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NUESTRA HISTORIA

De vidrio a hueso: ;Misterio moderno o verdad antigua?

A finales de la década de 1960, un catedritico adjunto, llamado Larry Hench,
viaj6 a una conferencia sobre materiales del ejército en Sagamore (Nueva York)
y se sentd junto a un veterano de la guerra de Vietnam. Sus conversaciones se
dirigieron al tema de la recuperacién 6sea y los métodos de reemplazo dseo con
un material fabricado por el hombre que el cuerpo no rechazara. Pronto nacié el
vidrio 45S5 Hench. Tenia propiedades que regeneraban los tejidos y se fijaba muy
bien al hueso, al tiempo que se biodegradaba lentamente en el cuerpo.

Un par de décadas después, en los afios 80, la historia del vidrio Hench y su
composicién seguia asombrando a los cientificos de las universidades de Turku
(Finlandia). ;Qué sucederia si la composicién fuera distinta? ;Tendria las mismas
ventajas o incluso otras nuevas? No se tardé mucho tiempo en desarrollar nuevas
composiciones de vidrio bioactivo y entre ellas se encontraba la férmula S53P4.
Resulté que, aparte de ser sorprendentemente osteoestimulante®, se comprobé
que el S53P4 contaba con una propiedad adicional nueva que dejé aténitos a sus
descubridores: la composicion del 53 % de silice y pesos mds pequenos de sodio,
calcio y fésforo producia reacciones iz vitro en la superficie que parecian ser alta-
mente antibacterianas puesto que inhibian el crecimiento de las bacterias. Habian
creado un material que las bacterias no podian infectar.

Las cualidades superiores del vidrio no solo dieron lugar a una gran alegria en el
laboratorio. En 1991 se traté a los primeros pacientes con $53P4 implantado en
una cavidad del seno frontal en el Hospital Universitario de Turku. Los resultados
postoperatorios superaron todas las expectativas: se trataba de la solucién defini-
tiva para rellenar defectos en intervenciones quirtdrgicas de oido, nariz y garganta,
ademds de la zona crineo-maxilofacial. Sin embargo, ;podia hacer algo mds?
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Posibilita la curaciéon de los pacientes

La historia continta a dia de hoy. BonAlive Biomaterials Ltd (ubicado en Turku,
la ciudad que fue cuna de la tecnologia) fabrica el vidrio bioactivo S53P4 y lo su-
ministra a nivel mundial. Los productos se ofrecen en distintos tamafos de envase
y composiciones. Uno de los productos de la cartera de BonAlive®, BonAlive® gra-
nules, es el Gnico biomaterial sin antibiético del mundo que inhibe el crecimiento
bacteriano, y su indicacién oficial es el relleno de cavidades dseas en el tratamiento
de la osteomielitis crénica.

En BonAlive Biomaterials estamos muy orgullosos de nuestra historia y queremos
ddrsela a conocer al mundo. La curacién de los pacientes es el centro de nuestra
actividad. Queremos hacer cambios introduciendo innovaciones seguras y de alta
calidad que superen la fiabilidad de los antibiéticos en las intervenciones quirtr-
gicas por infecciones éseas. El dolor y la desolacién que las infecciones crénicas
de los huesos pueden ocasionar en la vida diaria de los paciente (y afectar a sus fa-
milias, trabajo y tiempo libre) es lo que nos impulsa constantemente a desarrollar
nuevas tecnologias y aplicaciones de nuestros productos.

También somos conscientes de que un tinico producto no puede resolver los pro-
blemas en la asistencia sanitaria y, por ello, deseamos estar a disposicién de los
profesionales de la salud ofreciéndoles soporte técnico y formacién sobre los pro-
ductos para garantizar la curacién de los pacientes. Queremos ser la fuerza que
permita la curacién de los pacientes en el presente y en el futuro.

Nuestro objetivo: Inspirar al mundo con innovaciones
que posibiliten la curacion de los pacientes
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Nuestras soluciones innovadoras

Nos adentramos en la era postantibidticos, surgida de la amenaza mundial de la
resistencia a los antibidticos. En BonAlive Biomaterials, nos dedicamos a usar nue-
vos modos de controlar las infecciones y a restaurar las funciones corporales. Nos
comprometemos a desarrollar soluciones innovadoras que posibiliten la curacién
de los pacientes.

Para llevar a cabo nuestra misién, hemos creado dos lineas de productos de vidrio
bioactivo BonAlive®:

- La masilla moldeable y osteorregeneradora

- Los granulos osteorregeneradores que inhiben el crecimiento
bacteriano BonAlive® granules

Pruebas clinicas

BonAlive® es una de las tecnologfas que mds se basa en las pruebas dentro de la
industria de la regeneracién 6sea. Los 20 anos de historia clinica sumados a la pu-
blicacién de mds de 20 articulos clinicos revisados por expertos demuestran la efi-
cacia, que se deriva de ensayos clinicos aleatorizados prospectivos sobre interven-
ciones quirtrgicas de columna vertebral, traumatismos y tumores éseos benignos.

La innovacién en investigacion y desarrollo contintia. Para reforzar esta importan-
te tarea seguimos las mds estrictas exigencias de calidad (ISO 13485 ¢ ISO 9001)
de productos sanitarios de clase III certificados y nos parece fundamental trabajar
en asociacién con los principales centros médicos a nivel internacional.

Concepto de educacion médica

Este folleto sirve para facilitarle algunos datos importantes sobre BonAlive®. Se
explica el funcionamiento del vidrio bioactivo y se presentan detenidamente algu-
nos casos clinicos seleccionados que demuestran por qué es una innovacién muy
exclusiva.
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COMO FUNCIONA BONALIVE®

«La superficie del vidrio bioactivo no solo es conductora sino también osteoproductora, puesto que fomenta la migracion,

replicacion y diferenciacion de las células osteogénicas y su produccién de matriz».
Virolainen et al. 1997

En la siguiente secuencia se presenta la cascada de regeneracién 6sea del vidrio bioactivo BonAlive®:
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Fase 1 Fase 2 Fase 3
S
rg
Implantacion del vidrio Formacién de Unién ésea mediante Osteoestimulacién* Regeneracién 6sea Consolidacién ésea
bioactivo BonAlive® hidroxiapatita natural osteoconduccién

Composicion del vidrio bioactivo BonAlive®

* Vidrio bioactivo S53P4: 53 % de SiO,, 23 % de Na,O,
20 % de CaO, 4 % de P,O;

*no osteoinductivo
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Fase 1: Formacion de hidroxiapatita natural

En contacto con los liquidos corporales, el vidrio bioactivo
funciona liberando iones (Na, Si, Ca, P). Esto produce una
degradacion localizada de la red de silice que origina una capa de
gel de silice con una carga neta negativa en su superficie.

Después de formarse la capa de gel de silice, el Cay P liberados del vidrio bioactivo
son atraidos de nuevo a la superficie y se forma una capa amorfa de fosfato célcico
(CaP) sobre la superficie del vidrio. La capa de CaP se cristaliza posteriormente
formando una capa de hidroxiapatita (HA) natural.

%

§ /} § £1 CaP se cristaliza formang,, hidrq
Xapatjy
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Capa de gel de Silice

el

Formacién de hidroxiapatita natural a través de reacciones en la superficie.

b

Fase 2: Union 6sea mediante osteoconduccion

Una vez formada la capa de hidroxiapatita en la superficie del
vidrio bioactivo, se establece el proceso de unién ésea. El vidrio
bioactivo BonAlive® tiene una naturaleza osteoconductora, por lo
que constituye un material de respaldo de los osteoblastos durante
la formacién del hueso. La capa superficial de hidroxiapatita en crecimiento se fija
a entidades bioldgicas, como la sangre, las proteinas, los factores de crecimiento
y el coldgeno. La hidroxiapatita tiene una composicién quimica y estructural
practicamente idéntica a la del mineral éseo natural, lo que permite que se adhieran
a ella los tejidos corporales. Como consecuencia del proceso osteoconductor, el
hueso crece sobre los granulos de vidrio bioactivo y entre ellos.

Union dsea con vidrio bioactivo BonAlive®

El vidrio bioactivo BonAlive® se fija al hueso y estimula la formacién del hueso nuevo.

BonAlive | 5
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Fase 3: Osteoestimulacion*

Se ha demostrado que el vidrio bioactivo BonAlive® activa un
proceso biolégico que estimula la regeneracién ésea de una forma
muy superior a la de los materiales osteoconductores tradicionales.

El mecanismo de regeneracién désea con vidrio bioactivo se basa en
procesos mediados tanto por la superficie (superficie de hidroxiapatita natural)
como por la solucién (liberacién de Siy Ca). El efecto se observa a nivel celular
al promover algunas etapas celulares particulares de linajes celulares osteogénicos
mediante la activacién de genes concretos. Este papel activo que desempenia en la
osteogénesis se ha definido como osteoestimulacién*.

Los estudios preclinicos e 7 vitro con vidrio bioactivo BonAlive® aportan pruebas
de que actiia como un material osteoestimulante* mediante el reclutamiento y la
diferenciacién de células osteogénicas. Ademds, se ha demostrado que el vidrio
bioactivo BonAlive® activa los genes de las células osteogénicas incrementando la
velocidad de remodelacién del hueso.

Histologia 3 meses después de la operacion

Seccién histolégica de 20 pm de grosor de la zona mastoide 3 meses después de la
implantacién de vidrio bioactivo BonAlive® (biopsia humana). La capa de hidroxiapatita
natural que se ha formado en el vidrio bioactivo BonAlive® conduce y estimula la formacién
de tejido nuevo en la zona injertada. Se puede ver claramente la formacién de tejido
alrededor del vidrio bioactivo BonAlive® en la imagen del microscopio.

6 | BonAlive

Cortesia del Hospital Central de Piijit-Hime (Finlandia)

Definicion de osteoestimulacion*:

«Activacion de los genes responsables de la formacion ésea en las

células osteogénicas»
Virolainen et al. 1997

Capas de reaccion de vidrio bioactivo BonAlive®

Hidroxiapatita natural

SR TR
Lindfors and Aho ] Mater Sci: Mater Med

Seccién transversal del vidrio bioactivo BonAlive® que muestra las caracteristicas de las
capas de reaccién.

*no osteoinductivo



Fase 4: Regeneracion 6sea

Tras las fases de unién dsea y de osteoestimulacién®, el proceso
de regeneracién y remodelacién del hueso continda con la
consolidacién dsea y el restablecimiento de la anatomia.

Unidn dsea con vidrio bioactivo BonAlive®

TC 3 dias después TC 3 meses después
de la operacién de la operacién

TC 8 meses después
de la operacién

Radiografia 28 meses después
de la operacién

*no osteoinductivo

BonAlive | 7
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REABSORCION, REMODELACION Y VISUALIZACION

El vidrio bioactivo BonAlive® es un biomaterial totalmente reabsorbible que se con-
vierte integramente en hueso durante un periodo de varios anos que deja tiempo su-
ficiente para la regeneracién 6sea. El vidrio bioactivo BonAlive® se visualiza median-
te imdgenes durante la intervencién quirtrgica y la evolucién de la consolidacién.

BonAlive

granules
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Se puede hacer un seguimiento de la reabsorcién, remodelacién y regeneracién
del hueso de forma posoperatoria gracias a la naturaleza radiopaca del vidrio
bioactivo BonAlive®.

TC después de la operacion Radiografia 6 meses después de la operacion

TC después de la operacion Radiografia 3 meses después de la operacion

Cortesia del Hospital Privado de Brisbane (Australia)

itario de Turku (Finlandia)

Cortesia del Hospital Uni



BonAlive

putty

BonAlive® se ha disefiado especificamente con unas propiedades de manipulaciéon
ideales para las intervenciones de columna vertebral y neurocirugia. Se trata de
un biomaterial muy moldeable y listo para el uso que regenera el hueso de forma
eficaz.

BonAlive® putty contiene vidrio bioactivo S53P4, que es osteoconductor y os-
teoestimulante®. Asimismo, lleva un aglutinante sintético soluble en agua, que
es una mezcla de polietilenglicoles (PEG) y glicerol, que acta como aglutinante
temporal del vidrio bioactivo. Después de la implantacién, el aglutinante es ab-
sorbido en el plazo de unos pocos dias, dejando detrds solo el vidrio bioactivo, lo
que permite la infiltracién de tejido entre los grdnulos y facilita la regeneracién

del hueso.

Propiedades principales

* Muy moldeable, para poder mezclarse ficilmente con el autoinjerto y compac-
tarse, por ejemplo, en cajas de fusion intersomdtica.

* Se puede inyectar en el espacio intersomdtico antes de la implantacién en cajas.

e Permanece en su sitio, es decir, no se disuelve ni se elimina durante la
implantacién

Indicacion

* Relleno de huecos y espacios 6seos

Declaracidn oficial sobre el producto

¢ QOsteoestimulante*

Composicion

* Vidrio bioactivo: 53 % de SiO,, 23 % de Na,O, 20 % de CaO,
4 % de P,O;

* Aglutinante sintético: Polietilenglicoles (PEG) y glicerol

Recomendado
para mezclarlo con
hueso autélogo en
intervenciones de

fusion vertebral

*no osteoinductivo

No se ha verificado si BonAlive® putty inhibe el crecimiento bacteriano.

BonAlive | 9



FUSION VERTEBRAL CON ABORDAJE MEDIAL (CASO 1)

Paciente: Paciente de 82 anos con dolor de piernas y espalda en deterioro y difi- Operacién: Fusién instrumentada posterolateral en L4/L5 con BonAlive® putty y
cultades para caminar. Sintomas indicativos de claudicacién neurdgena. El pacien- laminectomia descompresiva.
te recibié alivio temporal con una inyeccién epidural de esteroides.

Radiografia antes de la RMN en T2 antes de la TC después de la operacion TC después de la operacion
operacion (anteroposterior) operacion (sagital) (coronal) (sagital)
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Resultado clinico: Resolucién del dolor de las piernas y mejoria significativa de la
tolerancia al caminar. Dolor lumbar leve en curso. Subjetivamente muy satisfecho.

Radiografia 6 meses después Radiografia 6 meses después

de la operacion (lateral) de la operacién (anteroposterior) TC 6 meses después de la operaci6n (coronal)

Cortesia del Dr. Paul Licina, Hospital Privado de Brisbane (Australia)

BonAlive | 11



Paciente: Paciente de 44 afos que sufre dolor lumbar desde hace 2,5 afos. Au-
mento del dolor radicular a la pierna derecha durante mds de un ano antes de la
intervencion quirdrgica.

El paciente recibi6 fisioterapia y ergoterapia en el trabajo. Preoperatoriamente,
Oswestry 30, SLR 60/80 en L5 y dolor en S1, sintomas de inestabilidad. Defec-
to sensorial en el lado derecho del dermatoma en S1. La RMN lumbar mostré

RMN en T2 antes de la
operacion (linea media sagital)

RMN en T1 antes de la operacion
(sagital)

12 | BonAlive’

espondilolistesis litica en L5/S1 de 8 mm con aumento en las radiografias funcio-
nales. Degeneracién en L4/L5, hernia de disco central y liquido en las articula-
ciones facetarias.

Operacién: Laminectomia descompresiva en L5, fusién transpedicular en L4-S1.
Fusién posterolateral con autoinjerto y BonAlive® como expansor del injerto 6seo.

RMN en T2 antes de la
operacion (L4/L5 axial)

Radiografia antes de la operaciéon

RMN en T2 antes de la operaciéon
(L5/S1 axial)




Resultado clinico: Las imdgenes intraoperatorias O-arm® mostraron que los de la operacién. En el seguimiento a un afio, el paciente no tenfa dolor y habia

implantes estaban colocados correctamente. Visitas ambulatorias a la clinica 3 y recuperado las actividades normales. Cierto entumecimiento en la pierna derecha.
12 meses después de la operacién. El paciente regresé al trabajo 4 meses después Ninguna revisién, resultado excelente.
Radiografia 3 dias después de la operacion Radiografia 3 meses después de la operacion Radiografia 12 meses después de la operacion

0 de Turku (Finlandia)

Cortesta del Dr. Janek Frantzén, Hospital Unii
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FUSION POSTEROLATERAL CON CIRUGIA MINIMAMENTE INVASIVA (CASO 3)

Paciente: Paciente de 54 anos que sufre dolor lumbar desde hace 2 anos. degeneracion discal en L5/S1 y cambios Modic I. Hernia pequena de disco central
Empeoramiento del dolor radicular en la pierna izquierda (L5). El paciente re- y liquido en las articulaciones facetarias.

cibié fisioterapia y se cambiaron las tareas requeridas en su lugar de trabajo para Operacién: Fusién transpedicular en L5/S1. Fusién posterolateral (izquierda) e
aliviarle los sintomas. Sintomas de inestabilidad antes de la operacion. Defecto intersomitica con autoinjerto y BonAlive® putty como expansor del injerto éseo.

sensorial en el lado izquierdo del dermatoma en L5. La RMN lumbar mostré

RMN en T1 antes de la operacion RMN en T2 antes de la operacion RMN en T2 antes de la operacion
(sa

(L5/S1 axial) Radiografia antes de la operacion

(sagital)
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Resultado clinico: Las imdgenes intraoperatorias O-arm® mostraron que los im- lado izquierdo (L5). Visitas ambulatorias a la clinica 3 y 12 meses después de la

plantes estaban colocados correctamente. Durante un mes después de la opera- operacién. En el seguimiento a un afo, el paciente habia incorporado al trabajo a
cién el paciente se quejé de parestesia lateral izquierda y dolor radicular en el tiempo completo. Ninguna revisién, resultado excelente.
Radiografia 3 dias después de la operacion Radiografia 3 meses después de la operacion Radiografia 12 meses después de la operacion

i0 de Turku (Finlandia)

Cortesta del Dr. Janek Frantzén, Hospital Unii
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INTERVENCION QUIRURGICA DE ESCOLIOSIS (CASO 4)

Paciente: Paciente de 66 afios con escoliosis degenerativa de 22 grados Cobb. Operacién: Laminectomia descompresiva en L2-L5. Dos osteotomias. Fusién
Dolor lumbar, sintomas radiculares en el dermatoma izquierdo en L4. Escala vi- transpedicular en Th10-S1. Fusién posterolateral con autoinjerto y BonAlive® pu-
sual analdgica del dolor: 8-9/10. tty como expansor del injerto dseo.

La RMN lumbar mostré degeneracién lumbar avanzada y escoliosis convexa de-
recha. Compresién foraminal en 1.3/14 del lado izquierdo en las raices nerviosas.

Radiografia antes de la operacion Radiografia antes de la Radiografia 3 dias después Radiografia 3 dias después
(anteroposterior) operacion (sagital) de la operaciéon de la operacion

16 | BonAlive



Resultado clinico: Las imdgenes intraoperatorias O-arm® mostraron que los im-
plantes estaban colocados correctamente.

Se recuperé bien hasta 6 meses después de la operacién, después de lo cual el pa-
ciente tuvo un cambio cifético en la postura.

Radiografia 3 meses después de Radiografia 12 meses después de
la operacion (anteroposterior) la operacion (anteroposterior)

En el seguimiento un ano se habia desarrollado bien la fusién 6sea. La extraccién
de los implantes se realizé 20 meses después de la operacidn; sin embargo, existian
indicios de una pseudoartrosis en L5/S1. Se programé la repeticién de la opera-
cién a este nivel. Resultado razonable.

Radiografia 20 meses después de Radiografia 20 meses después
la operacion (anteroposterior) de la operacion (lateral)

Cortesta del Hospital Universitario de Turku (Finlandia)

BonAlive' | 17




BonAlive®

granules

La resistencia antimicrobiana es un problema de salud critico en todo el mundo.
Durante varias décadas y en diversos grados, las bacterias causantes de infecciones
comunes han desarrollado resistencia a todos los antibiéticos nuevos, y la resisten-
cia antimicrobiana se ha convertido en una amenaza para la salud mundial. Por lo
tanto, se precisan nuevas tecnologias alternativas sin antibidticos que hagan frente
a los crecientes problemas de resistencia.

BonAlive® granules (vidrio bioactivo S53P4) es un producto sanitario de clase I1I
con marcado CE empleado en intervenciones quirtrgicas para regenerar el hueso.
Geracias a su caracteristica exclusiva de inhibicién del crecimiento bacteriano a ni-
vel local sin antibidticos, la tecnologia BonAlive® granules se ha convertido en un
instrumento esencial para resolver las complicaciones relacionadas con infecciones
4seas.

La eficacia de amplio espectro de BonAlive® granules se ha estudiado en mds de
50 especies de bacterias comunes grampositivas y gramnegativas, incluidas MRSA
y MRSE resistentes a varios firmacos. Esto hace que BonAlive® granules sea un
instrumento util en intervenciones quirtrgicas exigentes que precisan tecnologia
fiable para la regeneracion désea. La eficacia clinica y el rendimiento han quedado
demostrados durante los tltimos 20 afios en los campos de la cirugia maxilofacial,
la otorrinolaringologia, la columna vertebral y la neurocirugfa, asi como en las
intervenciones quirtrgicas ortopédicas.

Indicacion
¢ Relleno de cavidades dseas

¢ Relleno de cavidades dseas en el tratamiento de la osteomielitis crénica

Declaracidn oficial sobre el producto
¢ Inhibicién del crecimiento bacteriano

¢ QOsteoestimulante*

18 | BonAlive

Composicion

¢ Vidrio bioactivo S53P4: 53 % de SiO,, 23 % de Na,O, 20 % de

Ca0, 4 % de PzO5

Declaracion oficial
del producto:
inhibicion del

crecimiento
bacteriano

*no osteoinductivo



COMO FUNCIONA BONALIVE® GRANULES

En la siguiente secuencia se presentan la inhibicién del crecimiento bacteriano y la cascada de regeneracién ésea de BonAlive® granules;

2NN

BonAlive’

granules

Fase 1 Fase 2 Fase 3 Fase 4
>
Implantacién de Inhibicién del Formacién de Unién ésea mediante Osteoestimulacién* Regeneracién dsea Consolidacién ésea
BonAlive® granules crecimiento bacteriano hidroxiapatita osteoconduccién
natural

Inhibicion del crecimiento bacteriano

Inhibicién del crecimiento bacteriano A A
D Al contacto inmediato con los liquidos corporales, BonAlive® Aumento delpH  Presion osmética
Q) granules reacciona y libera iones (Na, Ca, Si, P), producien- NaOH @ o
do un entorno alcalino (pH alto) y un aumento de la presién A @ @
osmotica. Se ha demostrado que este mecanismo inhibe eficaz- @ /3
mente el crecimiento bacteriano.
Consulte las pdgs. 4 a 7 para ver el mecanismo de accion continuado del vidrio /3 Formacion de capa de gel de g,

biactivo BonAlive®

N -]

*no osteoinductivo
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INHIBICION DEL CRECIMIENTO BACTERIANO

Una de las caracteristicas mds llamativas de BonAlive® granules es su capacidad
para inhibir el crecimiento bacteriano. Este fenémeno se ha demostrado con
mids de 50 especies de bacterias acrobias y anaerobias clinicamente relevantes en
estudios 77 vitro, e indirectamente mediante la observacién empirica de datos de
pacientes a lo largo de los tltimos 20 anos.

Mecanismo

El efecto inhibidor del crecimiento bacteriano de BonAlive® granu-
les se basa en dos procesos simultdneos que suceden cuando el vidrio
bioactivo reacciona con los liquidos corporales.

1. Se libera sodio de la superficie del vidrio bioactivo e induce
un aumento del pH (entorno alcalino), lo cual no es favorable
para las bacterias.

2. La liberacién de iones de Na, Ca, Si y P origina un aumento
de la presién osmética debido a la elevacién en la concentra-
cién de sales, es decir, un entorno en el que no pueden crecer
las bacterias.

Unidos, ambos mecanismos inhiben de forma eficaz la adhesién y co-
lonizacién de las bacterias en la superficie de los granulos.

20 | BonAlive

Las infecciones dseas crénicas son un componente importante de las intervenciones
quirtrgicas, ya que pueden ser dificiles de erradicar y podrian requerir varias
operaciones. La resistencia antibidtica se ha convertido en una amenaza cada vez
mayor y el nuevo arsenal terapéutico no basado en antibiéticos puede aportar
beneficios significativos en la lucha contra las infecciones seas crénicas. La eficacia
de BonAlive® granules contra Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus y
Staphylococcus epidermidis resistentes a meticilina ha quedado demostrada.

Aumento de
la presion
osmotica

7

pH sanguineo 7,4




Eficacia de amplio espectro

BonAlive® granules es eficaz a la hora de inhibir el crecimiento bacteriano de més

de 50 especies de bacterias comunes (incluidas MRSA y MRSE).

Bacterias grampositivas

Bacterias gramnegativas

Bacillus cereus

Bifidobacterium adolescentis

Clostridium difficile

Clostridium perfringens

Clostridium septicum

Corynebacterium ulcerans

Enerobacter cloacae

Enterococcus faecalis

Enterococmsﬁzecium

Eubacterium lentum

Listeria monocytogenes

| Acinetobacter baumannii

Bacteroides fragilis

Bacteroides thetaiotaomicron

Chryseobacterium (anteriormente Flavobac-
terium) meningosepticum

Enterobacter aerogenes

Enterobacter amnigmm‘

Escherichia coli

Fusobacterium necrophorum

Fusobacterium nucleatum

Haemaphilus influenzae

Micrococcus sp.

Klebsiella pneumoniae

Mycobacterium tuberculosis

Moraxella catarrhalis

PEP[HSZ‘I‘EPIUL‘DCCMS anaerobius

Neisseria meningitidis

Pepto:treptamccu: magnus

Pasteurella multocida

Propionibacterium acnes

Porphyromonas gingivalis

Propionibacterium propionicus

Prevotella intermedia

Staphylococcus aureus

Prevotella melaninogenica

Staphylococcus epidermidis

Proteus mirabilis

Staphylococcus hominis

Pseudomonas ﬂeruginam

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

Streptococcus pneumoniae

Yersinia enterocolitica

Streptomccu: pyogenes

Streptococcus sanguis

Bacterias resistentes a meticilina

|7

Bacterias
(sin adhesion)

Bacterias
(adhesion)

.
c‘ﬁ

BonAlive® granules

Hidroxiapatita (HA)

La prueba bacteriana con Porphyromonas filgz';’tgz'wzlis pigmentado demuestra que las bacterias
no pueden adherirse y crecer en la superficie de BonAlive® granules.

Pseudomonas aerugz'nam

Staphylococcus aureus (MRSA)

|_

Staphylococcus epidermidis (MRSE)

La imagen ilustra el impacto del vidrio bioactivo S53P4 en Staphylococcus aureus,
Klebsiella pneumoniae y Acinetobacter baumannii resistentes a meticilina. La inhibicién
del crecimiento bacteriano puede manifestarse en forma de cambios en la morfologia de
las bacterias, deformacién de las células y aparicién de perforaciones en las membranas
celulares.
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MUCOPIOCELE GRAVE EN LA ZONA DEL SENO FRONTAL (cAso 1)

Paciente: Paciente de 59 afos que muestra una expansién blanda y dolorosa
cada vez mayor en la parte izquierda de la frente. El paciente suftié cefalea y di-
plopfa en la mirada izquierda. Sufrié un impacto por un pequefio fragmento de
metal en la zona frontal izquierda de la frente mientras soldaba. El paciente fue
tratado preoperatoriamente con 500 mg/semana de azitromicina y 5 mg/dia de
metilprednisolona.

La ilustracién en 3D mues-
tra los efectos de la compli-
cacién del mucopiocele en el
seno frontal, las drbitas y el
l6bulo frontal.

Mucopiocele intraoperatorio con cantidades abundantes de pus. La zona se desbrid6
en profundidad para eliminar el tejido necrético e infectado antes de la reconstruccion.

Ilustracién de la TC que
muestra el mucopiocele en el
seno frontal, las 6rbitas y el

16bulo frontal. BonAlive® plate

!M""' 4 el
Relleno de la cavidad frontal con 25 cc de BonAlive® granules y cierre del espacio seo
hacia la duramadre con BonAlive® plate; como alternativa, puede usarse una placa dsea
de autoinjerto.
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TC 2 dias después de la operacion

TC 2 meses después de la
operacion

TC 12 meses después
de la operacion

RMN 32 meses después
de la operacién

Resultado clinico: A los 2 meses, el
paciente habia tenido una recupera-
cién excelente. Los cultivos bacteria-
nos fueron negativos. A los 5 meses,
los médicos especializados en ENT
llevaron a cabo una intervencién de
CSEF segun lo previsto para ensan-
char los conductos sinusales maxila-
res. En el seguimiento a los 32 meses
el paciente no tenfa sintomas y habia
regresado al trabajo. En la RMN no
habia signos de infeccién.
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COLUMNA CERVICAL INFECTADA (cAso 2)

Paciente: Paciente de 72 anos con inestabilidad cervical en C3/C4 y dolor radi-
cular en ambos lados. Fusién intersomdtica anterior primaria (FIAP) con una caja
de titanio y un autoinjerto. Revisién 18 meses después debido a una consolidacién
defectuosa usando caja, placa y autoinjerto de la cresta ilfaca. Revisién inmediata
debido a una perforacién de la hipofaringe. Antibiéticos de amplio espectro du-
rante 3 meses.

Operacién: En la segunda revision, se eliminaron todos los implantes, se llevé a
cabo un desbridamiento, se rellené el defecto con 2,5 cc de BonAlive® granules de
0,5 2 0,8 mm (pequenos) y se cubri6 con un parche sellador de fibrina TachoSil®.
Se aplicé un collarin cervical Stifneck” durante 3 meses.

Cultivo de bacterias: Enterococcus faecium, Staphylococcus epidermidis, Stenotro-
phomonas maltophilia

Intervencién quirurgica
primaria

Intervencién quirurgica de
revisidon
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Observacion (extracto de las instrucciones de uso):

BonAlive® granules no aporta fuerza mecénica para soportar defectos
con carga de peso antes de que se haya formado tejido duro. Si una
fractura precisa unién que soporte carga, se deben usar técnicas estan-
dar de estabilizacion interna o externa para conseguir una estabilizacion
rigida en todos los planos.

Segunda revision (utilizando BonAlive® granules)

TC 3 dias después de la TC 3 meses después de la
operacion operacion




Resultado clinico: A los 8 meses de la operacidn, el paciente habia tenido una No pudieron observarse signos de infeccién en la RMN después de la operacién
buena recuperacién. Sin sonda nasogdstrica; cierre espontdneo de la fistula. El y habia una fusién claramente visible en las imdgenes radiograficas de flexién y

paciente experimenté dificultades para tragar, dolor de cuello y un componente extensién 28 meses después de la operacién.
radicular en los hombros.

TC 8 meses después de la RMN 28 meses después Radiografia 28 meses después
operacion de la operacién

o F

RMN Tlﬁ (E':oronal) »

>

io de Turku (Finlandia)

Cortesia del Dr. Janck Frantzén, Hospital Uni;
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OSTEOMIELITIS CRONICA EN LA COLUMNA VERTEBRAL (CASO 3)

Paciente: Paciente de 75 anos, formacién de absce-
sos en la columna vertebral. RMN antes de la operacién TC antes de la operacion

Cultivo de bacterias: Mycobacterium tuberculosis

Operacién: Descompresién posterior en L2/L3 y
L3/L4, espondilolistesis posterolateral en L2-L5
con hueso autégeno, lumbotomia, canalizacién de
abscesos paravertebrales, reseccién de L3/L4, des-
compresion anterior y reconstruccién utilizando un
implante expandible de columna vertebral cubierto
con 32 cc de BonAlive® granules.
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Resultado clinico: Fusién completa 2 anos después de la operacion. El paciente se
curd por completo.

Radiografia inmediatamente TC 2 afnos después de la Radiografia inmediatamente TC 2 afnos después de la
después de la operacion operacion después de la operacion operacion

Cortesia del Hospital Central Universitario de Helsinki
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2,5 cc

L] = - -
mny e
5cc 10 cc

Aplicador pequeno

N.° ref. Tamano unitario
16110 1cc
16120 2,5cc

Aplicador grande

N.° ref. Tamano unitario
16130 5cc
16140 10 cc

Instrucciones de uso

Paso 1.

* Abra la bolsa y extraiga de forma aséptica la bandeja estéril
(vea la Figura 1).
* Separe el aplicador de la bandeja.

La bolsa le proporciona una barrera estéril al dispositivo.

Paso 2.

* Desenrosque la tapa (retire el tapon).

* Enrosque la boquilla en el cuerpo del aplicador (vea la
Figura 2).

* Otra alternativa, sin la boquilla, es empujar el vdstago del
émbolo para forzar la salida de la masilla en un recipiente
estéril y realizar posteriormente la implantacién con un
instrumento estéril.

Paso 3.

* Empuje el vdstago del émbolo para forzar el desplazamiento
de la masilla al interior de la boquilla.

* Mueva el aplicador hasta el lugar del defecto.

* Empuje el vistago del émbolo para rellenar cuidadosamente
el defecto con la masilla

* (vea la Figura 3).

Se puede usar un instrumento estéril (p. ¢j.: una espdtula) como
ayuda si es necesario.

Al extruir BonAlive® putty a través de la boquilla, una cantidad
pequena del producto se queda en ella. Si es preciso, use un
instrumento estéril para raspar toda la BonAlive® putty restante

de la boquilla.

Evite derramar masilla fuera del defecto dseo. Es necesario
eliminar la masilla de los lugares equivocados.

L icua: R

Estéril

Para ver las instrucciones de uso completas, consulte el prospecto.



Instrucciones de uso m
° ® Paso 1.
O IVC . * Abra la bolsa (comenzando desde las esquinas) y P{stenl

granu les extraiga de forma aséptica la bandeja estéril (vea la j
Figura 1). s
* Separe el aplicador de la bandeja.

La bolsa le proporciona una barrera estéril al dispositivo.

’ 3 . Paso 2.
g —
s * Humedezca los grdnulos inyectando lentamente
solucién salina fisioldgica estéril a través de la tapa /—m
Ao de la membrana (vea la Figura 2). .
' ' - * Aseglirese de que los granulos se humedezcan
i uniformemente. Puede poner el aplicador boca abajo
o darle suaves toques para permitir que la solucién
salina humedezca todos los granulos.
l Observe que la inyeccion de solucion salina puede hacer
ST SlTLL mny ST 1Lk que aumente la presion en el interior del aplicador, a
menos que se libere el exceso de presion, p. ¢j.: con la
1cc 2,5 cc 5cc 10 cc aguja de inyeccion.
° Paso 3.
Apllcador pequeno * Para evitar que los granulos humedecidos se derramen por
N.© ref Tamaio de los aranulos | Tamario unitario el aplicador, mantenga la tapa mirando hacia arriba.
: : 9 * Desenrosque la tapa (retire el tapén) y enrosque la espdtula
13110 0,5-0,8 mm (pequefo) 1cc hasta que quede prieta en el cuerpo del aplicador (vea la
13120 0,5-0,8 mm (pequeio) 2,5 cc Figura 3).
Paso 4.
° * Mueva el aplicador a una posicién horizontal y empuje el
H émbolo para que los grdnulos humedecidos entren en la
Apllcador grande espdtula. Mueva el aplicador al lugar del defecto e implan-
N.° ref. Tamano de los granulos | Tamafo unitario te los granulos humedecidos de la espdtula en el defecto
13130 0,5-0,8 mm (pequeno) 5 cC con ayuda del instrumental estéril (vea la Figura 4).
13140 0,5-0,8 mm (pequerio) 10 cc (De manera alternativa, si no se utiliza la espdtula, coloque
13330 1,0-2,0 mm (mediano) 5 cc el aplicador en un recipiente estéril, empuje el émbolo
— - para que los granulos humedecidos entren en el recipiente /-
13340 1,0-2,0 mm (mediano) 10cc y, posteriormente, realice el implante con ayuda del =~
13430 2,0-3,15 mm (grande) 5cc instrumental estéril).
13440 20-315 mm (grande) 10cc Evite que los granulos se caigan fuera del defecto dseo. Es

necesario eliminar los granulos de los lugares equivocados.

Para ver las instrucciones de uso completas, consulte el prospecto.
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