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MECANISMO DE ACAO

BonAlive® granules (vidro bioativo S53P4 ) é um dispositico médico classe III, com marca-
¢ao CE, utilizado em procedimentos cirtrgicos para a regeneragio éssea. BonAlive® granu-
les é osteoestimulativo*, o que significa que ele ativa os genes responsdveis pela formagio
dssea nas células osteogénicas. Ele também possui a propriedade especial de inibir o cres-

cimento bacteriano de forma eficaz, que o torna material Ginico para a regeneracio Gssea.

Inibicao do crescimento bacteriano

Em contato com os fluidos corporais, o vidro bioativo trabalha através da liberagio
de fons tornando o ambiente alcalino (alto pH) e aumentando a pressio osmdtica.
Este mecanismo demonstrou ser eficaz na inibicio do crescimento bacteriano.

Inibicdo do crescimento bacteriano
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Composi¢ao do BonAlive® granules:
* 53% SiO,, 23% Na,0, 20% Ca0, 4% PO

Indicacoes do BonAlive® granules:
* Preenchimento de cavidades

¢ Preenchimento de cavidades no tratamento de osteomielites cronicas

Uniao ao osso e osteointegracao

As reagbes que ocorrem na superficie da camada de silica gel do vidro bioativo,
atraem Ca e P que foram liberados dos granulos. O CaP precipitado cristaliza-se
em hidroxiapatita natural que é similar a0 componente natural do osso. Essa nova
formagio na superficie ird promover a unio ao osso e a osteointegracio.

Formacao de hidroxiapatita natural
Cap cristaliza e, Higke..
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INIBICAO DO CRESCIMENTO BACTERIANO

Uma das caracteristicas mais marcantes do BonAlive® granules é a sua capacidade para inibir
o crescimento bacteriano. Este fendmeno foi evidenciado com mais de 50 espécies clinica-
mente relevantes de bactérias aerdbicas e anaerdbicas, através de estudos iz vitro e indireta-

mente pela observagio empirica de dados dos pacientes ao longo dos tltimos 15 anos.

As infecgdes Gsseas cronicas fazem parte de grande niimero de procedimentos cirtrgicos ji

Mecanismo

O efeito de inibi¢io do crescimento bacteriano do BonAlive® granules ¢ baseado
em dois processos simultdneos que ocorrem quando o vidro bioativo reage com
os fluidos corporais.

1. O sédio ¢ liberado da superficie do vidro bioativo e induz ao aumento
do pH (ambiente alcalino ), o qual nao ¢é favordvel para a bactéria.

2. Os {ons de Na, Ca, Si e P liberados do origem ao aumento da pressio
osmética devido 2 elevagio da concentragao de sal, ou seja, ambiente em
que as bactérias nio podem crescer.

Esses dois mecanismos juntos irdo efetivamente inibir a adesio e colonizagio das

bactérias na superficie do granulo.

Referéncias

que as infecgoes sdo de dificil tratamento e podem exigir indmeras cirurgias. A resisténcia
aos antibidticos tornou-se uma ameaga crescente e novas ferramentas, que no sejam an-
tibiéticos, podem trazer beneficios significativos no combate as infecgoes dsseas cronicas.
A eficdcia do BonAlive® granules em bactérias resistentes & meticilina (MR), Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus (MRSA), Staphylococcus epidermidis (MRSE) foi testada e

sua eficdcia comprovada.

Aumento
da pressao
osmatica

Sangue pH 7,4

In vitro antibiofilm activity of bioactive glass S53P4. Drago L, Vassena C, Fenu S, De Vecchi E, Signori V; De Francesco R, Romand CL. Future Microbiol. 2014;9(5):593-601.

Bioactive glass BAG-S53P4 for the adjunctive treatment of chronic osteomyelitis of the long bones: an in vitro and prospective clinical study. Drago L, Romano D, De Vecchi E, Vassena C, Logoluso N, Mattina R, Romand CL. BMC Infectious Diseases 2013;13:584.
Antibacterial effects and dissolution behavior of six bioactive glasses. Zhang D, Leppiranta O, Munukka E, Ylinen H, Viljanen MK, Eerola E, et al. ] Biomed Mater Res. 2010;93A(2):475-483.

Bactericidal effects of bioactive glasses on clinically important aerobic bacteria. Munukka E, Leppiranta O, Korkeamiki M, Vaahtio M, Peltola T, Zhang D, et al. ] Mater Sci: Mater Med. 2008;19(1):27-32.

Antibacterial effect of bioactive glasses on clinically important anaerobic bacteria in vitro. Leppiranta O, Vaahtio M, Peltola T, Zhang D, Hupa L, Ylinen H, et al. ] Mater Sci: Mater Med. 2008;19(2):547-551.

In situ pH within particle beds of bioactive glasses. Zhang D, Hupa M, Hupa L. Acta Biomaterialia. 2008;4(5):1498-1505.

Factors controlling antibacterial properties of bioactive glasses. Zhang D, Munukka E, Hupa L, Ylinen H, Viljanen MK, Hupa M. Key Engincering Materials. 2007;330-332:173-176.

Comparison of antibacterial effect on three bioactive glasses. Zhang D, Munukka E, Leppiranta O, Hupa L, Ylinen H, Salonen J, et al. Key Engincering Materials. 2006;309-311:345-348.
Interactions between the bioactive glass S53P4 and the atrophic rhinitis-associated microorganism Klebsiella ozaenae. Stoor P, Soderling E, Grenman R. ] Biomed Mater Res. 1999;48(6):869-874.
Antibacterial effects of a bioactive glass paste on oral micro-organisms. Stoor P, Séderling E, Salonen JI. Acta Odontol Scand. 1998;56(3):161-165.

Interactions between the frontal sinusitis-associated pathogen Heamophilus Influenzae and the bioactive glass S53P4. Stoor P, Séderling E, Andersson OH, Yli-Urpo A. Bioceramics. 1995;8:253-258.
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Eficacia de amplo espectro

BonAlive® granules ¢ efetivo na inibi¢do do crescimento bacteriano para mais

de 50 espécies comuns (incluindo MRSA, MRSE).

Bactérias Gram positivas

Bactérias Gram negativas

Bacillus cereus

Bifidobacterium adolescentis

Clostridium difficile

Clostridium perfringens

Clostridium septicum

Corynebacterium ulcerans

Enerobacter cloacae

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

Eubacterium lentum

Listeria monocytogenes

| Acinetobacter baumannii |7

Bacteroides fragilis

Bacteroides thetaiotaomicron

Chryseobacterium (former Flavobacterium)
meningosepticum

Enterobacter aerogenes

Enterobacter amnigenm‘

Escherichia coli

Fusobacterium necrophorum

Fusobacterium nucleatum

Haemaphilus influenzae

Micrococcus sp.

Klebsiella pneumoniae |—

Mycobacterium tuberculosis

Moraxella catarrhalis

Pepto:treptacoccm anaerobius

Neisseria meningitidis

Peptostreptococcus magnus

Pasteurella multocida

Propionibacterium acnes

Porphyromonas gingivalis

Propionibacterium propionicus

Bactéria Bactéria
(aderéncia) (ndo - aderéncia)
Hidroxiapatita (HA ) BonAlive® granules N
S

Teste de bactérias com Porphyromonas gingivalis pigmentada demonstrou que a bactéria
nio consegue aderir e crescer na superficie do BonAlive® granules.

Prevotella intermedia

Staphylococcus aureus

Prevotella melaninogenica

Staphylococcus epidermidis

Proteus mirabilis

Staphylococcus hominis

Pseudomonas ﬂemginom

Staphylococcus lugdunensis Salmonella typhimurium
Streptococcus agalactiae Shigella sonnei
Streptococcus mutans Veillonella parvula

Streptomtcm pneumaniﬂe

Yersinia enterocolitica

Strepmmcm: pyogenes

Streptococcus sanguis

Bactérias resistentes a meticilina
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Pseudomonas aerugino.m

Staphylococcus aureus (MRSA) |—

Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Courtesy of Prof. Lorenzo Drago,
Universitiit von Milan, Italy

As imagens mostram o impacto do S53P4 em meticilina resistentes, Staphylococcus anreus,
Klebsiella pneumoniae e Acinetobacter baumannii. A inibi¢io do crescimento bacteriano
pode ser vista como uma alteragio na morfologia da bactéria ; deformacio da células e
formagio de buracos na membrana celular.



OSTEOINTEGRACAO E OSTEOESTIMULACAO*

Materiais osteocondutores funcionam como uma estrutura de suporte que permite o cres- entre os grinulos de vidro bioativo. Além disso, foi comprovado que os grinulos de vidro
cimento ésseo em sua superficie ou dentro de sua estrutura tridimensional. O BonAlive® bioativo ativam o processo bioldgico que estimula a regeneragio dssea de forma muito
granules é osteocondutor por natureza, funcionando com material de suporte para os superior que meros materiais osteocondutores. Essa é a definicio de osteoestimulagao*.

osteoblastos durante a formagao éssea. Como resultado deste processo, o osso cresce em e

" A superficie do vidro bioativo ndo é apenas condutora, mas também promove a migra¢do, multiplicacdo,

e diferenciagdo das células osteogénicas em sua matriz produtiva ".
Virolainen et al. 1997

1 dia 1 semana 6-12 semanas

Superflqe do BonAllve‘“:’

\I"!:L.- SEL TR
Inicio da formagio de hidroxiapatita na  Hidroxiapatita recobrindo a superficie do BonAlive® granules unindo-se ao osso e estimulando a formacio de
superficie do BonAlive® granules BonAlive® granules novo osso ( osteoestimulagio*).
*ndo osteo-indutor
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Formacao de hidroxiapatita natural e osteointegracao

A superficie bioativa do BonAlive® granules ¢ caracterizada por sua capacidade de se ligar através dos fons de Si e Ca liberados e da superficie de hidroxiapatita natural. Subsequen-
firmemente aos tecidos vivos, facilitar o crescimento tecidual e se unir quimicamente ao temente a etapa de formacio dssea serd iniciada.
osso circundante. Células osteogénicas, como osteoblastos e osteoclastos serdo estimuladas

Reag¢bes nas camadas de BonAlive® granules Hidroxiapatita natural na superficie do BonAlive® granules

BonAlive® granules

Ilustragio dos granulos do vidro bioativo BonAlive® mostrando as caracteristicas das Imagem de microscopia eletronica de varredura (SEM), ampliacao 10000X, apresentando
reacdes na superficie. a superficie de hidroxiapatita muito semelhante 2 fase mineral encontrada no osso natural.
Referéncias

Genetic design of bioactive glass. Hench L. J Eur Cer Soc. 2009;29:1257-1265.

Molecular basis for action o%bioactive glasses as bone graft substitute. Vilimiki VV, Aro HT. Scand | Surg. 2006;95(2):95-102.

Intact surface of bioactive glass S53P4 is resistant to osteoclastic activity. Wilson T, Parikka V, Holmbom J, Ylinen H, Penttinen R. ] Biomed Mater Res. 2005;77A(1):67-74.

Granule size and composition of bioactive glasses affect osteoconduction in rabbit. Lindfors NC, Aho AJ. ] Mater Sci: Mater Med. 2003;14(4):265-372.

Histomorphometric and molecular biologic comparison of bioactive glass granules and autogenous bone grafts in augmentation of bone defect healing. Virolainen P, Heikkili J, Yli-Urpo A, Vuorio E, Aro HT. ] Biomed Mater Res. 1997;35(1):9-17.
Long term behaviour of bioactive glass cone and granules in rabbit bone. Heikkila JT, Salonen H, Yli-Urpo A, Aho AJ. Bioceramics. 1996;9:123-126.

Bone formation in rabbit cancellous bone defects filled with bioactive glass granules.Heikkila JT, Aho HJ, Yli-Urpo A, Happonen R, Aho AJ. Acta Orthopaedica. 1995;66(5):463-467.
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Osteoestimulacao* BonAlive® granules desempenha papel ativo em:

O mecanismo de regeneragio dssea com vidro bioativo tem sido demonstrado com base * recrutamento e diferenciagio das células osteogénicas

em dois processos, superficie mediada ( superficie de hidroxiapatita natural ) ¢ solugdo - , . y

. ) > ) o ; ) * promogio das células osteogénicas aumentando a taxa de remodelagio dssea

mediada ( liberacio de Sie Ca). O efeito é visto em nivel celular como promogio de fases

. . L ) o . . - S 3 f 1

celulares particulares das células osteogénicas através da ativacio de gene especifico. Este * ativagio de genes especificos em células osteogénicas como resposta 4 dissolugio de fons
papel ativo na osteogénese foi definido como osteoestimulacio. Estudos pré-clinicos e in e superficie natural de HA

vitro com BonAlive® granules evidenciaram que ele atua como material osteoestimulativo.

Definicio de osteoestimulacio*

'Ativagdo dos genes responsdveis pela formacdo 6ssea em células osteogénicas '

Histologia de 3 meses pds-op Estimulacao da formacao tecidual
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Corte histolégico de 20pum de drea mastdide, 3 meses apds a implantagio de A camada de hidroxiapatita natural formada sobre o BonAlive® granules, conduz e estimula
BonAlive® granules ( biopsia humana ). a formagdo de novo tecido na drea de enxertia. A formagao tecidual pode ser claramente
visualizada ao redor do BonAlive® granules na imagem microscépica.

Referéncias

Molecular basis for action of bioactive glasses as bone graft substitute. Vilimiki VV, Aro HT. Scandinavian Journal of Surgery. 2006;95(2):95-102.
Osteoblast differentiation of bone marrow stromal cells cultured on silica gel and sol-gel-derived titania. Dieudonné SC, van den Dolder J, de Ruijter JE, Paldan H, Peltola T, van ‘t Hof MA, Happonen RDP, Jansen JA. Biomaterials. 2002;23(14):3041-3051.
Histomorphometric and molecular biologic comparison of bioactive glass granules and autogenous bone grafts in augmentation of bone defect healing. Virolainen P, Heikkili J, Y1i-Urpo A, Vuorio E, Aro HT. ] Biomed Mater Res. 1997;35A(1):9-17.

*nao-osteoindutor
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PERFIL DE REABSORCAO E REMODELACAO OSSEA

BonAlive® granules é um biomaterial totalmente absorvivel que é totalmente remodelado
em osso por um perfodo longo de anos, permitindo que exista tempo suficiente para a
regeneracio dssea.Estes resultados foram apresentados em estudos clinicos prospectivos

randomizados, os quais mostram que BonAlive® granules é um biomaterial seguro e eficaz
q q g g

para o preenchimento de cavidades. Além disso, foi comprovado que o BonAlive® granu-
les induz & um alto, porém local turnover através da estimulagio simultdnea da atividade
dos osteoblastos e osteoclastos. que promovem a remodelagio dssea.

3 meses 1 ano 2 anos

Pré-op 1 més

BonAlive® granules nao interfere no processo normal de remodelagio dssea. Em pacientes
ortopédicos pedidtricos o BonAlive® granules pode ser implantado com seguranga nas
imediagoes da placa de crescimento. Grinulos pequenos ( 0.5-0.8mm ) foram utilizados
no caso deste paciente.

Referéncias

Treatment of a recurrent aneurysmal bone cyst with bioactive glass in a child allows for good bone remodelling and growth.
Lindfors NC. Bone. 2009;45:398-400.

8 | BonAlive
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Pés-op imediato 1ano 11 anos

..-.o/ : ‘éw\h_
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BonAlive® granules remodela lentamente e permite tempo suficiente para a regeracio dssea.
Em 1 ano de pds-op podemos visualizar uma massa densa e sélida na drea de enxertia.
Em 11 anos de pds-op. o BonAlive® granules foi completamente remodelado em osso.
Grénulos médios ( 1.0-2.0mm ) foram utilizados no caso deste paciente.

Referéncias

Bioactive glass S53P4 and autograft bone in treatment of depressed tibial plateau fractures. A prospective randomized 11-
year follow-up. Pernaa K, Koski I, Mattila K, Gullichsen E, Heikkild J, Aho AJ, Lindfors N. J Long-term Eff Med Impl.
2011;21(2):139-148.

© Turku University Hospital, Finland



Processo de remodelacio 6ssea na 4rea de
enxertia visualizada através de raios-x e
tomografia computadorizada (CT), mos-
tram como o BonAlive® granules reabsor-

ve lentamente e remodela em osso.

Raio-x de 1 dia pos-op

CT 1 dia pos-op

Raio-x de 1 ano pés-op

CT 1 ano pds-op

Raio-x de 2 anos pds-op

CT 2 anos pos-op

BonAlive | 9
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ASPECTO

A radio-opacidade natural do vidro bioativo traz beneficios significantes. O BonAlive® granules pode ser vuisualizado
através de imagens durante a cirurgia bem como o progresso da cicatrizagdo pds-operatéria ( reabsorcio, remodelagio

e regeneracdo Gssea ).

Microscopia eletronica de varredura Tomografia computadorizada

(5 meses de pos-o

91y TR

: .
. Cimento CaP "_I-.l
3

(5 meses de pés-op) Cimento CaP

(15 meses de pés-op ) P rﬂ

BonAlive® granules
(2 meses de pés-op)

BonAlive® granules BonAlive® granules
(2 meses de p6s-op) (12 meses de po6s-op)
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ORTOPEDIA PEDIATRICA

Cirurgia ortopédica pedidtrica é foco especial dos produtos BonAlive®. A utilizacao de BonAlive®
granules por um longo periodo no tratamento de defeitos dsseos criados por tumores dsseos be-
nignos, por ex, enchondromas, cistos simples a cisto ABC, demosntraram que BonAlive® granules
reabsorvem lentamente, e a 4rea de enxertia remodela em osso ao longo do tempo sem interferir no

crescimento normal do osso da crianca.

BonAlive® granules induz a alto, porém balanceado turnover local estimulando a formacio de novo
osso através da osteoestimulacio*. O desempenho comprovado de BonAlive® granules mostra que
ele ¢ um substituto de enxerto ésseo bem tolerado e seguro para o preenchimento de cavidades
provenientes de tumores sseos benignos em pacientes pedidtricos.

O
Indicacées do BonAlive® granules:
* Preenchimento de cavidades ésseas
* Preenchimento de cavidades ésseas no tratamento de osteomielites cronicas
O

© Department of Paediatric Orthopedic Surgery, Turku University Hospital, Finland

Referéncias

Treatment of a recurrent aneurysmal bone cyst with bioactive glass in a child allows for good bone remodelling and growth. Lindfors NC. Bone. 2009;45:398-400.
Clinical experience on bioactive glass S53P4 in reconstructive surgery in the upper extremity showing bone remodelling, vascularization, cartilage repair and antibacterial properties of $53P4. Lindfors N. J Biotechnol Biomaterial. 2011;1(5) (An open access journal).

*nao-osteoindutor
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Cisto 6sseo aneurismatico em falange proximal

Paciente: 3 anos de idade com cisto dsseo aneurismético Cirurgia: O tumor 4sseo foi removido e o defeito foi

recorrente na falange proximal do dedo indicador preenchido com 2¢c/0.5-0.8mm ( grinulos pequenos )
de BonAlive® granules e 2 pedagos de osso autdgeno de
2-3mm.

Raio-x pds-op

Evolugio clinica: O follow-up foi realizado nos meses 1,
3, 12 ¢ 24 de p6s-op. No 24° més de pds-op nenhuma ca-
vidade foi observada e a regiio homogénea assemelhava-
se a0 osso trabecular normal. A falange teve crescimento
em comprimento e foi remodelada ao formato quase nor-
mal. O BonAlive® granules nao interfere no crescimento

natural do osso em criangas.

Raio-x pré-op 3 meses 1 ano

Literatura

2 anos

© Helsinki University Central Hospital, Finland

Treatment of a recurrent aneurysmal bone cyst with bioactive glass in a child allows for good bone remodelling and growth. Lindfors N. Bone, 2009;45(2):398-400.

12 | BonAlive’
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Cisto 6sseo aneurismatico em tibia distal

Paciente: menina de 6 anos com fratura patoldgica em Evolugio clinica: Aos 6 meses de pds operatdrio o pacien-
tibia distal te teve cura total e estava livre de qualquer sintoma.

Cirurgia: Apés cura conservadora da fratura, o grande
cisto foi removido. O defeito foi fenolizado e a cavidade
preenchida com 1-2mm ( médio ) de BonAlive® granules.

Raio-x pré-op Raio-x de 6 meses pds-op Raio-x de 6 meses pds-op

Courtesy of Dr. Ilkka Helenius, Turku University Hospital, Finland
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Cisto 6sseo aneurismatico em fémur proximal

Paciente: Menina de 11 anos com cisto dsseo aneurisma-

tico no fémur proximal

Cirurgia: O grande cisto foi removido com drill e uma
placa colocada para evitar o colapso na regido. O defeito
foi preenchido com 1.0-2.0mm ( médio ) de BonAlive®
granules.

Raio-x pré-op

14 | BonAlive’
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Evolugio clinica: Aos 2 anos de pés-op o paciente nio
possui nenhum sintoma e voltou a praticar esportes. O
progresso da remodelagio dssea foi claramente visualizado
no follow-up.

Raio-x pos-op Raio-x de 2 anos pds-op Raio-x de 2 anos pds-op

© Department of Paediatric Orthopedic Surgery, Turku University Hospital, Finland
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Grande cisto 6sseo aneurismatico na regidao pélvica

Paciente: Jovem de 15 anos com grande cisto 4sseo aneu- Cirurgia: O grande cisto foi removido, o defeito fenoli- Evolugao clinica: Aos 9 meses de pés-op a paciente teve
rismdtico na regido pélvica. zado e preenchido com 60cc/2.0-3.15mm ( grande ) de total cicatrizagdo e cura e estava livre de qualquer sinto-
BonAlive® granules. ma e sinais de recorréncia do cisto.
Raio-x pré-op Raio-x imediato pds-op Raio-x de 9 meses pds-op

© Department of Paediatric Orthopedic Surgery, Turku University Hospital, Finland
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ORTOPEDIA ETRAUMA

O uso clinico do BonAlive® granules em cirurgias ortopédicas e trauma ¢ sustentado por um
programa de ensaios clinicos prospectivos randomizados de longo prazo, com follow-up de
11 anos em pacientes com fratura de planalto tibial, e 14 anos em pacientes com tumores
sseos benignos. Os resultados destes estudos demonstram que a performance do BonAlive®
granules a longo prazo no preenchimento de cavidades é compardvel ao osso do préprio
paciente.

A natureza sélida do BonAlive® granules proporciona beneficios especificos como permitir
que os granulos sejam impactados dentro do defeito dsseo. Os granulos matém seu volume
efetivamente, portanto nio encolhem e nem expandem.

BonAlive® granules produz alta, porém balanceada regeneragio dssea local estimulando a
formacio de osso novo através da osteoestimulacio*.

O
. ~ . 3
Indicacées do BonAlive® granules 3
S
¢ Preenchimento de cavidades g
T
¢ Preenchimento de cavidades no tratamento de osteomielites crénicas g
S
2
o
S
3
S
o

Referéncias

Bioactive glass S53P4 and autograft bone in treatment of depressed tibial plateau fractures. A prospective randomized 11-year follow-up. Pernaa K, Koski I, Mattila K, Gullichsen E, Heikkili J, Aho AJ, Lindfors N. J Long-term Eff Med Impl. 2011;21(2):139-148.
Bioactive glass granules: a suitable bone substitute material in the operative treatment of depressed lateral tibial plateau fractures: a prospective, randomized 1 year follow-up study. Heikkilid JT, Kukkonen J, Aho AJ, Moisander S, Kyyronen T, Mattila K. J] Mater Sci:
Mater Med. 2011;22(4):1073-1080.

Posterolateral spondylodesis using bioactive glass S53P4 and autogenous bone in instrumented unstable lumbar spine burst fractures - A prospective 10-year follow-up study. Rantakokko J, Frantzén J, Heininen J, Kajander S, Kotilainen E, Gullichsen E, Lindfors N.
Scand J Surg. 2012; 101:66-71.

ndo osteo-indutor
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Ostedlise periprotética na tibia distal

Paciente: Mulher de 44 anos com artrose no tornozelo. Cirurgia: A artroplastia foi realizada em 2005 e a ostedlise periprotética foi observada em dezembro de 2007. O espago
periprotético osteolitico foi limpo e o espago morto preenchido com 6¢¢/1.0-2.0mm ( médio ) de BonAlive® granules para
estimular a nova formagio dssea ao redor da prétese.

Artroplastia em 2005 Ostedlise detectada em 2007

18 | BonAlive
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Evolugio clinica: O tecido mole teve boa cicatrizacio e o tornozelo retomou totalmente a sua funcio, sem relatos de dor
durante o decorrer do follow-up. Nenhum sinal de ostedlise ou qualquer outra complicagio foi observada nos dois anos e
meio de pés-op.

Raio-x de 2,5 de pds-op

© Oulu University Hospital, Finland
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granules

19



Fratura de planalto tibial

Paciente: Homem de 57 anos com fratura de planalto tibial. Evolugio clinica: Sem complicagoes, e o quadro atual ¢ excelente. BonAlive® granules ¢
Cirurgia: O cdndilo lateral da tibia foi exposto através de uma incisdo curva 4ntero-late- um biomaterial de lenta absorcdo, mas foi completamente remodelado em osso durante
ral. A cavidade subcondral causada pela fratura e a elevagio manual do osso fraturado foi 0s 11 anos de follow-up.
preenchido com 15¢c/1.0-2.0mm ( médio ) de BonAlive® granules. O condilo lateral da

tibia fraturado foi sustentado com uma placa condilar anatémica.

Imediato raio-x pos-op Raio-x de 1 ano pés-op Raio-x de 11 anos pds-op Raio-x de 11 anos pos-op

L

000s -

2 re

TR T

1T T

FEr L

© Turku University Hospital, Finland
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Der Patient war in die folgende Studie eingeschlossen: Bioactive glass S53P4 and autograft bone in treatment of depressed tibial plateau fractures. A prospective randomized 11-year follow-up. Pernaa K. et al. ] Long-term Eff Med Impl. 2011;21(2):139-148.
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OSTEOMIELITE CRONICAE
CIRURGIA OSSEA SEPTICA

Osteomielite, ou infeccao dssea cronica, ¢ definida e caracterizada pela progressiva infecgio da medula e
cortex Osseos, resultando na destrui¢do osso, necrose Gssea. Isto pode ocorrer em qualquer idade e pode
envolver qualquer osso. Frequentemente é necesséria intervencio multidisciplinar, envolvendo especialistas

em cirurgia ortopédica, doencas infecciosas e cirurgia pldstica.

BonAlive® granules é o tinico substituto de enxerto dsseo que inibe o crescimento bacteriano abrangendo
um vasto nimero de espécies bacterianas, que sao identificadas em complicagoes ortopédicas, incluindo

MRSA e MRSE.

0
Indicacdes do BonAlive® granules:
¢ Preenchimento de cavidades
¢ Preenchimento de cavidades no tratamento da osteomielite cronica
O

"Descobrimos que 0 BAG-S53P4 é tio eficaz quanto dois substitutos dsseos a base de cdlcio carregados de
antibidticos diferentes, com significante redugio do vazamento prolongado de liquido da ferida e tendén-
cia a redugio do tempo de internagio hospitalar.”

Romané etal. 2014

© Oulu University Hospital, Finland
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Bioactive glass BAG-S53P4 for the adjunctive treatment of chronic osteomyelitis of the long bones: an in vitro and prospective clinical study. Drago L, Romano D, De Vecchi E, Vassena C, Logoluso N, Mattina R, Romano CL. BMC Infectious Diseases 2013, 13:584
(An open access journal).
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Bioactive glass S53P4 as bone graft substitute in treatment of osteomyelitis. Lindfors NC, Hyvénen P, Nyyssonen M, Kirjavainen M, Kankare J, Gullichsen E, Salo J. Bone. 2010;47:212-218.
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Parafuso cronicamente infectado em tibia distal

Paciente: Mulher de 48 anos com parafuso infectado em Raio-x pré-op Tomografia computadorizada apés retirada
do dispositivo/implante

tibia distal.
Cultura bacteriana: Streprococcus agalactiae

Cirurgia: A placa e os parafusos foram removidos ¢ o ori-
ficio deixado foi minunciosamente debridado. O defeito
foi preenchido com 0.5-0.8mm ( pequeno ) de BonAlive®
granules.

22 | BonAlive
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Evolugio clinica: Apés 1 ano de pés-op o paciente teve
completa cicatrizagio e estava livre de qualquer sinal de
infecgio.

Raio-x de 1,5 més de p6s-op.

Raio-x de 1 ano de pés-op.

BonAl

granules

ive

&
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Osteomielite cronica em fémur distal

Paciente: 64 anos, sexo masculino, com implante cadfaco Tomo pré-op Raio-x pos-op
infectado. Como consequéncia da dissemina¢io hemato-
génica, foi detectada osteomielite no fémur direito, acom-
panhada por infecgio dos tecidos circundantes.

Cultura Bacteriana: Staphylococcus aureus

Cirurgia: Foi realizado o debridamento do fémur e o
tecido mole circundante infectado foi removido através
de grande janela cortical. O defeito foi preenchido com
60cc/2.0-3.15mm ( grande ) de BonAlive® granules.
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10 dias de pés-op: Surgimento de fratura pela janela cortical devidoa ~ Evolugdo clinica: A cicatrizagio 6ssea ocorreu aos 4 meses da implantagio. O tecido mole teve boa cicatri-

nio sustentagio de peso. O fixagio interna nio pode ser utilizada devido zagio, sem sinais clinicos ou laboratoriais de infec¢io recorrente. A fixagio externa foi removida 4 meses de
3 infeccio ativa; o fixador externo foi aplicado para se conseguir o ali- p6s-op devido aos problemas com os pinos persistentes. O paciente recuperou total fungio e apenas um ligeiro
nhamento desejdvel. encurtamento do fémur direito foi observado. Nao haviam sinais de infecgio recorrente e os indicadores san-

guineos estavam normais. Os grinulos no tecido mole foram reabsorvidos.

10 dias de pés-op 1,5 més de pés-op 4 meses de pos-op 1 ano de pés-op 1 ano de pds-op

© Infection Unit, Maastricht UMC+, the Netherlands
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Fratura de ulna com infeccao crénica pds-op

Paciente: Homem de 45 anos com fratura ulnar
Cultura bacteriana: Staphylococcus epidermis

Cirurgia: A fratura foi estabilizada e o defeito preenchido
com CaP. Aos 2 meses de pds-op foi observada a forma-

Raio-x pré-op

26 | BonAlive
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¢do de uma fistula do CaP com Staphylococcus epidermis.
Em uma segunda etapa, foi realizada a revisio utilizando
beads antibiéticos, debridamento radical e enxertia com
1.0-2.0mm ( médio ) de BonAlive® granules.

CaP em Raio-x de 2 meses pds-op

Evolugao clinica: Aos 7 meses apds a cirurgia de revisdo,
o paciente teve boa cicatrizagio e a evolugio clinica foi
considerada boa.

BonAlive® granules em raio-x pos-op de 7 meses

© Helsinki University Central Hospital, Finland



Osteomielite cronica em tibia distal

Paciente: Homem, de 36 anos com osteomielite cronica
em tibia distal. Ap6s o debridamento cirtrgico o defeito
tinha um tamanho de 100cc.

Cirurgia: O paciente teve uma fratura de pildo num aci-
dente de carro e a fratura foi estabilizada com uma placa
anterior na tibia distal. O paciente foi diagnosticado com
osteomielite cronica severa e com extensa formagiao de
pus na tibia distal. A placa de fixagao anterior foi remvida
e a drea fui limpa cirurgicamente através de debridamento
radical. O defeito foi preenchido com 48c¢/2.0-3.15mm
( grande ) de BonAlive® granules misturado com igual
quantidade de osso autdlogo.

Evolugio clinica: O tecido mole teve boa cicatrizagio.
Embora uma significante parte do cértex anterior da tibia
distal tenha sido removida, houve formagao de novo osso
cortical. Aos 2,5 anos de pds-op a fusio estava estdvel e a
evolugio clinica do paciente continuou sendo de sucesso.

Imediato raio-x pés-op

Raio-x de 2,5 anos pds-op

- |
L |

© Turku University Hospital, Finland
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Nao-uniao cronicamente infectada em tibia distal

Paciente: Mulher de 32 anos, hospedeira tipo A, teve
fratura exposta de pilao num acidente de carro, que foi
estabilizada com fixagio externa.

Cultura bacteriana: Staphylococcus aureus

Cirurgia: A paciente foi diagnosticada com nio unio

Raio-x pré-op

séptica 9 meses apds o trauma. A paciente recusou um
novo fixador externo. O fixador externo foi removido e
ap6s 15 dias o seguinte procedimento foi realizado : os-
teotomia da fibula, debridamento no foco da nao-uniio
séptica, aplicagio local de de 20cc/1.0-2.0mm (médio) de
BonAlive® granules misturado com osso do préprio paci-
ente na propor¢io 50/50, haste intramedular.
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Evolugio clinica: A cicatrizacio dssea foi alcangada aos 6 meses apds a implantacio. O tecido mole cicatrizou bem, sem
sinais clinicos ou laboratoriais de infec¢io recorrente. A dinamizacio da haste foi realizada aos 14 meses pds-o e a mesma
foi removida 2 anos de pés-op.

Raio-x imediato pés-op Raio-x de 14 meses pds-op Raio-x de 2 anos pds-op

© Istituto Ortopedico Galeazzi, Italy
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Osteomielite cronica na coluna

Paciente: Mulher de 75 anos, com formagio de abcesso Microscopia eletronica de varredura pré-op Tomografia computadorizada pré-op
na coluna.

Cultura bacteriana: Mycobacterium tuberculosis

Cirurgia: Descompressio posterior L2-1L3 e L3-L4, es-
pondilodese posterolateral L2-L5 com osso autdgeno,
lombotomia, canalizacdo do abcesso paravertrebral, res-
secgdo da L3-14, descompressio anterior e reconstrugio
utilizando implante de coluna expansivel coberto com

32cc de BonAlive® granules.
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Evolugio clinica : Fusio completa aos 2 anos pés-op. O paciente foi totalmente curado.

Raio-x imediato pds-op Tomografia de 2 anos pés-op

Raio-x imediato pés-op

Tomografia de 2 anos pés-op

BonAlive’

granules
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STITIE ST TTLER
1cc 2.5cc

Aplicador pequeno

— N
RIS e
5cc 10 cc

Aplicador grande

Art. Nr. Tamanho do granulo | Quantidade
13110 0.5-0.8 mm (pequeno) 1cc
13120 0.5-0.8 mm (pequeno) 25cc

BonAlive

granules

Art. Nr. Tamanho do granulo | Quantidade
13130 0.5-0.8 mm (pequeno) 5cc

13140 0.5-0.8 mm (pequeno) 10 cc

13330 1.0-2.0 mm (mediano) 5cc

13340 1.0-2.0 mm (mediano) 10 cc

13430 2.0-3.15 mm (grande) 5cc

13440 2.0-3.15 mm (grande) 10 cc




INSTRUCOES DE USO

1° Passo

* Abra o envelope/bolsa (iniciando pelos
cantos) e remova a bandeja estéril (ver
Figura 1).

* Destaque o aplicador da bandeja

* Note que o envelope/bolsa proporcio-
na uma barreira estéril para o disposi-

tivo

@ N
Solucao salina
. J
2° Passo 3° Passo

* Umedeca os granulos lentamente in-
jetando a solucdo salina estéril através
da membrana da tampa da seringa (ver

Figura 2)

¢ Certifique-se que os granulos estiao
umedecidos de forma uniforme. O
aplicador poderd ser virado de cabeca
para baixo no intuito de permitir este
umedecimento completo dos granulos.

* Nota: A injecdo da solugio salina pode
aumentar a pressio dentro do aplica-
dor, a menos que o excesso de pressio
seja liberado, por exemplo com uma
agulha de injegdo.

* A fim de evitar que os grinulos umede-
cidos derramem do aplicador, manter
a tampa virada para cima.

* Desapertar a tampa (remover a rolha)e
inserir a pd sobre o corpo do aplicador
com forca (Ver Figura 3).

40 Passo

* Coloque o aplicador na posi¢ao hori-
zontal e empurre o émbola para que os
granulos umidecidos deslizem sobre a "
pd ". Mova o aplicador para o local do
defeito e deslize os granulos para a cavi-
dade com o auxilio de um instrumento
estéril (ver Figura 4).

e Como alternativa no caso da nio uti-

lizagao da " pd ", entornar os grinulos
umedecidos do aplicador em uma cube-
ta estéril, e proceder com a implantagio

com auxilio de um instrumento estéril.

* Evite que os grinulos caiam fora do de-
feito. Os granulos extraviados deverio
ser removidos.

Para acesso completo as instrugies de uso, ver a bula no
interior da embalagem.
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