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BIOMATERIAIS PARA ENXERTOS E PREENCHIMENTOS

Bonefill - Materiais para Enxerto Osseo

ESTERIL
Esterilizado com RADIACAO GAMA.
PRODUTO DE USO UNICO e n3o deve ser re-esterilizado

Proibido Reprocessar

Descricao detalhada do produto médico, incluindo os fun-
damentos de seu funcionamento e sua acao, seu contetido
ou composicao, quando aplicavel, assim como relacao dos
acessorios destinados a integrar o produto.

O Bonefill, mineral dsseo natural retirado do osso de fé-
mur bovino, é um biomaterial médico-odontolégico implan-
tavel e utilizado em reconstrucées de falhas 6sseas onde
se deseja remodelacao ou neoformacdo dssea. A estrutura
mineral osteocondutora altamente purificada é produzida a
partir de osso natural através de um processo de purifica-
cao multi-fases, cumprindo os regulamentos de seguranca
preconizados pelas agéncias de controle. O osso fresco é
triturado, recebendo uma sequéncia de banhos que solubi-
lizam as estruturas organicas como, por exemplo, células
remanescentes, fibras e proteinas, permanecendo assim
somente a porcdo mineral evitando a inducdo de possiveis
processos imunogénicos no organismo. Os produtos cons-
tituidos por osso bovino mineralizado tém expectativa de
incorporacao entre 6 a 9 meses.

Devido a origem natural, o Bonefill & comparavel a estru-
tura mineral e morfoldgica do osso humano mineralizado,
é biocompativel, ndo apresenta citotoxicidade, toxidade
sistémica aguda, toxidade sub-crénica, carcino- genicida-
de, genotoxicidade e ndo é um produto sensibilizante (ISO
10993-1).

0 Bonefill na forma de granulos, esta disponivel nos seguin-
tes modelos: Bonefill, Bonefill Mix ¢ Bonefill Porous, e
na forma estrutural esta disponivel nos seguintes modelos:
Bonefill Porous Bloco, Bonefill Porous Cunha, Bonefill
Porous Esfera, Bonefill Porous Cunha Cilindrico, Bonefill
Lamina Corticale, Bonefill Laimina Porous, Bonefill Po-
rous Trapézio, Bonefill Porous Paralelepipedo e Bonefill
Porous pré-moldada em forma especial. Os granulos sdo
apresentados em frascos de vidro embalados em blister e
caixa e os blocos acondicionados em blister e caixa.

O Bonefill, é produzido através do processo de descalcifica-
cao da porcao cortical de ossos bovinos, o Bonefill Porous
é produzido através do mesmo processo de descalcificacao
aplicado a porcao esponjosa de ossos bovinos e o Bonefill
Mix é produzido através do processo de descalcificacao
aplicado a porcao esponjosa e cortical de ossos bovinos
(proporcdo aproximada 70:30). A matriz dssea inorganica
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mineralizada do Bonefill, possui uma estrutura macro e
micro poroso similar aos ossos cortical e esponjoso huma-
no. Na forma granulada, o Bonefill, Bonefill Mix e Bonefill
Porous, atuam como mecanismo osseocondutor favore-
cendo o crescimento e regeneracao 6ssea. Com o decorrer
do tempo, o Bonefill é parcialmente remodelado por acao
de osteoclastos e osteoblastos, sendo uma alternativa vi-
avel ao osso autologo em defeitos adequados para o seu
uso e indicacao. No Bonefill Porous, devido ao grande vo-
lume dos poros de interligacao e da composicao natural,
produzem comumente a formacao e o crescimento de 0sso
novo no local do implante. O Bonefill Porous Estruturado,
incorpora-se ao leito receptor através de um mecanismo de
consolidacdo 6ssea, comparavel aos principios bioldgicos
das consolidacdes de fratura, obtido pela formacao de osso
novo interligado na interface osso receptor/implante.

Composicao
O Bonefill é fabricado a partir de osso natural extraido de
fémur bovino.

Formas de apresentacao comercial

0 Bonefill na forma de grénulos é fornecido estéril e acon-
dicionados em embalagens que oferecem tripla protecao,
sendo envasado em um frasco de vidro resistente selado
com tampa de borracha butilica e lacrado com lacre de
aluminio (embalagem primaéria), bem como em uma emba-

lagem secundéria selada (embalagem tipo peel-off] e sdo

acondicionados em uma caixa em papel cartao de alta gra-
matura (embalagem final).
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Embalagem primaria Embalagem secundaria Embalagem final

0 Bonefill na forma estrutural é fornecido estéril em um

sistema de embalagem primario unitario, composto por du-

pla embalagem tipo peel-off e sdo acondicionados em uma
caixa em papel cartdo de alta gramatura (embalagem final].
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Relacao dos modelos comerciais
Relacao dos modelos do Bonefill Granulado

Bonefill Porous em cunha
Bonefill Porous em cunha
Bonefill Porous em cunha
Bonefill Porous em cunha
Bonefill Porous em cunha
L
L
(

Bonefill Porous em cunha

6,0x8,0x10,0x 12,0 mm
6,0x8,0x12,0x 20,0 mm
8,0x 10,0 x 15,0 x 25,0 mm
3,0x5,0x15,0x 10,0 mm
3,0x7,5x15,0x20,0 mm
3,0x 10,0 x 15,0 x 25,0 mm

Tamanho das particulas (mm)
3
@
= Bonefill Denso Bonefill Porous Bonefill Mix
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Relacao dos modelos do Bonefill Estruturado

Bonefill Porous em bloco - 8,0 x 10,0 x 12,0 mm
Bonefill Porous em bloco - 5,0 x 10,0 x 20,0 mm
Bonefill Porous em bloco - 8,0 x 12,0 x 20,0 mm
Bonefill Porous em bloco - 10,0 x 15,0 x 25,0 mm
Bonefill Porous em bloco - 5,0 x 5,0 x 5,0 mm

Bonefill Porous em bloco - 5,0 x 5,0 x 10,0 mm
Bonefill Porous em bloco - 8,0 x 15,0 x 25,0 mm
Bonefill Porous em bloco - 10,0 x 10,0 x 10,0 mm
Bonefill Porous em bloco - 10,0 x 10,0 x 40,0 mm
Bonefill Porous em bloco - 6,0 x 15,0 x 50,0 mm
Bonefill Porous em bloco - 5,0 x 10,0 x 10,0 mm
Bonefill Porous em bloco - 5,0 x 10,0 x 30,0 mm
Bonefill Porous em bloco - 5,0 x 10,0 x 40,0 mm
Bonefill Porous em bloco - 5,0 x 20,0 x 20,0 mm
Bonefill Porous em bloco - 10,0 x 20,0 x 20,0 mm
Bonefill Porous em bloco - 10,0 x 10,0 x 20,0 mm
Bonefill Porous em bloco - 6,0 x4,0x 10,0 x 12,0 mm
Bonefill Porous em bloco - 6,0 x 4,0x12,0x 12,0 mm
Bonefill Porous em bloco - 6,0 x 4,0 x 14,0 x 12,0 mm
Bonefill Porous em bloco -8,0x 6,0x 10,0 x 12,0 mm
Bonefill Porous em bloco-8,0x 6,0x12,0x 12,0 mm
Bonefill Porous em bloco - 8,0 x 6,0 x 14,0 x 12,0 mm
Bonefill Porous em bloco - 10,0 x8,0x 10,0 x 12,0 mm
Bonefill Porous em bloco - 10,0 x8,0x 12,0 x 12,0 mm
Bonefill Porous em bloco - 10,0 x 8,0 x 14,0 x 12,0 mm
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Bonefill Porous em cunha 3,0 x 12,5x 15,0 x 35,0 mm
Bonefill Porous em cunha 3,0 x 15,0 x 15,0 x 45,0 mm
Bonefill Porous em esfera 14 mm

Bonefill Porous em esfera 16 mm

Bonefill Porous em esfera 18 mm

Bonefill Porous em esfera 20 mm

Bonefill Porous cilindrico - 3,2 x 6 x10 mm

Bonefill Porous cilindrico - 4,0 x 6 x10 mm

Bonefill Porous cilindrico - 3,2x 7 x 10 mm

Bonefill Porous cilindrico - 4,0 x 7 x 10mm

Bonefill Ldmina Corticale 20 x 15 mm

Bonefill Lamina Corticale 25 x 10 mm

Bonefill Lamina Corticale 30 x 15 mm

Bonefill Ldmina Porous 20 x 15 mm

Bonefill Ldmina Porous 25 x 10 mm

Bonefill Ldmina Porous 30 x 15 mm

Bonefill Porous pré-moldada em forma especial

Bonefill Porous trapézio

Bonefill Porous cilindrico
Bonefill Porous paralelepipedo
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Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto,
segundo recomendacoes do fabricante

Os biomateriais a base de hidroxiapatita bovina tem sido
abundantemente utilizados em substituicao 6ssea.0 Bo-
nefill é indicado para procedimentos de regeneracdo dssea
em implantologia, periodontia, ortopedia, neurocirurgia, ci-
rurgia maxilo-facial ou onde se faz necessario reconstruir
tecido dsseo. Para preenchimento permanente ou recons-
trucdo de defeitos dsseos assépticos em cirurgia dentaria,
oral e maxilofacial, por ex. para: aumento/reconstrucéo de
cristas alveolares, preenchimento de cavidades poés-extra-
coes, preenchimento de cavidades produzidas por interven-
coes de tratamento pds-cirirgico de cistos, granulomas
e outras patologias liticas, bucomaxilofaciais e dentarias,
preparacao de implante e preenchimento de locais de deis-
céncia 6ssea, além de enxertos dsseos em seios maxilares
e na regiao periodontal, pode ser utilizado no preenchimen-
to de defeitos 6sseos e no suporte da membrana durante a
regeneracao 0ssea guiada.
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Ao utilizar o Bonefill em suas diversas apresentacdes, o
profissional deve seguir os principios gerais cirurgicos de
manipulacdo estéril e de medicacdo profilatica do paciente,
eliminando completamente o tecido de granulacao e prepa-
rando o leito receptor com perfuracdes dsseas para promo-
cao de nutricdo sanguinea.

As incisoes devem promover retalhos do tecido mole sem
danos, e de forma a ter flexibilidade suficiente para cobrir
completamente o biomaterial implantado, livre de tensoes
durante o procedimento de suturas. Caso os retalhos nao
sejam suficientes para o cobrimento, o profissional deve
promover incisdes adicionais no peridsteo para a liberacao
e aumento de flexibilidade do tecido mole de recobrimento.
As técnicas de Regeneracdo Ossea Guiada recomendam
fortemente o uso de membranas e barreiras. Da mesma
forma, o Bonefill deve ser isolado dos tecidos moles com
alguma barreira que favoreca o mecanismo de osseocon-
dutivo de suas particulas.

> Bonefill, Bonefill Porous e Bonefill Mix (Granulos)

1. Deve ser colocado no defeito utilizando instrumentos es-
téreis (curetas ou espatulas), sem necessidade obrigatéria
de hidratacao prévia.

2. A modelagem in situ pode ser efetuada com uma espa-
tula ou outro instrumento adequado eleito pelo cirurgiao.
3. E aconselhavel cobrir o biomaterial granulado com uma
membrana ou barreira seguindo os protocolos das técnicas
regenerativas de se evitar competicao dos tecidos moles e
manutencao e estabilizacdo do material.

> Bonefill, Bonefill Porous e Bonefill Mix (Granulos)
O Bonefill Estruturado se apresenta em medidas e forma-
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tos pré-fabricados pela Bionnovation. Para o seu uso, reti-
re-o da embalagem, e modele dando formato desejado para
aregiao a ser implantada. Para a modelagem, pode ser uti-
lizado tesouras, pincas hemostaticas ou brocas.

1. O Bonefill Estruturado se apresenta em medidas e for-
matos pré-fabricados pela Bionnovation.

2. Observar o preparo da area e uso de paramentacao es-
téril adequada do cirurgido, assistentes e paciente, para
procedimento estéril.

3. Utilizando luvas estéreis, retire o bloco da embalagem
e modele-o com auxilio de tesouras, pincas hemostaticas
ou brocas, dando o formato desejado para a regiao a ser
implantada.

4. Antes de aplicar o produto, a regiao dssea receptora do
biomaterial deve ser exposta e curetada, decorticada ou
perfurada para producao de sangramento e nutricao do
enxerto. Em areas comprometidas com lesdes, as mesmas
devem ser criteriosamente tratadas com remocao de tecido
comprometido. Fica a critério do cirurgido a utilizacdo do
enxerto em areas infectadas e com presenca de supuracao.
A Bionnovation nao indica seu uso em condicoes criticas de
infeccoes.

5. Irrigar o sitio antes de colocar o enxerto.

6. Apods exposicao, criacdo de nutricdo e sangramento da
area receptora, o Bonefill em bloco pode ser fixado com au-
xilio do Parafuso para enxerto e fixacao, oferecendo maior
estabilizacao para o bloco dsseo.

7. Garanta o maximo de contato entre o material de substi-
tuicdo 6ssea e o0 osso receptor, com total preenchimento do
espaco. Pode-se utilizar o Bonefill particulado para o auxi-
lio no preenchimento dos espacos.

8. Reposicione o retalho sobre a area enxertada e asse-
gure-se de que a cobertura no leito cirdrgico é total. Nao
poderd haver exposicao do biomaterial, pois é fundamen-
tal para o sucesso cirdrgico e para evitar contaminacao da
area.

9. Como em qualquer técnica de Regeneracdo Ossea, a
Bionnovation recomenda fortemente a utilizacao de mem-
branas ou barreiras que promovam exclusao celular.

10. Para toda técnica de regeneracao, o cirurgiao deve ser
bastante cauteloso na realizacao dos descolamentos de re-
talhos, ndo produzindo danos aos tecidos moles e perids-
teo. A salde dos mesmos é importantissimos para que nao
haja exposicao precoce dos materiais implantados.

Instrucoes especiais para a utilizacao em procedimentos
de correcoes periodontias

Um requisito basico para o tratamento periodontal bem su-
cedido inclui o controle de qualquer infeccao bacteriana, as-
sim como uma higiene oral cuidadosa. Aconselha-se dessa
forma, que haja uma fase de promocao de salde e preparo
de boca prévias aos procedimentos cirurgicos implantares,
associado a instruir os pacientes quanto aos procedimen-
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tos de manutencao de higiene oral. Em adicao, promover
um tratamento cuidadoso da lesdo periodontal (raspagem,
aplainamento de raiz, descontaminacio e debridamento)
antes do implante. A aplicacao do biomaterial granulado
nos defeitos dsseos deve ser acompanhada de uso de bar-
reira ou membrana para uma boa regeneracao tecidual.

Contraindicacoes

> O Bonefill, como todos os outros biomateriais, ndao deve
ser colocado em infeccao ativa existente ou em qualquer
outra doenca degenerativa que altere a qualidade do mate-
rial. Deve ser utilizado com precaucao especial em pacien-
tes com infeccdo aguda ou cronica no sitio cirurgico (ex: cis-
tos, osteomielite, periodontite ulcerativa necrosante aguda,
sinusites agudas)

> Nao devera ser utilizada em pacientes que nao estejam
aptos, sob ponto de vista clinico, a serem submetidos a uma
intervencao odontoldgica. Como por exemplo, em pacientes
com diabetes nao compensada.

> O Bonefill ndo é indicado para pacientes odontopediatri-
cos.

> Contra indicado para procedimentos diferentes do reco-
mendado no item “Indicacao de Uso”

> 0 Bonefill - materiais para enxerto dsseo, nao deve ficar

exposto ao meio externo.

Efeitos Adversos

No decurso de intervencdes cirurgicas, podem ocorrer per-
turbacdes na cicatrizacdo de feridas e/ou hematomas que
podem aumentar o risco de infeccao. Em casos de instabi-
lidade do implante, nao se pode excluir a possibilidade de o
material se deslocar e causar irritacao local.

Nota: Estudos in vitro (experiéncias celulares) e in vivo (ex-
perimentais, clinicos) demonstraram que Bonefill é um ma-
terial substituto dsseo (biocompativel] muito bem tolerado.
Estudos experimentais sobre mutagenicidade/genotoxici-
dade nao forneceram evidéncias de efeitos mutagénicos/
genotodxicos causados pelo produto.

Uso durante a gravidez e lactacao

N&o existem dados disponiveis sobre a utilizacdo do produto
durante a gravidez e lactacao. Por questdes de seguranca,
gestantes ou lactantes nao devem ser tratadas com Bone-
fill.

Uso em criancas e idosos
A seguranca e eficacia do Bonefill ndo foram investigadas
em criancas antes da maturidade esquelética

Precaucées, restricoes, adverténcias
1. ESTERIL - desde que mantida a integridade da emba-
lagem, prazo de validade e condicoes de armazenamento.
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2. USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL é de responsa-
bilidade do cirurgido dentista a sua capacitacdo prévia para
utilizar este produto. Somente profissionais habilitados e
com conhecimentos em técnicas cirlrgicas e em procedi-
mentos necessarios para utilizacdo adequada do produto
deverdo fazer uso do Bonefill. A utilizacdo de técnicas ci-
rargicas incorretas podera provocar desconforto como sen-
sacao dolorosa, hipoestesia e/ou edema. O tamanho das
particulas nao devera ser alterado.

3. PROIBIDO REESTERILIZAR E REPROCESSAR - Se rees-
terilizado ou reprocessado poderd ocorrer alteracdo das
propriedades fisico-quimicas e dos niveis de cristalinidade
do Bonefill, ocasionando reacao de corpo estranho.

4. PROIBIDO REUTILIZAR - Se reutilizado ou utilizado com
data de validade expirada a esterilizacao e funcionamento
deixam de ser garantidos, poderd apresentar irritacdo, in-
flamacdo e outros eventos adversos comprometendo a sau-
de e seguranca do paciente. A Bionnovation ndo recomenda
a reutilizacao, reprocesso ou reesterilizacao, descarte-o
conforme legislacao vigente para residuos hospitalares.

5. 0 uso do produto com técnicas cirurgicas e condicoes de
biosseguranca inadequadas poderao prejudicar o paciente
conduzindo a resultados nao satisfatorios.

6. Esterilize sempre os instrumentos antes de utiliza-los.
7. A avaliacao clinica e radiografica deve ser feita previa-
mente a cirurgia de instalacdo, para auxiliarem no correto
planejamento do tratamento. Determinacao de qualidade e
quantidade 6ssea, reparos e estruturas anatomicas e anali-
se dos dentes vizinhos.

8. Em todas as operacoes que envolvam o Bonefill devem
ser observadas técnicas apropriadas de assepsia e antis-
sepsia.

9. 0 uso abusivo de alcool, tabaco, drogas, corticoides ou a
falta de higiene bucal adequada podem prejudicar significa-
tivamente o sucesso do tratamento.

10. Todos os efeitos adversos em potencial como deiscén-
cia, inflamacao, hemorragia, deverao ser previamente in-
formados ao paciente.

11. E fornecido no estado estéril e depois de aberto deve ser
usado em condicdes assépticas. Deve-se trabalhar sempre
com campos estéreis, instrumentos apropriados ao proce-
dimento e em bom estado de conservacao a fim de eliminar
fontes de infeccao e danos ao produto.

12. 0 Bonefill deve ser utilizado apenas para a finalidade a
que se destina.

13. Caso surgirem complicacdes impossiveis de serem con-
troladas, inflamacdes do tecido ou evidéncia de infeccdo é
recomendada a remocao imediata do material.

14. O Bonefill é fornecido em embalagem dupla estéril (Ra-
diacdo Gama 25 kGy). Desde que a integridade da embala-
gem nao esteja de algum modo comprometida, conservara
o produto estéril até 5 anos a contar da data da esteriliza-

cao.
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15. Nao ha restricdes quanto a quantidade maxima de pro-
duto que possa ser implantado. A quantidade sera determi-
nada pelo profissional apds a analise do tamanho do leito
cirdrgico.

16. O cirurgiao devera avaliar a indicacao em pacientes que
sejam portadores de doencas ou que facam uso de medica-
cao que possam alterar o metabolismo reparacional.

17. O restante do material da embalagem nado devera ser
reutilizado, reesterilizado ou reprocessado, descarte-o de
forma descaracterizada conforme legislacao vigente para
residuos hospitalares, ndo descartar produtos contamina-
dos em lixo comum.

18. Em casos de efeitos adversos ocorridos no paciente, o
profissional responsavel devera entrar em contato imedia-
ta- mente com o SAC Bionnovation (Servico de Atendimento
ao Cliente) através do 0800 774 8181 ou e-mail sac@bionno-
vation.com. br. A Bionnovation Biomedical LTDA é respon-
savel por notificar a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria) sobre as ocorréncias pertinentes conforme pro-
cedimento interno de tecnovigilancia.

19. O Bonefill, foi desenvolvido de forma a evitar que seu
uso comprometa o estado clinico dos pacientes bem como
sua seguranca.

20. E recomendavel que o cirurgido mantenha um relatério
de acompanhamento da evolucao do caso juntamente com
os resultados.

21. Todos os substitutos 6sseos de origem bovina da linha
Bonefill sao fabricados com ossos de animais provenientes
de rebanho rastreado pelo sistema SISBOV. De acordo com
o0 enquadramento de risco geografico emitido pelo zoosa-
nitarios Internacional e pelo Scientific Steering Comitee da
Comunidade Europeia (SSCEC agosto de 2005) o Brasil € li-
vre de Encefalopatia Espongiforme Bovina (EEB). Porém, de
acordo com portaria 516/97, mesmo o Brasil se declarando
livre de Encefalopatia Espongiforme Bovina, e o processa-
mento a que sao submetidos os produtos sejam reconheci-
damente eficazes na inativacao do agente causal das EEBS
e 0s animais utilizados para a producao da linha Bonefill
sejam cadastrados no sistema Brasileiro de rastreabilidade
bovina e bubalina- SISBOV, todo produto de origem bovi-
na, ainda que remoto, ha risco de transmissao de EEB. Em
casos de aparecimento de sintomas da Doenca de Creutz-
feldt-Jakob (DCJ] o profissional de salde deverd notificar a
autoridade sanitaria.

22. Recomendamos que as etiquetas adesivas de identifi-
cacdo que acompanham o produto sejam anexadas a docu-
mentacao do paciente: prontuario clinico do paciente, lau-
do entregue ao paciente, nota fiscal de venda do produto,
controle do fornecedor e controle do cirurgiao responsavel
assegurando a completa rastreabilidade do mesmo.

23. 0 Bonefill, nao substitui totalmente e nao possui as pro-
priedades osteogénicas do osso autdgeno. Deve ser, por-
tanto, utilizado em defeitos dsseos que promovam nutricao
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adequada ao enxerto para que sua atividade osseoconduto-
ra aconteca.

24. E recomendavel o profissional levantar o estado de sad-
de geral do paciente observando situacoes e patologias que
podem promover um risco cirurgico e potencial reduzido de
sucesso na formacao 6ssea. Ex: Disfuncdes metabdlicas
ndo controladas como diabetes, osteomalacia, disfuncao
da tireoide, insuficiéncia renal ou hepatica grave, pacientes
com uso prolongado de corticoides, doencas autoimunes,
pacientes submetidos a radioterapia, tabagismo pesado.
25. Para assegurar a regeneracao do osso, Bonefill - mate-
riais para enxerto dsseo s6 devem ser implantado em tecido
0sseo vital e em contato direto com o osso hospedeiro. E
recomendavel o uso de barreiras ou membranas sobre o
Bonefill, cumprindo as recomendacdes das técnicas de re-
generacao ossea.

26. Para defeitos extensos, a adicao de osso autélogo é re-
comendavel. O Bonefill, ndo substitui e ndo possui as pro-
priedades do osso autégeno.

27. Depois de implantado o biomaterial, deve-se aguardar
um periodo entre 6 a 9 meses para o procedimento de im-
plante dentério, ou quando o implante ocorre simultanea-
mente ao enxerto, o mesmo periodo de aguardo deve ser
obedecido.

28. 0 aumento do rebordo com o biomaterial depende do
volume e poder nutricional do osso local receptor.

29. Apesar de todos os testes in vivo e in vitro de toxicidade e
biocompatibilidade ndo sinalizarem respostas secundarias,
nao podem ser totalmente excluidas reacdes de incompati-
bilidade ao Bonefill. Possiveis reacdes indesejaveis podem
ocorrer na sequéncia de qualquer cirurgia incluindo edema
no local da cirurgia, hemorragia, inflamacao local, perda
0ssea, infeccdo ou dor.

30. O profissional devera avaliar as caracteristicas do su-
porte 6sseo adequado para implantacdo, uma vez que a
densidade dssea é um fator varidvel e determinante no pla-
nejamento e execucdo de implantes enddsseos. Cada tipo
de densidade apresenta diversas vantagens e desvanta-
gens, o que ira determinar o planejamento mais adequado.
A densidade dssea influéncia a técnica cirlrgica e o tempo
de cicatrizacdo. Sendo assim, o conhecimento prévio sobre
densidade dssea torna-se um fator indispensavel para um
correto planejamento.

Segundo MISCH, C.E (1998]), existem 5 grupos de densidade
0ssea, independente da regiao na arcada dentaria, baseado
em caracteristicas macroscdpicas da cortical (porcdo ex-
terna do osso) e do trabeculado dsseo [(porcao interna do
0ss0):

D1 Osso cortical denso
D2 Apresenta cortical denso e osso trabeculado grosso
D3 Cortical dssea fina e trabeculado fino
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D4 Osso trabecular fino;
D5 Osso nao-mineralizado, imaturo

Dependendo da localizacao e do tempo pelo qual uma area
permaneceu edéntula, sua densidade sera variavel. Porém
existem areas onde os tipos 6sseos sdo mais comumen-
te encontrados: D1 é encontrado em mandibula anterior
atrofica; D2 é encontrado em regido de mandibula anterior,
mandibula posterior, e maxila anterior; D3 é encontrado em
regido de maxila anterior, maxila posterior, mandibula pos-
terior, e osteoplastia em osso D2; e D4 é encontrado em
regidao de maxila posterior. ldealmente o cirurgido devera
estabelecer um protocolo de controle do pds-operatério
incluindo as medidas tomadas nas situacdes encontradas.

E recomendado também que o cirurgiao mantenha um rela-
torio de acompanhamento da evolucdo do caso juntamente
com os resultados.

Nota: Nao ha restricdes de carga para o produto.

Cuidados pré e pos-operatorio

Na avaliacao pré-operatéria, a correta indicacdo dos mate-
riais e o emprego de técnicas e procedimentos compativeis,
assim como, o acompanhamento e controles pds-operatd-
rios, sao imprescindiveis para os resultados desejaveis.

Cuidados no pré-operatdrio: Todos os pacientes que irdo

submeter-se a um procedimento cirurgico deverao ser cui-
dadosamente examinados e avaliados, com vista a deter-
minacao do estado clinico e radiografico, assim como dos
déficits dentarios ou de osso ou tecido mole adjacente que
possam influenciar o resultado final da intervencao.

Cuidados no pos-operatério: produto nao deve ficar exposto

ao meio bucal no pés-operatério imediato. Deve haver boa
coaptacdo das bordas de retalho cirlrgico, a fim de ndo ha-
ver exposicdo do Bonefill, o que comprometera o resultado
da cirurgia. A exposicao ao meio bucal reduz drasticamente
o tempo de absorcao. Poderao ser prescritos analgésicos,
antibiodticos, repouso nas primeiras 24-48 horas, variando
em funcao do procedimento e da conduta técnica profissio-
nal.

Duracao de uso

Implantacado permanente (para toda a vida).

Métodos de esterilizacao
Bonefill é esterilizado radiacdo gama 25kGy e forne-
cido em embalagem dupla estéril.

Validade
A vida Gtil do Bonefill é de 5 anos. O prazo de validade esta
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impresso na caixa dobrada, na embalagem secundéria e
também na embalagem primaria. Bonefill ndo deve ser uti-
lizado apds o prazo de validade impresso na embalagem.

Restricoes ou perda de usabilidade antes da data de ven-
cimento

Em caso de danos na embalagem primaria (frasco) ou na
embalagem secundaria (embalagem destacavell, a esteri-
lidade do Bonefill ndo é mais garantida. Sob tais circuns-
tancias, o Bonefill ndo deve mais ser utilizado. O conteudo
de embalagens nao utilizadas, mas abertas ou danificadas,
nao deve ser reesterilizado e devera ser descartado.

Armazenamento

O Bonefill deve ser armazenado na sua embalagem origi-
nal. Manter em temperatura entre 15°C e 25 °C. Evitar o
contato com fontes de calor, umidade ou 0 armazenamento
do produto diretamente sob luz solar, pois isto pode causar
danos a embalagem, o que, por sua vez, pode resultar na
perda de esterilidade do produto.

Rastreabilidade
Todos os produtos possuem numeros de lote sequencial
que permitem a rastreabilidade do sistema, promovendo
desta forma, maior seguranca ao profissional e paciente.
A rastreabilidade é assegurada por etiqueta adesiva (5 eti-
quetas) fornecida na embalagem, trazendo informacées so-
bre a fabricacao: o nome ou modelo comercial, identificacao
do fabricante, codigo do produto, ndmero do
lote e nimero do registro na ANVISA. As etiquetas devem
ser arquivadas nos seguintes documentos:

- No prontuario clinico do paciente;

= No laudo entregue para o paciente;

- Na documentacao fiscal que gera a cobranca;

- Com a empresa que o forneceu;

= Com o cirurgiao responsavel;
Nota: O profissional deve informar ao paciente da exis-
téncia das etiquetas, as informacdes contidas nela e ins-
trui-lo a guarda-la.

Cuidados com o descarte do produto

O descarte do produto deve obedecer as leis ambientais e
de biosseguranca vigentes. Nao descarte produtos conta-
minados em lixo comum.

TERMO DE GARANTIA LEGAL

De acordo com o Cddigo de Protecao e Defesa do Consumidor
Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990

A empresa Bionnovation Biomedical Ltda., em cumpri-
mento ao Art. 26 da Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990
vem por meio deste instrumento legal, garantir o direito do

consumidor de reclamar pelos vicios aparentes ou de facil
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constatacao de todos os produtos por ela fabricados e co-
mercializados, pelo prazo de 90 dias, a contar da data de

entrega efetiva dos produtos. Tratando-se de vicio oculto, o

prazo decadencial inicia-se no momento em que ficar evi-
denciado o defeito, conforme disposto no Paragrafo 3° do
Art. 26 da Lei 8.078.

Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o
consumidor deverd observar as condicoes abaixo descritas:

> Nao permitir que pessoas nao autorizadas manipulem ou
realizem procedimentos com os materiais ou produtos em
questao.

> Nao permitir o uso indevido bem como o mau uso dos
materiais ou produtos em questao.

> Seguir detalhadamente todas as orientacdes de uso, bem
como os cuidados descritos no Manual do Usuario ou Ins-
trucoes de Uso.

Declaramos verdadeiras as informacdes apresentadas
neste Modelo de Instrucoes de Uso.

CELSO JUNIOR Assinado de forma digital por
MARQUES:27560222 yusqiesirssnnzeds
846 Dados: 2023.09.26 15:47:18 -03'00'

Responsavel Legal
Celso Junior Marques

ROSELAINE DOS Assinado de forma digital por

SANTOS PINTO ROSELAINE DOS SANTOS
PINTO MARQUES:27105450800

MARQUES:27105450 pados: 2023.09.26 15:49:23

800 -03'00'

Responsavel Técnico
Roselaine dos Santos Marques | CRF 88205
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