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Mecanismo de agéo (ap6s a implantacgdo)

BonAlive® granules é um biomaterial absorvivel utilizado na regeneracao 6ssea e composto
por vidro bioativo. Composi¢ao: 53% SiO_, 23% Na, O, 20% Ca0, 4% PO,

Reacao em cascata na superficie

Primeira hora Ca

Liberacio de ions que aumentam o pH e a pressao osmética (Na, Ca, P, Si) @ _ _—

Primeiro dia

Formagio da camada de silica gel na superficie do granulo

? Inibigio do crescimento bacteriano na superficie do granulo ?

& Precipitaciao de CaP na superficie

Primeira semana
Primeira

CaP cristaliza-se em HA natural E .
Primeiro dia semana

9 Unido ao osso e promogio da osteointegracio
Primeira hora
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Inicio da formacao de hidroxiapatita na Superficie do BonAlive® granules coberta por hidroxiapatita BonAlive® granules une-se ao 0sso e estimula a formacio do
superficie do BonAlive® granules novo 0sso (osteoestimulagao®)
Primeiro dia 6-12 semanas
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Corte histolégico de 20 um, da regiao mastéide, 3 meses apds a

Principios basicos da osteoestimulagéo* obliteracdo com BonAlive granules (bidpsia humana)

Osteoestimulagio significa que o BonAlive® granules possui a capacidade de:
1) estimular o recrutamento e diferenciacio dos osteoblastos
2) ativar os osteoblastos para a produgio de osso novo
3) ativar genes especificos nos osteoblastos como resposta a dissolucio dos fons do
material

A superficie do vidro bioativo nio é apenas osteocondutiva, mas também osteoprodutiva,
promovendo migracao, resposta e diferenciacio das células osteogénicas e suas matrizes

pr odutivas. (Virolainen et al. 1997)
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Inibicao do crescimento bacteriano

Foram testadas espécies bacterianas clinicamente importantes, totalizando 29 aerdbicas e 17 anaerdbicas.
O crescimento foi inibido em todas as espécies testadas. As espécies selecionadas estdo listadas abaixo:

Bactérias Aerdbicas | Inibicao do Bactérias Anaerébicas | Inibicdo do
Crescimento Crescimento
Gram-positivas
S. epidermidis Efetivo S. difficile Efetivo
S.aureus Efetivo B. adolecentis Efetivo
S. aureus (MRSA) Efetivo E. lentum Efetivo
E. faecalis Efetivo P. gingivalis Efetivo
S. pneumoniae Efetivo P.acnes Efetivo
P. anaerobius Efetivo

Munukka et al. 2008
Leppiranta et al. 2008

Bactérias Aerébicas | Inibicao do
Crescimento

Gram-negativas

E. coli Efetivo

P. aeruginosa Efetivo

K. pneumoniae Efetivo

H. influenzae Efetivo

Munukka et al. 2008

Bactericidal effects of bioactive glasses on clinically important aerobic bacteria. Munukka E. et al. | Mater Sci: Mater Med. 2008;19:27-32.

Antibacterial effect of bioactive glasses on clinically important anaerobic bacteria in vitro. Leppdranta O. et al. | Mater Sci: Mater Med. 2008;19:547-551.
Comparison of antibacterial effect on three bioactive glasses. Zhang D. et al. Key Engineering Materials. 2006;309-311:345-348.

Interactions between bioactive glass and periodontal pathogens. Stoor P et al. Microbial Ecology in Health and Disease, 1996;9:109-114.

Interactions between the frontal sinusitis-associated pathogen Hcamophilus Influenzae and the bioactive glass S53P4. Stoor P et al. Bioceramics. 1995;8:253-258.

Teste com P. gingivalis pigmentado

Hidroxiapatita (HA)

BonAlive® granules
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Imagens do BonAlive® granules x CaP

Paciente: Homem, com fratura cominutiva no calcineo.

Procedimento: Todos os componentes para a redugio da fratura foram removidos na 82 semana pds operatdria e o cimento de
CaP foi colocado. Observou-se a formagio de fistula e um processo infeccioso no osso e o debridamento radical foi realizado. A
cavidade 6ssea entao foi preenchida com BonAlive® granules (3 meses apds a remogao dos componentes).

Evolugao Clinica: Aos 12 meses de pds operatdrio foi observada na drea do BonAlive granules, clara osteointegragao e cicatri-
zagdo sem intercorréncias.

Ressonancia Magnética Tomografia Computadorizada

bt Ve -

Cimento de CaP Cimento de CaP
5 meses de pos-operatorio / 15 meses de p6s operatério

Cimento de CaP
5 meses de
pods operatorio

.

BonAlive® granules BonAlive® granules

. ® I V4 ’ . r ’ .
BonAlive® granules 2 meses de pds operatorio 12 meses de p6s operatério

2 meses de pos operatorio
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Cisto 6sseo ABC na falange proximal de uma crian¢a

Paciente: Crianga de 3 anos de idade com cisto recorrente na falange proximal do dedo indicador.
Procedimento: O tumor foi removido, e o defeito foi preenchido com 2 cc de BonAlive granules 0.5-0.8 mm e 2 pedagos de osso autdgeno, de 2-3 mm.

Evolugao Clinica: Foi realizado o acompanhamento do caso, 1,3,12 e 24 meses pSs operatdrio. Aos 24 meses nio foi observada cavidade e a regido havia
sido preenchida por osso trabecular, de forma homogénea. A falange teve crescimento em comprimento e foi remodelada quase que totalmente para o seu
formato natural. O BonAlive® granules nio impediu o crescimento natural do osso da crianca.

Rx pré-operatorio Rx 1T més de pos Rx 3 meses de pos Rx 1 ano pos Rx 2 anos pos

Tratamento de cisto ABC recorrente com vidro bioativo em crianga, permite uma boa remodelacio e crescimento ésseo. Lindfors N. Bone, 2009;45(2):398-400.



Grande cisto 6sseo ABC na proximal do
fémur de um jovem

Rx pds operatério imediato Rx p6s operatorio (7 meses)

Paciente: Homem, 16 anos, com um grande cisto dsseo
aneurismdtico na proximal do fémur.

Operation: Na primeira operagdo a cavidade foi preenchida
com osso do préprio paciente, e na segunda operagiao com
substituto ésseo a base de CaP. Em ambos os casos os
enxertos foram absorvidos. Na 32 operacao foram utilizados

60 cc/2.0-3.15 mm de BonAlive® granules.

Evolugao Clinica: A cicatrizagao pode ser observada devido
as caracteristicas de osteoestimulacio* e lenta reabsor¢io do

BonAlive® granules.

*ndo-osteoindutivo
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Grande cisto 6sseo (ABC) em pelvis

Paciente: Menina de 15 anos com um grande cisto ésseo (ABC) na regiao pélvica.
Procedimento: O cisto 6sseo foi enucleado, o defeito foi fenolizado e preenchido com 60 cc/2.0-3.15 mm de BonAlive® granules.

Evolugao Clinica: Aos 9 meses de pés operatdrio a paciente estava totalmente curada e livre de qualquer sinal de recorréncia do cisto.

Rx pré operatoério Rx de p6s imediato Rx de 9 meses pos

Imagem clinica ilustrando o cértex em
torno do cisto ABC.
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Fratura de planalto tibial

Paciente: Homem de 57 anos com fratura no planalto tibial.

Procedimento: 15 cc/1.0-2.0 mm de BonAlive® granules foram utilizados para preencher o defeito.

Evolugao Clinica: Sem complicagdes e o estado clinico atual do paciente é excelente. O BonAlive® granules ¢ um bioma-
terial que reabsorve lentamente, porém houve a remodelagdo 6ssea total durante os 11 anos de follow-up.

Rx de 11 anos pos

R
L i &

Rx p6s imediato Rx de 1 ano pés Rx de 11 anos pds

- H I.

) i s
BonAlive® oi completamente remodelado

H..li-

RIPUR[UL] ‘O{IN], 9P dpepIsIaAiu [e3idsoH o

Paciente incluido ao seguinte estudo: Vidro Bioativo S53P4 e osso autdlogo no tratamento de fratura de planalto tibial. Estudo randomizado de 11 anos de acompanhamento.
Pernaa K. et al. | Long-term Eff Med Impl. 2011;21(2):139-148.




Fratura de ulna com infeccao cronica no pds operatorio

Paciente: Mulher de 45 anos com fratura na ulna.

Espécie Bacteriana: Staphylococcus epidermis.

Procedimento: A fratura foi estabilizada e foi aplicado cimento CaP no defeito dsseo. Aos 2 meses de p6s cirtrgico foi observado o aparecimento de
uma fistula com a presenca de Staphylococcus epidermis, portanto infectada. Em uma segunda etapa foi realizada a revisao, com debridamento radical e

utilizando enxertia com BonAlive granules (1.0-2.0mm).
Evolugao Clinica: Aos 7 meses, apds revisio cirtirgica, o paciente recuperou-se bem e o resultado clinico foi considerado bom.

Rx pré operatério Rx de 2 meses de pos Rx de 7 meses de pds

BonAlive® granules
7 meses de pés-op
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Osteomielite cronica em tibia distal

Rx de p6s imediato Rx de 2.5 anos de pés

Paciente: Homem de 36 anos com osteom-
ielite cronica em tibia distal. Apds o debrida-
mento cirdrgico, o tamanho do defeito era de
100 cc.

Procedimento: O paciente teve uma fratura
em pilao num acidente de carro e a fratura foi
estabilizada com uma placa anterior na tibia
distal. O paciente foi diagnosticado com
severa osteomielite cronica com grande for-
magao de pus na distal da tibia. A placa de
fixagao foi removida e a drea foi limpa cirur-
gicamente através de debridamento radical.
O defeito foi preenchido com 48 cc de Bon-
Alive® granules, de 2.0-3.15mm misturado
com a mesma quantidade de osso autélogo.
Evolugao Clinica: O tecido mole teve uma
boa cicatrizagdo. Entretanto, uma signifi-
cante parte do cdrtex anterior da tibia distal
foi removida, houve a formagdo de novo
osso cortical. Apos 2 anos e 6 meses de

pOs operatorio, a fusdo estava estavel e a
evolucdo do paciente continuou a ter
sucesso.

P’IPUC'IU!L[ ‘ﬂ}‘.Iﬂ_L DP JPFP[SJJA[U:’] II‘,][L{S()H ())



Nao uniao de distal da tibia infectada cronicamente

Paciente: Mulher de 32 anos, hospedeiro tipo A, sofreu um acidente de carro e teve uma fratura exposta, que por sua vez foi tratada com fixador externo.

Espécie Bacteriana: Staphylococcus aureus.

Cirurgiao: Prof. Carlo Romano, Istituto Ortopedico Galeazzi, Milao, Itdlia.

Procedimento: A paciente foi diagnosticado com nio unio séptica, 9 meses apds o trauma. A paciente recusou nova fixagao externa. O fixador externo foi
removido e, apds 15 dias, foi realizada: osteotomia da fibula, debridamento no foco da nao uniao séptica, aplicagao local do BonAlive granules (20 cc/1.0-2.0

mm) e a colocagio de uma haste intramedular.

Pré operatério Rx pré operatorio
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Evolugao clinica: A cicatrizagio dssea ocorre aos 6 meses p6s implantacio. O tecido mole teve boa cicatrizagdo, sem si-
nais clinicos e laboratoriais de infec¢io recorrente. Aos 14 meses de pds operatério houve a dinamizagao da haste, que foi

removidas aos 24 meses de pds operatério.

Rx imediato do pds operatério Rx dos 14 meses de pds operatério Rx de 24 meses de pds operatorio

U”yl] ‘!’/,'/F.‘\[Uf‘) ())HWC\LIOI.[() omnsuy Q>

—_
w




Osteomielite cronica na coluna

Paciente: Mulher de 75 anos com formagio de abcesso na coluna.

Espécie bacteriana: Mycobacterium tuberculosis.

Procedimento: Foi realizada a descompressao posterior de L2-L3 e L3-L4, espondilodese de L2-L5, lombotomia, canaliza¢io do abcesso paravertebral,
ressec¢do de L3-L4, descompressao anterior e reconstrugio. Foi realizada a fusao posterolateral e colocagio de BonAlive granules e osso autélogo (50/50) ao
redor do cage anterior.

Ressonancia Magnética pré operatoéria Tomografia computadorizada pré operatéria

Formacao de abcesso na L Il
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Vidro Bioativo S53P4 como substituto dsseo no tratamento de Osteomielite. Lindfors NC, J. Bone. 2010;47:212-218.



Resultado Clinico: Fusio completa apds 2 anos da cirurgia. Paciente foi totalmente curada.

Vista Lateral Vista anteroposterior

CT de 2 anos de pos

Rx imediato do pos operatdrio CT de 2 anos de pos operatorio

Rx pés operatério
| &

BonAlive® granules
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Formacao de novo 0sso Formacgao de novo osso
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A reputacdo do BonAlive® foi construida com base em sélidas
evidéncias clinicas

« Mais de 20 artigos clinicos publicados e revisados

« Mais de uma década de estudos clinicos in vivo randomizados
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BonAlive® granules no aplicador pequeno

Ref. no Tamanho do granulo | Quantidade por
embalagem

13110 0.5-0.8 mm (pequeno) 1cc

13120 0.5-0.8 mm (pequeno) 2.5cc

e S ITLN
5cc 10 cc

BonAlive® granules no aplicador grande

Ref. no Tamanho do granulo | Quantidade por
embalagem

13130 0.5-0.8 mm (pequeno) 5cc

13140 0.5-0.8 mm (pequeno) 10 cc

13330 1.0-2.0 mm (medium) 5cc

13340 1.0-2.0 mm (medium) 10 cc

13430 2.0-3.15 mm (grande) 5cc

13440 2.0-3.15 mm (grande) 10 cc




BOIlAliV|€® | Instrucoes de uso

granules

solugao salina

Figura 1
Abrir a bolsa/embalagem e remova a bandeja
estéril.

Figura 2
Umedega os granulos com solugio salina,
lentamente, através da membrana da seringa.

Figura 3

Aperte firmemente a p4 no corpo da seringa, na
posi¢ao horizontal. Empurre o émbolo para que os
grinulos umedecidos deslizem sobre a p4.

Leve o aplicador para o local do defeito e aplique
os granulos umedecidos com a ajuda de um instru-
mento estéril.

Para ver as instru¢oes completas, verificar bula que
acompanha o produto.
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