Composizione di BonAlive® putty

* Vetro bioattivo: 53% SiO,, 23% Na,O, 20%
CaO e 4% PO,

* Legante sintetico: polictilenglicoli (PEG) e
glicerolo

Applicatore piccolo

|

1 1L

N. rif. Confezionamento
16110 1cc
16120 2.5 cc

Applicatore grande

N. rif. Confezionamento

16130 5cc

16140 10 cc
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medica del prodotto
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Traumatologia e
Chirurgia spinale

Elevata
modellabilita

Rigenerazione
ossea migliorata

BonAlive® putty

BonAlive® putty ¢ un biomateriale altamente model-
labile e facile da usare, ideale per promuovere la rige-
nerazione ossea.

La pasta BonAlive® putty contiene il vetro bioattivo
S53P4, un materiale osteoconduttivo e osteostimo-
lante* con una comprovata capacitd di attivazione
dei geni responsabili della formazione dell'osso nelle
cellule osteogeniche"?, come dimostrato dalla pro-
mozione di tali cellule e dall'aumento del tasso di
rimodellamento osseo. *non osteoinduttivo

Indicazioni
* Riempimento di cavit e discontinuita ossee
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Che cos'é BonAlive® putty?

BonAlive® putty** ¢ un presidio medico di classe I1I
con marchio CE costituito da vetro bioattivo S53P4
(BonAlive® granules) e da un legante sintetico idro-
solubile. Quest'ultimo consiste in una miscela di po-
lietilenglicoli (PEG) e glicerolo, e funge da legante
temporaneo per il vetro bioattivo. Dopo 'impianto,
il legante viene assorbito in pochi giorni, lasciando
dietro di sé soltanto il vetro bioattivo e consentendo
pertanto 'infiltrazione dei tessuti fra i granuli, agevo-
lando cosi la rigenerazione ossea.

Risultati istologici

In uno studio preclinico su conigli, i risultati istolo-
gici 8 settimane dopo I'impianto di BonAlive® put-
ty hanno permesso di evidenziare la formazione di
nuovo 0sso gia in una fase precoce. L'area interessata
dall'innesto presentava un'elevata vascolarizzazione,
con formazione di osso denso e crescita periosteale.

Vetro bioattivo S53P4

Superficie di reazione con
l'idrossiapatite naturale

Prove cliniche

L'uso clinico della pasta BonAlive” putty modellabile
¢ supportato da vari studi clinici effettuati con vetro
bioattivo $53P4 in ambito ortopedico®, traumatolo-
gico? e di chirurgia spinale®®
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**BonAlive® putty non é stata sottoposta a verifiche dell'inibizione
della proliferazione batterica

La cascata della di rigenerazione ossea

A contatto con i fluidi corporei, il vetro bioattivo ope-
ra lasciando filtrare all'esterno degli ioni che danno
luogo allo sviluppo di uno strato di gel di silice sul
vetro stesso. Lo strato di gel di silice attira il Ca e il P
rilasciati dai granuli. Il CaP precipitato cristallizza in
idrossiapatite naturale, simile alla componente mine-
rale dell'osso. La superficie naturale di nuova forma-
zione promuove il legame osseco e ['osteointegrazione.

Formazione di idrossiapatite naturale
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Questa immagine al microscopio elettronico a scan-
sione (SEM, ingrandimento 10.000x) mostra lo stra-
to di idrossiapatite naturale presente sulla superficie
del vetro bioattivo.

S, A G ").ﬁ
’5' “M:ﬁ , ‘f -

®
)
.

Fusione spinale mini-invasiva

Paziente: Donna di 45 anni affetta, nel 2006, da ernia
discale a livello L5/S1 e sottoposta a un trattamento
conservativo. Il dolore alla parte inferiore della schiena
si era acuito a seguito di una caduta sul ghiaccio. Le
immagini MRI hanno evidenziato una degenerazione
del disco a livello L4/5 ed L5/S1, con un'ernia residua a
livello L5/S1; sono state osservate alterazioni moderate
delle facce dei corpi vertebrali I/IL.

Situazione preoperatoria

Situazione preoperatoria

Intervento: E stata eseguita una fusione transpedico-
lare L4/5 ed L5/S1 mini-invasiva con cage per fusione
intersomatica lombare transforaminale (TLIF) tramite
un intervento guidato mediante immagini. Le gabbie
sono state riempite con pasta BonAlive® putty (2 cc)
e osso autologo. Sul lato destro ¢ stata eseguita anche
una fusione posterolaterale mediante osso autologo
miscelato con pasta BonAlive® putty (8 cc). Sono state
riprese immagini 3D intraoperatorie per verificare la
posizione dell'impianto, e come controllo sono state

eseguite normali radio-
grafie dopo 3 e 12 mesi.

Esito clinico: 3 mesi
dopo lintervento, la pa-
ziente non assumeva pill
farmaci ed ¢ stata in gra-
do di camminare per 12
km. Dopo 12 mesi, la
radiografia di controllo
ha mostrato che le viti,
le barre e le gabbie erano
immutate e non vi erano
segni di distacco. La fu-
sione ossea stava evolven-
do con esito positivo.

12 mesi dopo I'intervento
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