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0 Hidrogel Barreira Contra Infeccgies




0 MECANISMO DE INFECGAD: )
A CORRIDA PARA A SUPERFICIE

Em caso de contaminacdo da superficie do implante, a colonizagcao por
patdogenos resulta na formacao de uma barreira conhecida como Biofilme.
Biofilme &€ uma matriz impermeavel, capaz de tornar a coldnia bacteriana
resistente ao tratamento com antibidéticos e ao sistema imune dos
pacientes’314:15:16,

0 MECANISMO DE INFECCAD SEGLE
TRES ESTAGIOS EM UMA RAPIDA SUCESSAD

Imediatamente apos Poucos minutos apés Poucas horas apoés
a cirurgia a cirurgia a cirurgia

Patégenos comegam a aderir & Patdgenos comegam a se Na auséncia de reacao do

superficie protética multiplicar e fixam-se no implante  ©Organismo, a colonia de bactérias
comeca a producao de biofilme



DAC" HIDROGEL: O EFEITO BARREIRA

A aplicagdao do DAC rompe a habilidade dos patdégenos de aderirem a
superficie do implante, inibindo os estagios iniciais da colonizagao bacteriana
que resultara na formagao de biofilme.

DAC forma um hidrogel que age como uma barreira temporaria, promovendo
um mecanismo efetivo de prevencao contra infeccao bacteriana.

0 MECANISMO DE DEFESA DAC
PODE SER ILUSTRADO EM TRES ESTAGIOS:

Imediatamente antes Imediatamente apos Poucos dias apés
da cirurgia a cirurgia a cirurgia

A superficie do implante é Adesao bacteriana e colonizagao As bactérias restantes na
totalmente revestida com o da superficie do implante sao superficie do implante ou no
hidrogel DAC. interrompidas pela camada de hidrogel sdo identificadas e
hidrogel DAC e por suas atacadas pelo sistema

propriedades hidrofilicas. imunolégico.



0 FARDO DA INFECGAD

Infeccao é a principal causa de falha de implantes de protese total de joelho e uma
causa significante da falha de implantes de protese total de quadril 234, com uma taxa
variando entre 0,5% e 4% %°7.

Infeccao representa, respectivamente, 25% e 15% de todas as revisdes de PTJ e PTQ.

RAZOES DAS REVISOES

15%
25%
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- Infecgao

]:I Outras

Contaminagéo bacteriana Fatores que aumentam o risco de infecgao®®

intra-operatoria . _ o
— Doencgas autoimunes ex. Artrite reumatoide
Apesar dos modernos procedimentos

de assepsia, o risco de contaminagao

bacteriana peri-operatéria ndo pode ser — Diabetes®
completamente eliminado. Um estudo ‘
demonstrou como 63% dos campos — Obesidade

cirirgicos mostram evidéncia de
- = . 12
contaminagao bacteriana -

— Imunossupresséo




REVESTIMENTO ANTI -BACTERIANO BIO -ABSORVIVEL

DAC® é um kit para a preparag¢ao de um hidrogel bio-absorvivel contendo acido hialurénico

e acido poli-D,L-latico.

Estudos experimentais demonstraram que, como um complemento a seu efeito de barreira, o pé do
hidrogel pode ser hidratado com uma solugao de agua para preparagdes injetaveis com uma
concentracao final de 2% de Vancomicina. /n vitro, in vivo, bem como estudos clinicos demonstraram
como estes antibidticos sdo compativeis com o DAC, sem efeitos negativos no hidrogel. O uso de
antibidticos (eles nao estao incluidos no kit) nao resultou em efeitos adversos nos estudos clinicos. A
decisao de adicionar antibioticos & de responsabilidade e decisao do cirurgiao.

O hidrogel é completamente absorvido em até 72 horas de sua aplicacao, e apesar disto, néo

apresenta nenhum efeito adverso na osteointegracdo nem no processo de cura éssea.
17




DAC PREPARAGAD E APLICACAC
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O PROCEDIMENTO N e
DESCRITO ABAIXO S e
DEVE SER EXCUTADO B il
EM UM CAMPO B e

ESTERIL.

Antes de iniciar a preparacao do produto, garanta a disponibilidade de agua estéril e seringas
para preparacoes injetaveis.

NOTA: Solucoes salinas NAQ devem ser usadas.
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Mantenha as duas seringas na posigao aproximadamente
vertical; com a seringa contendo o pé6 DAC® embaixo. Retraia o
pistdo da seringa contendo o pé enquanto, ao mesmo tempo,
pressiona a seringa contendo a agua. Transfira o gel diversas
vezes de uma seringa para a outra até que um gel homogéneo se
forme. Deixe o gel na seringa por 5-10 minutos antes do uso.
Finalmente, desconecte a seringa vazia e o conector.

DAC®APLICAGAO DO HIDROGEL

O gel pode ser espalhado na superficie do implante diretamente a partir da seringa, ou usando um
espalhador anexado a seringa para revestir superficies mais largas.

DAC®ESTUDOS IN VIVO E IN VITRQ "791920.21.22

DAC®seguranga tem sido demonstrada pela execugao de:

- Todos os testes de biocompatibilidade in vivo e in vitro requeridos pela norma ISO 10993-1;

- Estudos de degradacéo in vitro de acordo com as normas SO 10993-9, ISO 10993-13, ISO 13781;
. Estudos de osteointegragao in vivo;

- Estudos clinicos realizados de acordo com a norma ISO 14155 empregando o hidrogel em combinacao
com alguns dos antibidticos mais comuns.

O efeito barreira contra ades&o bacteriana propiciado pelo hidrogel DAC® tem sido testado com uma série
de estudos in vitro demonstrando que:

+  DAC®forma uma camada adesiva homogénea na superficie dos implantes;

- DACP?interfere na adesao das bactérias na superficie dos implantes;

- DAC®pode deslocar as bactérias que possam estar presentes na superficie dos implantes;

- DACP®inibe a formacgao de biofiime.



CcODIGO COMPOSICAO

Kit composto de 1 seringa estéril DAC® contendo 300 mg de pé seco; 1 kit Prepara 5 ml de
DAC003000 completo de componentes DAC® estéril (conector; backstop; espalhador); 1 hidrogel DAC®
seringa vazia graduada.

Kit DAC é um dispositivo médico de classe IV, estéril, descartivel de uso tnico. Ndo reutilize nenhum dos componentes do Kit DAC.
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