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bonecol®
Enxerto 6sseo

Instrucdes de Uso

Descrigao do produto

O BONECOL é um enxerto 6sseo composto de uma
ceramica bifasica de fosfato de calcio [Biphasic Calcium
Phosphate — BCP: Hidroxiapatita e Fosfato Tricalcico
(Tricalcium Phosphate — TCP)] em uma matriz de colageno
tipo | purificado.

Fosfato de célcio bifasico

(BCP) .o 80%
Matriz orgénica de colageno tipo |
PUrficado......c.ovwerveirrrircierines 20%

*composto por uma fase majoritéaria de hidroxiapatita (90%
HA) e uma fase minoritaria de fosfato tricalcico (10% PB-
TCP), ABNT NBR ISO 13175-3:2013.

Acoes

O BONECOL é utilizado como implante em cirurgias com a
indicagdo de regeneragdo 6ssea, dada pela agdo da
ceramica bifasica de fosfato de calcio (BCP) e da matriz de
colageno.

O BCP é uma ceramica bioativa absorvivel, de origem
sintética de elevada pureza, e apresenta efeito direto na
taxa de absorcdo das particulas desses compostos no
meio fisiolégico, gerando, portanto, maior eficacia durante
0 processo de reparagdo Ossea por acelerar o
aparecimento de fendmenos osteogénicos. A interagdo
células/BCP nos estudos in vivo demonstrou, além da
biocompatibilidade, uma completa
biodegradagéo/reabsorgao (absorgdo quase que completa
das particulas do biomaterial) e substituicdo por material
6sseo neoformado. A biofuncionalidade do BCP deve-se as
suas propriedades fisico-quimicas, pois seus constituintes
quimicos sao formadores e semelhantes a matriz mineral
dos tecidos duros (ossos, esmalte dentario etc.). Esse
biomaterial produzido sinteticamente possui propriedades
osteocondutoras, o que o torna substituto do 0sso humano
em implantes e proteses.

O colageno é uma proteina fibrosa constituida por cadeia
de polipeptidios. Obtido a partir de material biologico,
utilizando o tend&o flexor profundo como fonte pura de
colageno, é processado de forma a retirar as proteinas ndo
colagénicas dos tecidos, bem como extrair a porgdo
antigénica das fibras colagenas, sem desconfigurar a
estrutura helicoidal triplice, mantendo as caracteristicas
das fibras colagénicas. O colageno utilizado é altamente
purificado e possui comprovada biocompatibilidade, sendo
reabsorvido pelo organismo. Como componente do enxerto
6sseo, atua na hemostasia, atragdo de células
mesenquimais e diferenciacdo osteogénica, promovendo a
regeneracdo Ossea. A agdo hemostatica ocorre por meio
da ativagdo das plaquetas do sangue, que mudam de
forma, agregando ao colageno e liberando fatores de
coagulagdo (degranulagdo). Estes fatores plaquetarios,
juntamente com outros fatores de coagulagdo plasmaticas,
iniciam a formagdo de coagulo de fibrina. O colageno
promove ainda um ambiente (quimiotaxico) de atragéo para
a linhagem de células de monécitos/macréfagos e a
diferenciagdo osteogénica das células mesenquimais, com
formagdo de osteoclastos e osteoblastos, que atuam
diretamente na regeneragéo dssea.

Indicagoes

O BONECOL estd indicado para reconstrugdes elou
reparaces da matriz 6ssea por meio de implante em
diversos tipos de cirurgias.

Combinado com medula éssea autégena, destina-se a ser
utilizado no enchimento de falhas ou vazios 6sseos do
sistema esquelético nas extremidades, espinha e pélvis

ndo intrinsecos a estabilidade da estrutura dssea. Esta
indicado para defeitos 6sseos criados cirurgicamente ou
resultados de lesao traumatica do 0sso.

Em cirurgia bucomaxilofacial, atua na reconstrugdo, como
aumento/reconstrugdo de cristas alveolares; enchimento de
alvéolos de extragéo; preparacéo do local de implante,
enchimento de deiscéncias 6sseas e aumento do seio
maxilar; enchimento de defeitos dsseos, suporte da
membrana durante a regeneracgédo ¢ssea guiada (GBR) e a
regeneragao tecidular guiada (GTR).

O BONECOL é reabsorvido e substituido por 0sso novo
como parte do processo de cicatrizagdo.

Deve ser utilizado por cirurgido tecnicamente habil para
realizar o procedimento.

Cuidados, Precaugdes e Adverténcias

NAO UTILIZAR o produto se a embalagem estiver
danificada ou o prazo de esterilidade estiver expirado.
Somente a embalagem interna que contem o produto, é
considerada estéril e pode ser colocada no campo
cirdrgico.

PRODUTO ESTERIL e DE USO UNICO. Proibido
Reprocessar.

Esterilizado por radiagdo. O BONECOL ndo pode ser
reesterilizado.

Todo o produto inutilizado deve ser descartado como lixo
hospitalar, atendendo a legislagdo em vigor.

Assim como outro colageno de origem animal, o
BONECOL ndo deve ser usado em pacientes com
reconhecida sensibilidade a material de origem porcina.
Né&o utilizar forca excessiva ao manipular o produto para
evitar o esmagamento das particulas de ceramica bifasica
de fosfato de calcio, que ocasiona perda da estrutura
tridimensional.

Deve ser utilizado por profissionais habilitados com
experiéncia na técnica cirirgica e no uso de biomateriais.
O uso de osso esponjoso autégeno ou de medula 6ssea
pode melhorar o processo de regeneragao de defeitos com
grande extenséo.

Para assegurar a regeneragdo do osso, sO deve ser
implantado em tecido 6sseo vital e em contato direto com o
0sso hospedeiro, se necessario com microfratura da
superficie do 0sso.

Ha a possibilidade de dificultar o diagnéstico ou mascarar
condicdes patolégicas em radiografias j& que a
radiopacidade do BONECOL é comparavel a do 0sso.

O uso de anti-inflamatério ndo esteroidal (AINE) pode
retardar a cicatrizagdo do enxerto.

Recomenda-se a abstinéncia ao tabaco no periodo
perioperatério, devendo ser utilizado com precaugéo no
tabagista agudo.

A seguranga do uso em paciente em periodo de
gestacéo/lactagdo e em criangas antes de sua maturidade
esquelética ndo esta estabelecida, portanto, sua utilizagao
somente deverd ocorrer apds avaliagdo dos riscos e
beneficios.

Manuseio Cirdrgico

Utilizar técnicas assépticas na manipulagéo e aplicagéo do
BONECOL. A abertura da embalagem em contato direto
com o produto deve ser realizada no momento do uso,
conferindo se a embalagem esta lacrada. Nao utilizar se
houver evidéncia de violagdo da embalagem.

O profissional ~ habilitado é responsavel pelos
procedimentos pré-operatérios, pelas técnicas cirurgicas e
os cuidados pos-operatérios.

1 — Determinar o formato e o tamanho de BONECOL a ser
utilizado com base no volume a preencher.

2 - Preparar o local do implante, removendo
cuidadosamente as particulas ¢sseas e o tecido necrético
antes da aplicagéo.

3 - Hidratar BONECOL (com aspirado de medula éssea,
sangue ou solugéo salina fisioldgica, conforme aplicagao)
de forma a obter a consisténcia desejada.

4 — Modelar produto conforme necessidade e aplicar o
produto no sitio cirdrgico, diretamente em contato com o
0ss0 hospedeiro viavel e preenchendo o defeito.

5 - Garantir que o enxerto ndo esteja suportando carga.

6 - Em cirurgia bucomaxilofacial, aconselha-se a cobrir 0
enxerto com uma membrana barreira.

7 — Afixar etiqueta de rastreabilidade ao prontuario do
paciente.

Reacgoes adversas

As potenciais reagdes adversas incluem reagéo alérgica
aos constituintes e, como ocorre com outros materiais de
enxertos, complicagdes e riscos associados a cirurgia,
como inchago no sitio da cirurgia, formagéo de crosta no
retalho, hemorragia, inflamagdo local, perda dssea,
infeccdo (superficial ou profunda) ou dor. Pode ocorrer
ainda deiscéncia da ferida, reabsorgdo ou rejeicdo do
enxerto, unido retardada, viciosa, ndo unido,
pseudoartrose, perda de reducéo, refraturas, retorno do
cisto, hematoma e celulite

Contra-indicagoes
O uso de BONECOL esta contra-indicado:

- em dreas infectadas;

- em condigdes nas quais enxertos 0sseos ndo sao
aconselhaveis;

- em contato direto com o espago articular;

- em defeitos segmentares;

- em fraturas de placa em crescimento;

- em regides de aplicagéo de carga/de alto impacto;

- para apoiar a redugéo de uma area defeituosa. Técnicas
de fixacdo rigida sdo recomendadas conforme necessario
para garantir a estabilizagdo da area em todos os planos;

- para reparar defeitos 6sseos onde a cobertura do tecido
macio ndo pode ser alcangada com enxerto completo da
ferida apos o pos-operatério;

- quando a estabilizagdo da area defeituosa ndo for
possivel;

- quando houver desordens metabdlicas ou 6sseas
sistémicas que afetam 0 0sso ou a cicatrizagéo de feridas;

- quando houver grandes defeitos que, na opinido dos
cirurgides ndo curam espontaneamente;

- quando houver significativa imparidade vascular préxima
ao local do enxerto.

- em pacientes com reconhecida sensibilidade a material
de origem porcina ou aos constituintes da férmula.

Formas de apresentagéo do produto

Bonecol é fornecido em dupla embalagem para protegéo
do produto. Somente a embalagem interna e o seu
contetdo podem entrar em contato com o0 campo cirurgico.
Para manter a esterilidade do produto, abrir a embalagem
externa expondo a embalagem interna para ser coletada
de maneira asséptica.

Tabela 1 - Codigos e apresentagdes do Bonecol.

Figura 1 - Bonecol acondicionado em embalagem dupla
Armazenamento e transporte

Manter o produto em local seco, ao abrigo da luz direta e a
temperatura ambiente.

Validade: 3 anos a partir da data de fabricago, vide rétulo.
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Tabela 1 - Codigos e apresentagdes do Bonecol.

Formato Es%izﬁlzt?co Cadigo: Tamanho (mm/g/cc)
BCTRO1 7x8x3 BCTR13 | 7x8x4 BCTR25 | 7x8x5 BCTR37 | 7x8x6 BCTR49 7x8x8 BCTR61 | 7x8x10
BCTR02 | 9x9x3 BCTR14 | 9x9x4 BCTR26 | 9x9x5 BCTR38 | 9x9x6 BCTR50 9x9x8 BCTR62 | 9x9x10
BCTRO3 | 10x20x3 |BCTR15| 10x20x4 |BCTR27 | 10x20x5 |BCTR39 | 10x20x6 BCTR51 10x20x8 |BCTR63 | 10x20x10
BCTR04 | 10x45x3 | BCTR16 | 10x45x4 |BCTR28 | 10x45x5 |BCTR40 | 10x45x6 BCTR52 10x45x8 |BCTR64 | 10x45x10
BCTRO5 | 11x12x3 |BCTR17 | 11x12x4 |BCTR29 | 11x12x5 |BCTR41 | 11x12x6 BCTR53 | 11x12x8 |BCTR65 | 11x12x10
BCTR06 | 20x20x3 | BCTR18 | 20x20x4 |BCTR30 | 20x20x5 |BCTR42 | 20x20x6 BCTR54 | 20x20x8 |BCTR66 | 20x20x10

Tira BCTR07 | 20x30x3 |BCTR19 | 20x30x4 |BCTR31 | 20x30x5 | BCTR43 | 20x30x6 BCTR55 | 20x30x8 |BCTR67 | 20x30x10
BCTR08 | 20x50x3 | BCTR20 | 20x50x4 |BCTR32 | 20x50x5 |BCTR44 | 20x50x6 BCTR56 20x50x8 |BCTR68 | 20x50x10
BCTR09 | 25x50x3 |BCTR21 | 25x50x4 |BCTR33 | 25x50x5 |BCTR45 | 25x50x6 BCTR57 25x50x8 | BCTR69 | 25x50x10
BCTR10 | 25x100x3 | BCTR22 | 25x100x4 | BCTR34 | 25x100x5 | BCTR46 | 25x100x6 | BCTR58 | 25x100x8 |BCTR70 | 25x100x10
BCTR11 | 50x240x3 | BCTR23 | 50x240x4 | BCTR35 | 50x240x5 | BCTR47 | 50x240x6 | BCTR59 | 50x240x8 |BCTR71 |50x240x10
BCTR12 | 75x100x3 | BCTR24 | 75x100x4 | BCTR36 | 75x100x5 |BCTR48 | 75x100x6 | BCTR60 | 75x100x8 |BCTR72 | 75x100x10
BCTR73 | 30x50x3 | BCTR75 | 30x50x5 |BCTR77 | 30x10x3 |BCTR79 | 30x10x5 | BCTRS81 10x10x3 |BCTR83| 10x10x5
BCTR74 | 30x50x4 |BCTR76 | 30x50x6 |BCTR78 | 30x10x4 |BCTR80 | 30x10x6 | BCTR82 | 10x10x4 |[BCTR84| 10x10x6
BCBLO1 7x8x3 BCBL25 | 7x8x4 BCBL49 | 7x8x5 BCBL73 | 7x8x6 BCBL97 | 30x50x8
BCBLO2 | 9x9x3 BCBL26 | 9x9x4 BCBL50 | 9x9x5 BCBL74 | 9x9x6 BCBL98 | 30x50x10
BCBLO03 | 10x20x3 | BCBL27 | 10x20x4 | BCBL51 | 10x20x5 | BCBL75 | 10x20x6 BCBL99 | 30x50x15
BCBL04 | 10x45x3 | BCBL28 | 10x45x4 | BCBL52 | 10x45x5 | BCBL76 | 10x45x6 | BCBL100 | 30x50x20
BCBLO5 | 11x12x3 |BCBL29 | 11x12x4 | BCBL53 | 11x12x5 |BCBL77 | 11x12x6 | BCBL101 | 30x10x8
BCBL06 | 20x20x3 | BCBL30 | 20x20x4 | BCBL54 | 20x20x5 | BCBL78 | 20x20x6 | BCBL102 | 30x10x10
BCBLO7 | 20x30x3 | BCBL31 | 20x30x4 | BCBL55 | 20x30x5 | BCBL79 | 20x30x6 | BCBL103 | 30x10x15
BCBL08 | 20x50x3 | BCBL32 | 20x50x4 | BCBL56 | 20x50x5 | BCBL80 | 20x50x6 | BCBL104 | 30x10x20
BCBL09 | 25x50x3 BCBL33 | 25x50x4 BCBL57 | 25x50x5 | BCBL81 | 25x50x6 BCBL105 10x10x8
BCBL10 | 25x100x3 | BCBL34 | 25x100x4 | BCBL58 | 25x100x5 | BCBL82 | 25x100x6 | BCBL106 | 10x10x10
BCBL11 | 50x240x3 | BCBL35 | 50x240x4 | BCBL59 | 50x240x5 | BCBL83 | 50x240x6 | BCBL107 | 10x10x15

Bloco @ BCBL12 | 75x100x3 | BCBL36 | 75x100x4 | BCBL60 | 75x100x5 | BCBL84 | 75x100x6 | BCBL108 | 10x10x20
BCBL13 | 7x8x8 BCBL37 | 7x8x10 | BCBL61 | 7x8x15 |BCBL85 | 7x8x20
BCBL14 | 9x9x8 BCBL38 | 9x9x10 |BCBL62 | 9x9x15 | BCBL86 | 9x9x20
BCBL15 | 10x20x8 BCBL39 | 10x20x10 | BCBL63 | 10x20x15 | BCBL87 | 10x20x20
BCBL16 | 10x45x8 | BCBL40 | 10x45x10 | BCBL64 | 10x45x15 | BCBL88 | 10x45x20
BCBL17 | 11x12x8 | BCBL41 | 11x12x10 | BCBL65 | 11x12x15 | BCBL89 | 11x12x20
BCBL18 | 20x20x8 | BCBL42 | 20x20x10 | BCBL66 | 20x20x15 | BCBL90 | 20x20x20
BCBL19 | 20x30x8 | BCBL43 | 20x30x10 | BCBL67 | 20x30x15 | BCBL91 | 20x30x20
BCBL20 | 20x50x8 | BCBL44 | 20x50x10 | BCBL68 | 20x50x15 | BCBL92 | 20x50x20
BCBL21 | 25x50x8 | BCBL45 | 25x50x10 | BCBL69 | 25x50x15 | BCBL93 | 25x50x20
BCBL22 | 25x100x8 | BCBL46 |25x100x10 | BCBL70 |25x100x15 | BCBL94 |25x100x20
BCBL23 | 50x240x8 | BCBL47 |50x240x10 | BCBL71 |50x240x15 | BCBL95 |50x240x20
BCBL24 | 75x100x8 | BCBL48 | 75x100x10 | BCBL72 | 75x100x15 | BCBL96 | 75x100x20
BCCLO1 10x10 BCCLO6 | 10x15 BCCL11 10x20 BCCL16 10x25 BCCL21 10x30
BCCL0O2 | 15x10 BCCLO7 | 15x15 BCCL12 15x20 BCCL17 15x25 BCCL22 15x30

Cilindro Ej BCCLO3 | 20x10 BCCL08 | 20x15 BCCL13 | 20x20 BCCL18 | 20x25 BCCL23 20x30
BCCL0O4 | 25x10 BCCL09 | 25x15 BCCL14 | 25x20 BCCL19 | 25x25 BCCL24 25x30
BCCLO5 | 30x10 BCCL10 | 30x15 BCCL15 | 30x20 BCCL20 | 30x25 BCCL25 30x30
BCCNO1 10x10 BCCNO6 | 10x15 BCCN11 10x20 BCCN16 | 10x25 BCCN21 10x30 BCCN26 5x15
BCCNO2 | 15x10 BCCNO7 | 15x15 BCCN12 | 15x20 BCCN17 | 15x25 BCCN22 15x30 BCCN27 5x20

Cone BCCNO3 | 20x10 BCCNO8 | 20x15 BCCN13 | 20x20 BCCN18 | 20x25 BCCN23 20x30
BCCNO4 | 25x10 BCCNO9 | 25x15 BCCN14 | 25x20 BCCN19 | 25x25 BCCN24 25x30
BCCNO5 | 30x10 BCCN10 | 30x15 BCCN15 | 30x20 BCCN20 | 30x25 BCCN25 30x30
BCBPO1 | 10x10x10 | BCBP04 | 10x10x15 | BCBPO07 | 10x10x20 |BCBP10 | 10x10x25 | BCBP13 | 10x10x30

Pi‘ra:rslizal @ BCBP02 | 20x20x10 | BCBPO05 | 20x20x15 | BCBP08 | 20x20x20 | BCBP11 | 20x20x25 | BCBP14 | 20x20x30
BCBPO03 | 30x30x10 | BCBP06 | 30x30x15 | BCBP09 | 30x30x20 |BCBP12 | 30x30x25 | BCBP15 | 30x30x30

P6 R BCPOO01 0,59 BCPO02 19 BCPO03 59 BCPO04 10g BCPO05 20g

BCCC1 1cc BCCC2 2cc BCCC5 5cc BCCC10 10cc BCCC20 20cc

Figura 1 - Bonecol acondicionado em embalagem dupla
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