, 
verificare se è necessario tagliarlo o sagomarlo
• Durante la preparazione del dispositivo e prima di impiantarlo, 
verificare se è necessaria l’imbibizione con fluidi come soluzione salina, 
sangue o aspirato di midollo osseo
• Impiantare il dispositivo secondo la tecnica chirurgica standard scelta
• Accertarsi che ci sia un contatto diretto tra il dispositivo e l’osso 
ospite, inserendolo con adeguata delicata pressione
• Per i granuli: è consigliabile utilizzare una quantità di materiale 
sufficiente a colmare il difetto osseo
• Stabilizzare il sito chirurgico dopo l'impianto del dispositivo con mezzi 
di sintesi di fissazione esterna o interna dove necessario, garantendo la 
stabilità primaria dell’innesto
• Completare la chiusura della ferita chirurgica (chiusura senza 
tensione) come da procedura standard

REAZIONI AVVERSE
I maggiori rischi associati all’utilizzo del dispositivo b.Bone sono elencati 
di seguito:
• Ipersensibilità o allergia al materiale del dispositivo
• Interazione negativa del dispositivo con i farmaci assunti in concomitanza
• Il materiale del dispositivo può indurre una risposta infiammatoria 
(gonfiore, accumulo di liquidi, dolore)
• Rigetto del dispositivo
• Rottura del dispositivo (frammentazione del dispositivo), se eccessivamente 
compresso durante l’intervento chirurgico, prima del posizionamento.
I rischi legati alla procedura chirurgica utilizzata o associati all’inserimento 
del sostituto osseo sono:
• Mancata integrazione
• Posizionamento errato del dispositivo e/o del mezzo di sintesi con conseguenti 
risultati chirurgici non idonei
• Rottura, instabilità o allentamento del sistema di fissazione che potrebbero 
causare il fallimento della procedura con conseguente necessità di re-
intervento
• Formazione di cisti ossee
• Danno ai nervi che può causare problemi di sensibilità
• Rigetto dei sistemi di fissazione
• Dolore
• Febbre
• Edema osseo
• Crescita indesiderata di tessuto a livello del difetto osseo
• Atrofia muscolare
• Infezione
• Esposizione ai raggi X

b.BONE
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO 
Il sostituto osseo b.Bone è un dispositivo medico ceramico. È caratterizzato 
da una composizione in fasi di idrossiapatite (HA) presente in un range di 
85±10 % e Beta-Tricalcio Fosfato (ß-TCP) presente in un range di 15±10 %. 
L'architettura di b.Bone è stata progettata per avere una struttura geometrica 
porosa interconnessa che riproduce le strutture gerarchiche anatomiche e 
fisiologiche dell’osso umano. b.Bone viene riassorbito lentamente ed è sosti-
tuito da osso di nuova formazione durante il processo di guarigione. b.Bone 
è fornito sterile in diverse forme e dimensioni. b.Bone non fornisce supporto 
meccanico. Pertanto, si raccomanda l’uso del dispositivo in combinazione con 
adeguati sistemi di fissazione interna o esterna. b.Bone può essere imbevuto 
con fluidi come soluzione salina, sangue e aspirato di midollo osseo, se rite-
nuto necessario.

INDICAZIONI PER L’USO
b.Bone è destinato ad essere utilizzato come sostituto osseo per vuoti o gap 
ossei che non sono intriseci alla stabilità della struttura ossea. b.Bone è indi-
cato per il trattamento di difetti ossei creati chirurgicamente o dovuti a lesioni 
traumatiche dell’osso. b.Bone è destinato ad essere impiantato in vuoti ossei 
o gap del sistema scheletrico come sostituto osseo nelle estremità (incluse
braccia e gambe) e nel bacino.

FORME E DIMENSIONI DISPONIBILI
Il sostituto osseo b.Bone è disponibile in quattro differenti configurazioni: ci-
lindro cavo, prisma, granuli e cuneo. La tabella sottostante mostra i range 
dimensionali per le forme del dispositivo:

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
El sustituto óseo b.Bone es un producto sanitario hecho de cerámica. Se ca-
racteriza por su composición de fases con hidroxiapatita (HA) en el intervalo 
del 85 ± 10 % y ß-fosfato tricálcico (ß-TCP) en el intervalo del 15 ± 10 %. La 
arquitectura del b.Bone está formada por un poro geométrico y una porosidad 
interconectada que imitan a las estructuras jerárquicas óseas anatómicas y 
fisiológicas, como las que se encuentran en el hueso esponjoso humano. b.Bo-
ne se reabsorbe lentamente in vivo y es sustituido por hueso nuevo durante el 
proceso de consolidación. b.Bone se comercializa estéril y en diversas formas 
y tamaños. b.Bone carece de propiedades mecánicas iniciales. Por lo tanto,  
se recomienda utilizar, después de la técnica quirúrgica habitual, una inmovi-
lización posquirúrgica suficiente. Si se considera necesario, b.Bone se puede 
empapar en líquidos como solución fisiológica, sangre y aspirado medular.  

INDICACIONES DE UTILIZACIÓN
b.Bone se ha diseñado para utilizarlo como injerto óseo para rellenar vacíos o 
discontinuidades que no sean intrínsecas para la estabilidad de la estructura
del hueso. b.Bone está indicado para rellenar los defectos óseos creados en
intervenciones quirúrgicas o resultantes de lesiones traumáticas del hueso.
b.Bone está diseñado para implantarlo en los vacíos o en las discontinuidades 
del esqueleto como sustituto óseo, en las extremidades (brazos y piernas) y
en la pelvis.

FORMAS Y TAMAÑOS DISPONIBLES
El sustituto óseo b.Bone se comercializa en cuatro configuraciones distintas: 
cilindro hueco, bloque, granulado y cuña. En las siguientes tablas se recogen 
los intervalos de dimensiones en que se comercializan estas configuraciones 
del producto:

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das Knochenersatzmaterial b.Bone handelt es sich um ein Medizinprodukt aus Ke-
ramik, dessen Phasenzusammensetzung aus Hydroxylapatit (HA) zu 85 ± 10 % 
und Beta-Trikalziumphosphat (ß-TCP) zu 15 ± 10 % besteht. b.Bone ist mit einer 
geometrischen Porenform und mit interkonnektierender Porosität konstruiert, um 
anatomische und hierarchische physiologische Knochenstrukturen widerzuspiegeln, 
ähnlich dem menschlichen spongiösen Knochen. b.Bone wird in vivo langsam resor-
biert und im Heilungsverlauf durch neu gebildeten Knochen ersetzt. b.Bone wird ste-
ril in unterschiedlichen Formen und Größen angeboten. b.Bone ist ein Knochenersatz 
ohne Primärstabilität. Daher wird – gemäß standardmäßigem Operationsverfahren 
– eine entsprechende postoperative Immobilisierungsmethode empfohlen. Die Dur-
chdringung von b.Bone mit Flüssigkeiten wie physiologischer Kochsalzlösung, Blut 
und Knochenmarkaspirat ist möglich, sofern erforderlich.

ANWENDUNGSGEBIETE
b.Bone ist zur Verwendung als Knochentransplantat bei Knochendefekten oder  
hohlräumen bestimmt, die nicht wesentlich für die Stabilität der Knochenstruktur 
sind. b.Bone ist zur Behandlung chirurgisch bedingter Knochendefekte oder von 
Knochendefekten nach traumatischer Verletzung des Knochens bestimmt. b.Bone 
ist zur Implantation bestimmt, als Knochenersatz bei Knochendefekten oder–hohl-
räumen im Skelettsystem – in den Extremitäten (einschließlich Armen und Beinen) 
sowie im Becken.

LIEFERBARE FORMEN UND GRÖßEN
Das Knochenersatzmaterial b.Bone ist in vier unterschiedlichen Strukturen erhältlich: 
Hohlzylinder, Block, Granulat und Keil. In der folgenden Tabelle werden die Produkt-
maße dargestellt:

PRODUCT DESCRIPTION 
The bone substitute b.Bone is a ceramic medical device. It is characterized 
by phase composition of Hydroxyapatite (HA) in range of 85±10 % and Be-
ta-Tricalcium Phosphate (ß-TCP) in range of 15±10 %. b.Bone architecture is 
engineered with a porous geometrical and interconnected porosity to reflect 
anatomical and physiological bone hierarchical structures, similar to that of 
human cancellous bone. b.Bone is slowly resorbed in vivo and is replaced by 
newly formed bone during the healing process. b.Bone is supplied sterile in 
various shapes and sizes. b.Bone is a bone substitute without initial mecha-
nical properties. Therefore, it is recommended to use, following the standard 
surgical technique, an adequate postoperative immobilization method. b.Bone 
may be soaked up with fluids like physiological saline, blood and bone marrow 
aspirate, if deemed necessary.  

INDICATIONS FOR USE
b.Bone is intended for use as a bone graft for voids or gaps that are not
intrinsic to the stability of the bony structure. b.Bone is indicated in the treat-
ment of surgically created osseous defects or osseous defects resulting from 
traumatic injury to the bone. b.Bone is intended to be implanted into bony
voids or gaps of the skeletal system as a bone substitute, in the extremities
(including arms and legs) and pelvis. 

AVAILABLE SHAPES AND SIZES
The bone substitute b.Bone is available in four different configurations: hollow 
cylinder, block, granules and wedge. The following table shows the available 
ranges of dimensions for the shapes of the device:

CONTROINDICAZIONI PER L’USO
Il sostituto osseo b.Bone non è stato progettato per nessun uso al di fuori di 
quello indicato. Non utilizzare b.Bone in presenza di qualsiasi controindicazione.
L’uso di b.Bone non è indicato nelle seguenti situazioni:
• Infezioni ossee,
• Tumori ossei maligni,
•  Trattamento con chemioterapia o radioterapia nei 12 mesi precedenti all’im-

pianto,
• Malattie infettive sistemiche concomitanti,
• Malattie infiammatorie sistemiche,
• Disordini mieloproliferativi concomitanti,
• Trattamento con agenti sistemici immunosoppressivi,
• Malattie autoimmuni attive,
• Coagulopatia o disordini emorragici, 
• Precedente trattamento di sostituzione ossea nello stesso sito anatomico,
• Disordini metabolici del Calcio (come ipercalcemia),
• Ipertiroidismo noto o adenoma tiroideo autonomo.
Non è noto l'effetto del sostituto osseo b.Bone nei pazienti pediatrici e nelle don-
ne in gravidanza o in allattamento.

ISTRUZIONI PER L’USO
• Verificare l’integrità dell’imballaggio e la data di scadenza.
• Rimuovere il dispositivo con la doppia confezione dalla scatola esterna.
•  Verificare che il dispositivo non sia danneggiato (non devono essere presenti

segni di incrinature o qualsiasi altro difetto sul dispositivo).

CONTRAINDICACIONES
El sustituto óseo b.Bone no tiene más indicaciones que las antedichas. No lo 
utilice si existe alguna contraindicación. 
El utilizo del b.Bone no está indicado en las siguientes situaciones:
• infecciones óseas,
•   tumores óseos malignos,
•   tratamiento con quimioterapia o radioterapia en los 12 meses previos al

implante,
•   enfermedades sistémicas infecciosas simultáneas,
•   enfermedades sistémicas inflamatorias,
•   trastornos mieloproliferativos simultáneos,
•   tratamiento con inmunodepresores sistémicos,
•   enfermedad autoinmunitaria activa,
•   coagulopatía o trastornos hemorrágicos,
•   tratamiento previo con sustitución ósea en el mismo punto anatómico,
•   certeza o sospecha de alergia o hipersensibilidad a los componentes del

producto  b.Bone,
•   trastorno del metabolismo del calcio (es decir, hipercalcemia),
•   hipertiroidismo o adenoma de tiroides autónomo.
No se conoce el efecto del sustituto óseo b.Bone en niños, en mujeres
embarazadas ni en mujeres en periodo de lactancia.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACIÓN
•   Verificar la integridad del envase y la fecha de caducidad.
•   Sacar de la caja externa el producto doblemente embalado.

KONTRAINDIKATIONEN
Das Knochenersatzmaterial b.Bone ist ausschließlich zur Verwendung entsprechend 
dem angegebenen Zweck vorgesehen. Verwenden Sie b.Bone nicht bei Vorliegen einer 
Kontraindikation.
Die Verwendung von b.Bone ist in den folgenden Fällen nicht angezeigt:
• Knocheninfektionen
• maligne Knochentumore
•   Chemo- oder Strahlentherapie in den letzten 12 Monaten vor der Implantation
•   begleitende infektiöse Systemerkrankungen
• entzündliche Systemerkrankungen
• myeloproliferative Begleiterkrankungen
•   Behandlung mit systemischen Immunsuppressiva
• aktive Autoimmunerkrankungen
•   Blutgerinnungs- oder Blutungsstörungen
•   zuvor an derselben anatomischen Stelle erfolgte Behandlung mit Knochenersatz
•   bekannte oder vermutete Allergie oder Überempfindlichkeit gegen die Bestandteile

von b.Bone
•   Störung des Kalziumstoffwechsels (d. h. Hyperkalzämie)
•   bekannte Hyperthyreose oder autonomes Schilddrüsenadenom.
Die Auswirkungen bzw. die Wirkung von Knochenersatzmaterial b.Bone bei pädiatris-
chen Patienten sowie bei schwangeren oder stillenden Frauen ist nicht bekannt.

VERWENDUNGSHINWEISE
•   Überprüfen Sie die Verpackung auf Unversehrtheit und Ablaufdatum.
• Nehmen Sie das zweifach verpackte Produkt aus der Umverpackung.

CONTRAINDICATIONS FOR USE
The bone substitute b.Bone is not designed for any use except as indicated. 
Do not use b.Bone in the presence of any contraindication. 
Use of the b.Bone is not indicated in the following situations:
•  Bone infections,
•  Bone malignant tumor(s), 
•  Treatment with chemotherapy or radiotherapy within 12 months before the 

implant,
•  Concomitant infectious systemic diseases,
•  Inflammatory systemic diseases,
•  Concomitant myeloproliferative disorders, 
•  Treatment with systemic immunosuppressive agents,
•  Active autoimmune disease,
•  Coagulopathy or bleeding disorders,
•  Previous treatment of bone substitution in the same anatomical site,
•  Known or suspected allergy or hypersensitivity to the b.Bone device com-

ponents,
•  Calcium metabolism disorder (i.e. hypercalcemia),
•  Known hyperthyroidism or autonomous thyroid adenoma.
The effect of b.Bone in pediatric patients and in pregnant or breast-feeding
women is not known.

INSTRUCTIONS FOR USE
•   Verify package integrity and expiration date.

•  Dopo la preparazione del campo chirurgico, aprire entrambe le buste sterili: 
busta interna e busta esterna 

•  Per i granuli: aprire la busta esterna e il flacone contenitore dei granuli.
•  Durante la preparazione del dispositivo e prima di impiantarlo, verificare se è 

necessario tagliarlo o sagomarlo. 
•  Durante la preparazione del dispositivo e prima di impiantarlo, verificare se è 

necessaria l’imbibizione con fluidi come soluzione salina, sangue o aspirato
di midollo osseo.

•  Impiantare il dispositivo secondo la tecnica chirurgica standard scelta.
•  Accertarsi che ci sia un contatto diretto tra il dispositivo e l’osso ospite, inseren-

dolo con adeguata delicata pressione.
•  Per i granuli: è consigliabile utilizzare una quantità di materiale sufficiente a

colmare il difetto osseo. 
•  Stabilizzare il sito chirurgico dopo l'impianto del dispositivo con mezzi di sintesi 

di fissazione esterna o interna dove necessario, garantendo la stabilità primaria 
dell’innesto. 

•  Completare la chiusura della ferita chirurgica (chiusura senza tensione) come 
da procedura standard. 

REAZIONI AVVERSE
I maggiori rischi associati all’utilizzo del dispositivo b.Bone sono elencati di se-
guito:
•  Ipersensibilità o allergia al materiale del dispositivo;
•  Interazione negativa del dispositivo con i farmaci assunti in concomitanza;
•  Il materiale del dispositivo può indurre una risposta infiammatoria (gonfiore,

accumulo di liquidi, dolore);
•  Rigetto del dispositivo;
•  Rottura del dispositivo (frammentazione del dispositivo), se eccessivamente

compresso durante l’intervento chirurgico, prima del posizionamento.
I rischi legati alla procedura chirurgica utilizzata o associati all’inserimento del
sostituto osseo sono:
•  Mancata integrazione;
•  Posizionamento errato del dispositivo e/o del mezzo di sintesi con conseguenti 

risultati chirurgici non idonei;
•  Rottura, instabilità o allentamento del sistema di fissazione che potrebbero

causare il fallimento della procedura con conseguente necessità di re-inter-
vento;

•  Formazione di cisti ossee; 
•  Danno ai nervi che può causare problemi di sensibilità;
•  Rigetto dei sistemi di fissazione;
•  Dolore;
•  Febbre;
•  Edema osseo;
•  Crescita indesiderata di tessuto a livello del difetto osseo;
•  Atrofia muscolare;
•  Infezione;
•  Esposizione ai raggi X.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Il sostituto osseo b.Bone è destinato ad essere utilizzato solamente da chirurghi 
ortopedici qualificati ed addestrati. Il chirurgo deve utilizzare il dispositivo secondo 
la tecnica chirurgica e di fissazione standard e le indicazioni e controindicazioni 
riassunte in questo documento. Non alesare il sostituto osseo b.Bone se utilizzato 
con inchiodamento endomidollare.
b.Bone risulta opaco ai raggi X. Questa può mascherare le aree sottostanti o 
soprastanti l'impianto su una radiografia.

STERILITÀ
Il prodotto è fornito sterile (sterilizzato a raggi gamma) a meno che non risulti 
aperto o danneggiato. Il dispositivo è monouso. Non risterilizzare. La risterilizza-
zione può influire negativamente sui materiali del dispositivo e comprometterne 
la funzionalità.

CONSERVAZIONE, DURATA E MANIPOLAZIONE
I dispositivi dovrebbero essere conservati nella loro confezione originale sigilla-
ta in un ambiente pulito ed asciutto. Questo imballaggio non dovrebbe essere 
esposto alla luce diretta del sole, a radiazioni ionizzanti, a temperature estreme 
o a contaminazioni da particolato. In caso di rimozione del dispositivo, non può 
essere riutilizzato a causa di un rischio significativo di trasmissione di agenti pa-
togeni. Eliminare qualsiasi materiale non utilizzato dopo l’apertura. Non utilizzare 
dopo la data di scadenza. La data di scadenza si trova sull’etichetta. La durata di 
conservazione è di due anni dalla data di fabbricazione. Prima dell’uso, ispezio-
nare l’imballaggio e l’etichettatura per l’integrità della chiusura. Se la confezione 
sterile è danneggiata o aperta, il prodotto non deve essere utilizzato. Il dispositivo 
b.Bone non impatta sull’ambiente. Non è necessario uno smaltimento speciale.

SIMBOLI
La tabella sottostante fornisce la definizione dei simboli che vengono utilizzati 
sull’etichetta posta sulla confezione: 

•   Überprüfen Sie das Produkt auf Beschädigungen (keine Anzeichen von Rissen oder
schadhaften Stellen am Produkt).

•   Öffnen Sie nach der Vorbereitung der Eingriffstelle die beiden sterilen Beutel: den
Innenbeutel und den Außenbeutel.

•   Granulat: Öffnen Sie den Außenbeutel und die Flasche mit dem Granulat.
•   Überprüfen Sie während der Vorbereitung des Produkts und vor der Implantation, ob

das Produkt angepasst werden muss.
•   Überprüfen Sie während der Vorbereitung des Produkts und vor der Implantation, ob

eine Durchdringung mit Flüssigkeiten wie isotoner Kochsalzlösung, Blut und Kno-
chenmarkaspirat erforderlich ist.

•   Implantieren Sie das Produkt gemäß dem gewählten standardmäßigen Operation-
sverfahren.

•   Vergewissern Sie sich, dass zwischen dem Produkt und dem Wirtsknochen ein
direkter Kontakt besteht, indem Sie das Produkt mit angemessen sanftem Druck
einbringen.

•   Granulat: Die Verwendung einer ausreichenden Menge zum Füllen des Knochende-
fekts wird empfohlen.

•   Stabilisieren Sie bei Bedarf die Eingriffstelle nach der Implantation mit einer internen 
oder externen Fixierung, damit die Primärstabilität des Implantats gewährleistet wird.

•   Der Wundverschluss muss entsprechend gängiger Praxis vollständig und luftdicht
sein (spannungsfreier Verschluss).

NEBENWIRKUNGEN
Die wichtigsten mit der Verwendung des b.Bone Produkts verbundenen Risiken sind
nachfolgend aufgelistet:
• Überempfindlichkeit oder Allergie gegen das Produktmaterial
• Negative Wechselwirkung des Produkts mit der Begleitmedikation
•   Das Produktmaterial kann Entzündungsreaktionen auslösen (Schwellung, Flüssig-

keitsansammlung,   Schmerzen)
• Abstoßung des Produkts
•   Produktbruch (Zersplittern des Produkts) durch übermäßigen Druck während der

Operation, vor dem Positionieren. 
Die mit dem chirurgischen Eingriff oder mit dem Einsetzen von Knochenersatz ver-
bundenen Risiken sind:
• Fehlgeschlagene Integration
•   Falsche Platzierung des Produkts und/oder des Fixationssystems kann zu ungünstig-

en klinischen Ergebnissen führen 
•   Implantatbruch, Instabilität oder Lockerung des Systems führt zu einem fehlgeschla-

genen Eingriff und macht einen erneuten Eingriff erforderlich
• Bildung von Knochenzysten
• Nervenschäden, die Empfindungsstörungen verursachen können
• Abstoßung des Fixierungsmaterials
• Schmerz
• Fieber
• Knochenödem
• unerwünschtes Gewebewachstum im Knochendefekt
• Muskelatrophie
• Infektion
• Strahlenexposition (Röntgen).

WARNUNGEN UND VORSICHTSMAßNAHMEN
Das Knochenersatzmaterial b.Bone darf nur von qualifizierten und geschulten Or-
thopäden verwendet werden. Der Chirurg muss das Produkt entsprechend den in 
diesem Dokument zusammengefassten standardmäßigen Operations- und Fixierun-
gsverfahren sowie den Anwendungsgebieten und Kontraindikationen verwenden. Bei 
Marknagelosteosynthese das Knochenersatzmaterial b.Bone nicht aufbohren. b.Bone 
ist beim Röntgen strahlenundurchlässig. Dadurch können auf Röntgenaufnahmen un-
ter Umständen Bereiche unter- oder oberhalb des Implantats verdeckt werden.

STERILITÄT
Das Produkt wird steril geliefert (Sterilisation durch Bestrahlung mit Gammastrahlen), 
sofern es nicht geöffnet oder beschädigt ist. Das Produkt ist nur zum Einmalgebrauch 
bestimmt. Nicht erneut sterilisieren. Resterilisation kann sich negativ auf das Material 
des Produkts auswirken und zu einem vorzeitigen Ausfall führen.

LAGERUNG, HALTBARKEIT UND HANDHABUNG
Das Produkt muss in der versiegelten Originalverpackung an einem sauberen und 
trockenen Ort gelagert werden. Diese Verpackung darf nicht direktem Sonnenlicht, ioni-
sierender Strahlung, extremen Temperaturen oder partikulärer Verunreinigung ausge-
setzt werden. Bei einer Produktentfernung kann das Produkt wegen des erheblichen 
Risikos einer Übertragung von Krankheitserregern nicht wiederverwendet werden. 
Nicht verwendetes Material nach dem Öffnen entsorgen. Nicht nach dem Verfallsda-
tum verwenden. Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett aufgedruckt. Die Haltbarkeit be-
trägt 2 Jahre ab Herstellungsdatum. Überprüfen Sie vor dem Gebrauch die Verpackung 
sowie die Etikettierung auf Unversehrtheit der Versiegelung. Falls die Sterilverpackung 
beschädigt oder geöffnet ist, darf das Produkt nicht verwendet werden. Das b.Bo-
ne-Produkt ist umweltfreundlich. Daher ist keine Sonderentsorgung erforderlich.

SYMBOLE
Die folgende Tabelle zeigt die Bedeutung der Symbole, die auf dem Etikett der Ver-
packung abgebildet sein können:

•   Remove the double packaged device from the outer box.
•   Verify that the device is not damaged (no signs of cracks or any defect to

the device).
•   After surgical site preparation, open both two sterile bags: inner bag and

outer bag.
•   Granules: open the outer bag and the bottle containing the granules.
•   During the device preparation and before insertion verify if the device needs 

to be cut or shaped.
•   During the device preparation and before insertion verify if the device ne-

eds to be soaked up with fluids like physiological saline, blood and bone
marrow aspirate.

•   Implant the device according to the selected standard surgical technique. 
•   Make sure that there is direct contact between the device and the host

bone, inserting it with appropriate gentle pressure.
•   Granules: it is recommended to use a sufficient quantity of material to fill

the bone defect.
•   Stabilize the surgical site after device insertion using external or internal

fixation devices where necessary, ensuring the primary stability of the graft. 
•   Complete the surgical wound closure (closure without tension) according

to the standard practice.

ADVERSE REACTIONS
Major risks associated with the use of the b.Bone device are listed below:
•   Hypersensitivity or allergy to the device material;
•   Negative interaction of the device with concomitant medications;
•   The device material may induce an inflammatory response (swelling, fluid

build up, pain); 
•   Rejection of the device;
•   Device breakage (fragmentation of the device), if excessively compressed

during surgery, before positioning.
The risks related to the surgical procedure involved or associated with the 
insertion of bone substitute are:  
•   Failure to integrate with the host;
•   Incorrect placement of the device and/or the fixation system with conse-

quent unsuccessful  clinical results; 
•   Breakage, instability or loosening of the fixation system that might cause

failure in treatment procedure with subsequent secondary surgery;
•   Formation of bone cysts;
•   Damage to nerves that can cause problems of sensitivity; 
•   Rejection of the fixation hardware; 
• Pain; 
• Fever; 
• Bone edema; 
•   Undesirable tissue growth in the bone defect; 
• Muscular atrophy;
• Infection;
• X-ray exposure.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
The bone substitute b.Bone is intended for use only by qualified and trained 
orthopedic surgeons. The surgeon must use the device in accordance with 
the standard surgery and fixation techniques and indications and contraindi-
cations summarized in this document. Do not ream b.Bone when used with 
intramedullary nail fixation technique.
b.Bone is opaque to x-rays. This may mask areas under or above the implant 
on a radiograph.

STERILITY
The product is supplied sterile (sterilized by exposure to gamma radiation) 
unless open or damaged. The device is intended for single use only. Do not 
resterilize. Resterilization may adversely affect device materials and result in 
premature failure.  

STORAGE, SHELF LIFE AND HANDLING
Devices should be stored in their original, sealed packaging in clean, dry con-
ditions. This packaging should not be exposed to direct sunlight, ionizing ra-
diation, extreme temperatures, or particulate contamination. In case of device 
removal, it cannot be re-utilized because of the significant risk of transmission 
of pathogenic agents. Discard any unused material after opening. Do not use 
after the expiration date. The expiration date is printed on the label. Shelf life 
is 2 years from manufacturing date. Prior to use, inspect the packaging and 
labeling for seal integrity. If the sterile packaging is damaged or opened, the 
product must not be used. The b.Bone device is environmentally friendly. No 
special disposal is necessary.

SYMBOLS
The following table provides the definition of the symbols that may be used 
on the package label:

COMPOSICIÓN Y PROPIEDADES
El material del b.Bone se caracteriza por las siguientes especificaciones. 
Estas propiedades son comunes a todas las formas y tamaños.

ZUSAMMENSETZUNG UND EIGENSCHAFTEN
Das Material des b.Bone zeichnet sich durch die nachstehenden Spezifikatio-
nen aus. Diese Eigenschaften treffen auf alle Formen und Größen zu.

COMPOSITION AND PROPERTIES
The b.Bone material is characterized by the following specifications. These 
properties are common to all shapes and sizes.
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COMPOSIZIONE E PROPRIETÀ
Il materiale di b.Bone è caratterizzato dalle seguenti specifiche. Queste pro-
prietà sono comuni a tutte le forme e dimensioni del dispositivo.

HA = 85±10%
ß-TCP = 15 ±10%

Composizione in fasi

Composizione chimica

Porosità

Imbibizione

Conformabilità

Materiale privo di lattice

Ca/P = 1,60±0,10
Presenza di ioni Mg2+, Sr2+, CO

3
2+ 

Il materiale può essere imbevuto con fluidi biologici 
come sangue e aspirato di midollo osseo
Il materiale può essere tagliato nella forma desiderata con 
sega elettrica a discrezione del chirurgo. Può essere anche 
forato per l’applicazione delle viti, se ritenuto necessario.

È un materiale privo di lattice 

Porosità totale ≥ 45 vol.%
Interconnessione ≥ 45%
Distribuzione dei pori: Macropori (> 10 µm) > 30%

Micropori (< 10 µm) > 30%

HA = 85±10%
ß-TCP = 15 ±10%

Phase composition

Chemical composition

Porosity

Wettability

Conformability 

Latex free material

Ca/P = 1,60±0,10
Presence of Mg2+, Sr2+, CO

3
2+ ions

The material can be soaked up with biological fluids like 
blood and bone marrow aspirate
The material can be cut to a desired shape with an electric 
saw at the surgeon’s discretion. It can also be drilled for 
the insertion of screws, if considered necessary. 

Latex free material

Total porosity ≥ 45 vol.%
Interconnection ≥ 45%
Porte distribution: Macropores (> 10 µm) > 30%

Micropores (< 10 µm) > 30%

HA = 85 ± 10 %
ß-TCP = 15 ± 10 %

Phasenzusammensetzung

Chemische Zusammensetzung

Porosität

Benetzbarkeit

Anpassbarkeit

Latexfreies Material

Ca/P = 1,60 ± 0,10
Vorhandensein von Mg2+, Sr2+, CO

3
2+ Ionen

Die Durchdringung des Materials mit biologischen Flüssig-
keiten wie Blut und Knochenmarkaspirat ist möglich
Das Material kann nach Ermessen des Chirurgen mit einer 
elektrischen Säge in die gewünschte Form gebracht wer-
den. Falls erforderlich, können außerdem Löcher für das 
Einfügen von Schrauben gebohrt werden

Latexfreies Material

Gesamtporosität ≥ 45 vol-%
Interkonnektivität ≥ 45 %
Porenverteilung: Makroporen (> 10 µm) > 30 %

Mikroporen (< 10 µm) > 30 %

HA = 85 ± 10 %
ß-TCP = 15 ± 10 %

Composición de fase

Composición química

Porosidad

Mojabilidad

Conformabilidad

Material sin caucho

Ca/P = 1,60 ± 0,10
Presencia de iones de Mg2+, Sr2+, CO

3
2+ 

El material se puede empapar con líquidos biológicos 
como sangre o aspirado medular
El material puede cortarse con la forma deseada con una 
sierra eléctrica a discreción del cirujano. También puede per-
forarse para insertar tornillos, si se considera necesario

Material libre de látex

Porosidad total ≥45 vol.% 
Interconexión ≥45 %
Distribución de los poros: Macroporos (>10 µm) >30 %

Microporos (<10 µm) >30 %

Fabbricante

Data di fabbricazione

Numero di serie

Attenzione

Utilizzare entro

Sterilizzato usando radiazioni

Consultare le istruzioni per l’uso 

Numero di catalogo

Non risterilizzare

Tenere lontano dalla luce del sole

Lotto

Non riutilizzare

Non usare se l’imballaggio è danneggiato

Mantenere asciutto

SIMBOLO DEFINIZIONE 

Hersteller

Herstellungsdatum

Seriennummer

Vorsicht

Verwendbar bis

Sterilisation durch Bestrahlung

Verwendungshinweise beachten

Katalognummer

Nicht erneut sterilisieren

Vor Sonnenlicht schützen

Chargennummer

Nicht wiederverwenden

Inhalt bei beschädigter Verpackung nicht verwenden

Trocken aufbewahren

SYMBOL DEFINITIONManufacturer

Date of manufacture

Serial number

Caution

Use by date

Sterilized using irradiation

Consult the instructions for use

Catalogue Number

Do not resterilize

Keep away from sunlight

Batch code

Do not re-use

Do not use if package is damaged

Keep dry

SYMBOL DEFINITION 

ISTRUZIONI PER L’USO

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

VERWENDUNGSHINWEISE

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

INSTRUCTION FOR USE

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

INSTRUCCIONES DE UTILIZACIÓN

• Larghezza (W) 5 – 15 mm 
• Altezza (H) 20 – 50 mm 
• Spessore (D) 10 – 30 mm 

• Lunghezza 10 mm <L< 60 mm
• Diametro interno 0 mm<ID Ø<15 mm
• Diametro esterno 10 mm< ED Ø<30 mm

PRISMA CILINDRO CAVO

• Width (W) 5 – 15 mm 
• Height (H) 20 – 50 mm 
• Depth (D) 10 – 30 mm 

• Device length 10 mm <L< 60 mm
• Device inner diameter 0 mm<ID Ø<15 mm
• Device outer diameter 10 mm< ED Ø<30 mm

BLOCK HOLLOW CYLINDER

• Breite (b): 5 –15 mm
• Höhe (h): 20 –50 mm
• Tiefe (t): 10–30 mm

• Länge Produkt: 10 mm < l < 60 mm
• Innendurchmesser Produkt: 0 mm < ID Ø < 15 mm
• Außendurchmesser Produkt: 10 mm < AD Ø < 30 mm

BLOCK HOHLZYLINDER

• Anchura (W) 5-15 mm
• Altura (H) 20-50 mm
• Profundidad (D) 10-30 mm

• Longitud 10 mm <L< 60 mm
• Diámetro interno 0 mm<ID Ø<15 mm
• Diámetro externo 10 mm< ED Ø<30 mm

BLOQUE CILINDRO HUECO

• 0.5-1.0 mm; 
• 1.0-2.0 mm;
• 2.0-4.0 mm; 
• 4.0-7.1 mm

Configurazione 1:
• 40 mm (D) x 30 mm (W), 
• angolo (α) = 9°, 11° oppure 13°.
Configurazione 2:
• 30 mm (D) x 15 mm (W)
• angolo (α) = 9°, 11° oppure 13°.

GRANULI CUNEO

Granules dimension (D):
• 0.5-1.0 mm; 
• 1.0-2.0 mm; 
• 2.0-4.0 mm; 
• 4.0-7.1 mm

Configuration 1:
• 40 mm (D) x 30 mm (W), 
• angle (α) = 9°, 11° or 13°.
Configuration 2:
• 30 mm (D) x 15 mm (W)
• angle (α) = 9°, 11° or 13°.

GRANULES WEDGE

Abmessungen Granulat (T):
• 0,5–1,0 mm;
• 1,0–2,0 mm;
• 2,0–4,0 mm;
• 4,0–7,1 mm

Konstruktion 1:
• 40 mm (T) x 30 mm (B)
• Winkel (α) = 9°, 11° oder 13°
Konstruktion 2:
• 30 mm (T) x 15 mm (B)
• Winkel (α) = 9°, 11° oder 13°

GRANULAT KEIL

Medidas de los gránulos (D; 
profundidad):
• 0,5–1,0 mm;
• 1,0–2,0 mm;
• 2,0–4,0 mm;
• 4,0–7,1 mm

Configuración 1:
• 40 mm (D; profundidad) x 30 mm (W; anchura), 
• ángulo (α) = 9°, 11° o 13°.
Configuración 2:
• 30 mm (D; profundidad) x 15 mm (W; anchura)
• ángulo (α) = 9°, 11° o 13°.

GRANULADO CUÑA

ISTRUZIONI PER L’USO
Applicazioni nelle estremità e bacino

IT

ISTRUCTION FOR USE
Extremities and pelvis application

EN

INSTRUCCIONES DE UTILIZACIÓN
Para estremidades y pelvis

ES

VERWENDUNGSHINWEISE
Anwendungsbereiche: Extremitäten und Bechen

DE

GreenBone Ortho S.p.A.
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Faenza (RA), Italia 
Tel: +39 0546-46666
E-mail: info@greenbone.it
www.greenbone.it
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Il sostituto osseo b.Bone è destinato ad essere utilizzato solamente da 
chirurghi ortopedici qualificati ed addestrati. Il chirurgo deve utilizzare 
il dispositivo secondo la tecnica chirurgica e di fissazione standard 
e le indicazioni e controindicazioni riassunte in questo documento. 
Non alesare il sostituto osseo b.Bone se utilizzato con inchiodamento 
endomidollare.
b.Bone risulta opaco ai raggi X. Questa può mascherare le aree 
sottostanti o soprastanti l'impianto su una radiografia.

STERILITÀ
Il prodotto è fornito sterile (sterilizzato a raggi gamma) a meno che non 
risulti aperto o danneggiato. Il dispositivo è monouso. Non risterilizzare. 
La risterilizzazione può influire negativamente sui materiali del dispositivo 
e comprometterne la funzionalità.

CONSERVAZIONE, DURATA E MANIPOLAZIONE
I dispositivi dovrebbero essere conservati nella loro confezione 
originale sigillata in un ambiente pulito ed asciutto. Questo imballaggio 
non dovrebbe essere esposto alla luce diretta del sole, a radiazioni 
ionizzanti, a temperature estreme o a contaminazioni da particolato. 
In caso di rimozione del dispositivo, non può essere riutilizzato a causa 
di un rischio significativo di trasmissione di agenti patogeni.
Eliminare qualsiasi materiale non utilizzato dopo l’apertura. Non utilizzare 
dopo la data di scadenza. La data di scadenza si trova sull’etichetta. 
La durata di conservazione è di due anni dalla data di fabbricazione. 
Prima dell’uso, ispezionare l’imballaggio e l’etichettatura per l’integrità 
della chiusura. Se la confezione sterile è danneggiata o aperta, il 
prodotto non deve essere utilizzato. Il dispositivo b.Bone non impatta 
sull’ambiente. Non è necessario uno smaltimento speciale.

Codice CND:  P900401
Dispositivi Medici        0426

Cuneo 30x15 mm 9 DEG 
Cuneo 30x15 mm 11 DEG 
Cuneo 30x15 mm 13 DEG 
Granuli 0.5-1 mm 
Granuli 1-2 mm 
Granuli 2-4 mm 
Granuli 4-7.1 mm 
Prisma 40x10x20 mm 
Cilindro 30mmx10mm diam/0ID 
Cilindro 30mmx15mm diam/6ID 
Cilindro 30mmx20mm diam/10ID 
Cilindro 30mmx25mm diam/13ID 
Cilindro 30mmx30mm diam/15ID 
Cilindro 60mmx20mm diam/10ID 
Cilindro 60mmx30mm diam/15ID 
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