Puxe o misturador para baixo até que o pistao pare. Remova
0 émbolo da cdmara do liquido e encaixe-o na haste do
misturador (fig. 5). O misturador fica ent&o estabilizado.

Coloque o seletor da seringa na posigéo “inject” (injetar)
rodando o aro no sentido anti-horério (fig. 6).

Segure na seringa na posigao vertical com a ponta para
cima (fig. 7). Pressione o pistéo lentamente para expelir o ar.

Encaixe a canula (acompanha o produto) na seringa (fig. 8) e
empurre 0 émbolo e o misturador para injetar o Bpro® INJECT.

Efeitos Adversos

Os efeitos adversos do Bpro® INJECT séo os que
normalmente se associam a este tipo de cirurgia.

Incluem-se os seguintes: - Consolidagéo retardada;

* Infecgao da ferida; + Perda de reducao;
» Inexisténcia de + Embolia;
consolidagéo; + Nova fratura.

- Deiscéncia da ferida;

Aocorréncia de qualquer um destes efeitos pode obrigar
a uma cirurgia adicional e/ou a remogao do material.

Condi¢des de armazenamento e conservagao

O Bpro® INJECT tem de ser mantido a temperatura
entre 10°C e 40 °C

Adverténcias e Precaugoes

O Bpro® INJECT é esterilizado por radiagéo gama.
Antes de utilizar: verifique a data de validade,
certifiqgue-se de que o protetor da esterilizagdo
esta intacto e que o indicador de esterilizagdo
esta vermelho.

NAO UTILIZE o produto se a embalagem estiver
aberta ou danificada.

O Bpro® INJECT é um produto para uma Unica
utilizacdo. Nao pode ser reutilizado. Nao pode ser
novamente esterilizado.
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ENXERTO OSSEO DE TRIFOSFATO

DE CALCIO (B-TCP)



Bpro® INJECT

Descri¢ao de produto

O enxerto 0sseo Bpro® INJECT é constituido por Beta-
Tricalcio Fosfato (B-TCP). O enxerto dsseo Bpro® INJECT
€ um osteoestimulador auto-endurecedor injetavel que,
quando implantado, promove um ambiente no qual as
células se diferenciam em osteoblastos e promovem a
osteogénesenossitiodo defeito dsseo. O enxerto 6sseo Bpro®
INJECT ¢é bioabsorvivel, ndo necessitando uma segunda
intervengao cirdrgica. Vem num dispositivo que funciona
como misturador e aplicador com dois compartimentos, ja
contendo um pd (sais de fosfato de calcio) e uma solugéo
aquosa contendo o endurecedor. Quando estes  dois
componentes sdo misturados na seringa, forma-se uma
quantidade injectavel de Beta-Tricélcio Fosfato (3-TCP)
incorporados em uma matriz de sais de fosfato de calcio,
gue endurece in vivo em aproximadamente 6 minutos.

O dispositivo contendo 0 enxerto 6sseo Boro® INJECT é
constituido por duas camaras: independentes, uma contendo
pd (1) e aoutra contendo o liquido endurecedor (2); Um pistdo
misturador nocompartimentodopd (3);Um seletor multiposicio
que permite atransferéncia domaterial entre os compartimentos
eaaplicacdodoenxerto(4);,Uma saida ‘luerlock’ paraadaptacdo
da canula aplicadora (5) para conduzir a aplicagao; Um émbolo
(6) para transferéncia do liquido para o compartimento que
contém o po. Canula metdlica de acesso (7). O Bpro® INJECT
€ um produto para uso Unico, esterilizado por radiagdo gama. O
produto é valido por 2 anos apds a esterilizagao.

Modo de Uso
LEIA ATENTAMENTE ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO

Preparacao
O Bpro® INJECT ¢é fornecido em um dispositivo
auxiliar que proporciona as condi¢bes ideais para a
preparacao e para a injegao.

+ Duas camaras independentes, uma contendo po

(1) e a outra contendo o liquido endurecedor (2);

+ Um misturador colocado no compartimento

do po (3);

Um seletor multiposicdo que permite a

transferéncia do liquido endurecedor para a cdmara do
po e, depoais, a injecdo do material composto (4);

- Uma ponta ‘luer lock” (5) a qual € possivel fixar cateter
ou trocarte para conduzir a aplicagao;

- Um émbolo (6) que permite aplicar presséo no pistao
da céamara que contém o liquido para transferi-lo para
0 compartimento que contém o po.

IMPORTANTE: Para garantir as propriedades 6timas da
preparacao do Bpro® INJECT, é necessario que o nivel do
liquido endurecedor esteja entre as marcas de graduagao
35mledmLE importante respeitar as etapas seguintes
da preparacao do Bpro® INJECT antes de iniciar a injegao.

Transferéncia do liquido endurecedor:

Nesta etapa, a seringa tem de estar na posicao vertical,
com a ponta para cima. Cologue o seletor da seringa na
posicéo “transfer” (transferir) rodando o aro no sentido
horério (fig. 2). Encaixe o émbolo no pistdo da camara do
liquido endurecedor e empurre-o até que todo o liquido
tenha passado para a camara do p¢ (fig. 3). Quando
terminar esta operacao, rode o aro no sentido anti-horario
para voltar a posigdo “closed” (fechado).

+ Mistura do pé + liquido endurecedor:

Nesta etapa, a seringa tem de ficar apontada para
baixo, o bloqueador do compartimento do pé tem
de estar corretamente encaixado na seringa e o
seletor tem de estar na posicao “closed” (fechado).
Para misturar o p6 com o liquido endurecedor,
segure a seringa com uma méao e a extremidade
do misturador com a
outra mao. Em seguida,
rode o misturador num
movimento repetido
direita-esquerda por
toda extenséao da
camara até que ambas
as extremidades néo
possam avancar -mais
(fig. 4). E possivel que
escape uma pequena
quantidade de p6 através
do blogueador no inicio
da operagao de mistura.

IMPORTANTE: E importante repetir — estes
movimentos durante trés (3) minutos para se
obter uma mistura uniforme. Certifique-se de que
o produto fiqgue bem misturado em ambas as
extremidades. O produto nao pode ser injetado
caso ndo se tenha obtido uma boa mistura.



