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Infinidad de veces al afno Biomet ayuda a un cirujano a
proporcionar atencion personalizada a un paciente.

La ciencia y el arte de la atencién médica es proporcionar la
solucién adecuada para cada paciente. Eso requiere maestria
clinica, una conexion humana entre el cirujano y el paciente, y
las herramientas idéneas para cada situacion.

En Biomet nos esforzamos por ver nuestro trabajo con los
ojos de un cirujano y un paciente. Tratamos cada solucién que
damos como si fuera para un familiar.

Nuestro acercamiento a la innovacion crea soluciones reales
que ayudan a todos los cirujanos a prestar asistencia
personalizada duradera para cada paciente, tanto si la solucion
requiere una técnica quirdrgica minimamente invasiva, como
biomateriales avanzados o un implante a medida.

Cuando un cirujano se pone en contacto con un paciente
para ofrecer atencion personalizada, se satisface el
compromiso médico.



BioCUE BMA Sistema de concentracion de Aspirado de
Médula Osea

El aspirado de médula 6sea ha demostrado ser un medio seguroy
efectivo para obtener células nucleadas. En un aspirado de médula
6sea la concentracion de células nucleadas es baja. El sistema de
concentracion BioCUE se disené para ofrecer una concentracion
eficiente de aspirado de médula ¢sea (AMO) autdloga.

El aspirado de médula ¢sea contiene células progenitoras
mesenquimales que son capaces de proliferar y diferenciarse en
distintos tejidos blandos y duros. Utilizando tecnologia BioCUE,
esas células progenitoras se pueden concentrar en el mismo
quiréfano en que se interviene al paciente. Evidencias clinicas
sugieren que la concentracion celular incide positivamente en el
resultado clinico de los procedimientos de injertos 6seos.’

Las caracteristicas del kit son:

e Todos los componentes necesarios para obtener y procesar
aspirado de médula 6sea autéloga en un quirdéfano

e Recuperar el 80% de las células nucleadas a partir
de una toma de aspirado de médula ésea?
e Un tiempo de procesado de 15 minutos

e Capacidad de procesar 30 o 60 ml de
aspirado de médula 6sea



BioCUE BMA Sistema de concentracion de Aspirado de
Médula Osea

El concentrado de aspirado de médula ¢sea obtenido con el sistema de concentracion BioCUE se puede utilizar
de diferentes formas. Se puede utilizar en distintas aplicaciones ortopédicas®??, sola o en combinacién con
plasma rico en plaquetas, matriz 6sea desmineralizada o un sellador de fibrina.

La cartera de Biomet comprende todo lo necesario para satisfacer una variedad de necesidades quirdrgicas.
Biomet ofrece soluciones que abordan los aspectos esenciales de la regeneracion ¢sea: osteoconduccion,
osteoinduccion y osteogénesis ofreciendo una combinacion Unica de células progenitoras autdlogas, factores de
crecimiento (sefales) y matriz osteoconductora (porosa), los tres elementos clave para la regeneracion del hueso.

Elementos basicos de la curacion 6sea

Scaffold / Matriz:
Bonus Il DBM*!
ProOsteon
InterGro®
Calcibon Inject
Proteinas / Factores de crecimiento: Células osteoprogenitoras:

Factor Osteogénico
Factor Osteompromotor

Bonus | DBM*

BioCUE BMA
GPSII

2 " Bonus Il DBM vy InterGro solo estan disponibles en determinados paises
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Retraso de la consolidacion y pseudoartrosis®#

e Necrosis avascular®”

Enfermedad degenerativa discal®®

Defectos de cartilago'®'4

Defectos 6seos'®??

Fijacion de implante dental?®-24

Quistes 6seo0s?°26

—>

Concentrado de aspirado de médula ésea, plasma Concentrado de aspirado de médula 6sea y Bonus I
rico en plaguetas y Bonus Il DBM aplicados a una DBM aplicados a una pseudoartrosis de rodilla.
pseudoartrosis de peroné.

Concentrado de aspirado de médula 6sea y Bonus I Concentrado de aspirado de médula 6sea y Bonus
DBM en cirugia de columna vertebral. I DBM aplicados a un retraso de consolidacion de
cadera.
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Ejemplos de aplicaciones de injertos
0seos con autoinjertos/aloinjertos

El resultado del aspirado y concentrado de médula ¢sea a partir del sistema de concentracion
BioCUE, se puede aplicar a un foco quirdrgico o se puede mezclar con material de injerto antes de
la aplicacion, como se estime necesario segun los requisitos de uso clinico.

® Reseccion ¢sea

e Fracturas de humero proximal

® Reconstruccién de hombro

¢ Cirugia de reparacion

e Cirugia de implantes

¢ Osteotomias
e Quistes 6seos

® Fusiones vertebrales y ¢ Fracturas de fémur proximal
o Cajetines intersomaticos ¢ Reconstruccion de cadera
¢ Necrosis avascular

eFracturas de fémur distal

e Cierre toracico . e Fracturas de cubito/radio distal

eFracturas de tibia/peroné distal

eFusiones de pie y tobillo eFracturas de tibia proximal

¢ Osteotomia de Evans/Cotton eReconstruccién de rodilla

*Quistes 6seos e Osteotomias de cufia abierta

*Reconstruccion de bloqueo
6seo de LCA

e Charcot

eCuhas de aloinjerto
complementarias
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Médula Osea

Input 50 ml de aspirado de médula ¢sea
ACD-A 10 ml
Output 6 ml de cAMO
Output de plasma 25-35 ml
Recuperacion de células nucleadas 78.7%?
Tiempo de centrifugado 15 minutos
Velocidad de centrifugado 3200 RPM

Seis orificios situados en la punta distal que permiten mejor aspiracion

e [ estilete, con su punta de trocar, hace posible penetrar facilmente en la
cavidad de la médula ¢sea

e Mango de disefo ergondmico que permite maniobrar de manera segura
en el momento de penetrar en la cavidad de la médula dsea, ya que
distribuye la fuerza homogéneamente

e Estilete extra con punta roma. Este estilete se puede usar cuando el
trocar esta dentro del hueso. La punta roma evita continuar con el trocar
a través de la segunda corteza. Esto puede pasar en pacientes con
calidad 6sea deficiente.

Seis orificios en la punta distal
para una mejor aspiracion

Cada aguja viene con una punta de
trocar y una punta roma para dar
opciones al cirujano
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El procedimiento de BioCUE, como se describié anteriormente,
se realiza casi completamente en un area estéril. Solo los
pasos de centrifugacion se llevan a cabo en un area no estéril.

1. Preparacion del paciente

Una vez realizada la anestesia, sitUe al paciente en decubito
lateral, o supino. Mediante una técnica estéril, prepare la piel
con antiséptico y pano quirdrgico.

Figura 1

2. Enguaje y prepare las jeringas y la aguja
Asegurese de poner un recipiente estéril en el campo estéril
para echar dentro el ACD-A.

La enfermera fuera del campo estéril sostiene el vial de
ACD-A frente a la enfermera que hay en el campo estéril. La
enfermera del campo estéril coge una jeringa de 30 ml con
una aguja rosa (incluida en el kit BioCUE).

La enfermera del campo estéril extrae 5 ml de ACD-A con la
jeringa de 30 ml. Tira del émbolo de la jeringa completamente,
asegurandose de que el ACD-A recubre toda la superficie
interior de la jeringa. Después se extraen 10 ml de solucion
de ACD-A con una segunda jeringa de 30 ml. Tira del émbolo

de la jeringa completamente, asegurandose de que el ACD-A
recubre toda la superficie interior de la jeringa. Figura 2
Acople la segunda jeringa de 30 ml a la aguja de aspirado
y bafne con ACD-A, asegurandose de que queden 5 ml de
ACD-A en la jeringa de 30 ml. Retire la aguja de aspirado y
vuelva a colocar el trocar.
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3. Posicion y avance de la aguja

La espina iliaca anterior superior (ASIS) debe palparse sobre
la cresta iliaca anterior. Aproximadamente dos centimetros
posteriores desde la espina iliaca anterior superior (ASIS) se
hace una pequena incision. El conjunto del trocar se utiliza
para punzar la cresta iliaca a través de la incision (figura 1).
Se identifican los bordes medial y lateral de la cresta iliaca y
entonces el conjunto del trocar se acopla en el centro de la
corteza superficial de la cresta iliaca (figura 2).

Se sostiene el trocar en la palma y se ejerce presion suave
pero firme. La aguja se gira a favor y en contra de las agujas
del reloj hasta que se avanza entre las corticales de la cresta
iliaca. Compruebe que todos los orificios de la aguja de

aspirado estan dentro de la superficie cortical. )
Figura 3

4. Retirar el estilete

Entonces se retira el trocar interno vy la jeringa que contiene
ACD-A se enrosca en el trocar (figura 3).

5. Aspirar médula 6sea

Siga el prospecto del fabricante de la aguja de aspirado para
obtener una cantidad total de 60 ml de AMO anticoagulada
(5 ml ACD-A mezclada con 25 ml AMO por jeringa de 30 ml),
usando las dos jeringas preparadas en el paso anterior.

En el caso del sistema BioCUE Mini, solo se usara una jeringa

de 30 ml (5 ml ACD-A mezclada con 25 ml AMO por jeringa
Figura 4
de 30 ml).
Después de aspirar 3-5 ml de médula dsea, desconecte la
jeringa, vuelva a colocar el trocar interno y redirijalo 15-20
grados (figura 4). Con la jeringa desconectada, inviértala para
mezclar la médula 6sea con ACD-A.

Técnica de aspiracion de médula ¢sea del Dr. Steven Theiss.
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Preparacion del concentrado de aspirado de medula ésea (CAMO)

1. Cargue el aspirado de médula 6sea
Desenrosque el tapdn del acceso central n.° 1y retire el tapdn
y la guia de proteccion verde (figura 1).

Figura 1

Cargue el aspirado lentamente de las dos jeringas de 30 ml
en el acceso central n.° 1 (figura 2).

Sistema BioCUE BMA Mini: Cargue el aspirado lentamente
de la jeringa de 30 ml en el acceso central n.° 1

Figura 2

Retire el protector del tapdn blanco. Rosque el tapdn blanco
en el acceso central n.° 1 (figura 3). Ahora el tubo esta listo
para transferirlo al area no estéril y continuar con el paso de
centrifugacion.

Figura 3
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2. Equilibrar centrifugadora
Pulse el botdn rojo para liberar la tapa de la centrifugadora.
Abra y coloque el dispositivo en la centrifugadora (figura 4).

Sistema BioCUE BMA Mini: Si se utiliza el kit Mini, se deben
insertar en la centrifugadora las cubetas mini de color purpura.

Figura 4

Llene el contrapeso de Biomet Biologics con 60 ml de
solucion salina estéril y coldquelo en el lado opuesto de la

centrifugadora (figura 5).

Sistema BioCUE BMA Mini: Llene el contrapeso de Biomet
Biologics Mini con 30 ml de solucion salina estéril y coléquelo
en el lado opuesto de la centrifugadora.

Figura 5

3. Centrifugado de BioCUE BMA

Cierre la tapa. Fije la velocidad a 3200 RPM vy el tiempo a
15 minutos. Pulse el botdn verde para que empiece a girar.
Cuando se completa el ciclo, la tapa se puede abrir durante
60 segundos (figura 6).

Cuando el centrifugado finaliza, la centrifugadora se cierra
automaticamente después de 60 segundos. Pulse el botdon
rojo para liberar la tapa y abrir.

Figura 6
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Médula Osea

4. Extraer el concentrado de aspirado de médula ésea
(cAMO)

Retire el cilindro BioCUE BMA de la centrifugadora vy
compruebe que el aspirado de médula 6sea se haya separado
en tres capas distintas.

La enfermera instrumentalista del area estéril recoge el plasma.
La enfermera que hay fuera del campo estéril quita el tapoén
amarillo, inclinaelcilindroylaenfermeradel campo estérilacopla
la jeringa de 30 ml estéril en el acceso lateral n. © 2. El plasma
se retira cuidadosamente.

La enfermera del campo no estéril vuelve a poner el tapdn
amarillo en el acceso lateral 2.

5. Resuspender cAMO

Sosteniendo el tubo en vertical, la enfermera del campo no
estéril agita ligeramente el cilindro durante 30 segundos para
resuspender las células cAMO (figura 8)

6. Extraer cAMO

La enfermera del campo no estéril transfiere la jeringa estéril
de 10 ml al area estéril. También quita el tapon rojo del acceso
lateral n. © 3. La enfermera del campo estéril acopla la jeringa
de 10 ml y extrae cuidadosamente el cAMO del cilindro, que
sostiene la enfermera en el campo no estéril (figura 9).

10

Campo
estéril

Campo no
estéril

Figura 7

Campo no
estéril

Figura 8

Campo no
esteéril

Campo estéril

Figura 9
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La matriz 6sea desmineralizada es un equilibrio ideal entre aloinjerto y autoinjerto. Promueve el crecimiento
06seo proporcionando factores de crecimiento osteoinductivos y un scaffold osteoconductor. El sistema de
concentracion de BioCUE BMA suministra un concentrado de células progenitoras que son un medio para
proporcionar una fuente de células osteogénicas, con capacidad osteoinductora en distintos procedimientos.
Esta potente combinacion de Bonus Il DBM vy el sistema de concentracion

BioCUE BMA ofrece al cirujano la combinacion de un concentrado de células y senales

que se necesitan para que la regeneracion ¢sea tenga éxito. (Tabla 1)

Tabla 1
Bonus Il DBM N
(con cAMO) DBM tradicional
Scaffold Si si
Senales Si si
Células Si No

La cirugia no es una cadena de montaje. Cada paciente tiene necesidades especificas.

El concentrado de células mesenquimales obtenidas mediante el sistema BioCUE BMA se puede transferir
facilmente a hueso sintético hidratado, de aloinjerto y autoinjerto. Eso permite al cirujano personalizar de acuerdo
con la aplicacion. Segun las caracteristicas de manipulacion deseadas hay que usar las siguientes proporciones:
(Tabla 2)

Tabla 2
Proporcion Forma de
hidratacion: Aplicacion administracién Consistencia
Liquido-Bonus DBM
10 ml: 10 ml Inyecciones . .
percutaneas Canula de boquilla .
5ml: 5 ml . Gelatinosa
Defectos fina
1 ml: 1 ml .
contenidos
6 ml: 10 ml Densidad . .
3ml:5ml estandar, Cénula ;ij:aboqunla Masilla
0.6 ml: 1 ml Moldeable
amitomi |
2ml:5ml 9 Bloque cilindrico Compacta
con
0.4 ml: 1 ml - S
irrigacion intensa

11
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Con el sistema de obtencion de plasma rico en plaquetas GPS Il se pueden obtener las plaguetas del propio
paciente de una forma muy concentrada (plasma rico en leucocitos y plaquetas (L-PRP)). Se sabe que cuando se
activan las plaquetas se liberan factores de crecimiento. Los factores de crecimiento son importantes para diversos
procesos como:

Multiplicacion celular

e Angiogénesis

e Epitelizacion

e Formacion de tejidos

e Formacion de matriz extracelular

e Diferenciacion celular

La adicion de plasma rico en plaquetas (PRP) a aspirado de médula ¢sea ha demostrado estimular la proliferacion
de células progenitoras mesenquimales in vitro?’-28, |n vivo, la adicion de PRP a células progenitoras de médula ésea
y aloinjertos ha contribuido a mejorar la integracién de aloinjertos y a mejorar la formacién de hueso.?°

La combinacion de L-PRP y cAMO con sustituto ¢seo sintético ha demostrado ser similar al autoinjerto en un
defecto metafisario de tamafio critico: creado quirdrgicamente en la tibia proximal en mini-pigs.* 2°

*Los datos de animales no son necesariamente indicativos de resultados clinicos.

12
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Paso 1

Acople la jeringa de 30 ml a la valvula lateral del sistema de
preparacion de injertos que contiene Bonus Il DBM. Con las
dos manos en la jeringa de 30 ml, traccione el émbolo de la
jeringa hasta que esté totalmente extendido. Gire el émbolo para
conectar el mecanismo de bloqueo. Retire la jeringa y repita el
proceso por segunda vez para obtener el vacio deseado (figura
1).

Figura 1

Paso 2

Retire la jeringa de vacio de 30 ml. Acople la jeringa que
contenga el concentrado de aspirado de médula 6sea a la
valvula del dispositivo que contiene la DBM con o sin la adicion
de PRP. Agregar liquido adicional producira un material mas
fluido (figura 2).

Figura 2

N

Paso 3 \
Separe la jeringa. Presione el émbolo durante diez segundos.

Eso ayuda a la hidratacion. Inmediatamente, antes de extraerlo
del dispositivo, bombee suavemente el émbolo dos veces
(figura 3).

Figura 3

Paso 4

Retire el tapén del extremo del dispositivo que contiene
la DBM y haga salir el injerto del sistema usando el émbolo
(figura 4). Como alternativa, se puede acoplar la boquilla,
accesorio que contiene el kit Bonus || DBM.

Figura 4
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BioCUE BMA Sistema de concentrado de aspirado de médula ésea

Kit BioCUE BMA Mini 800-0612A
kit BioCUE BMA simple 800-0613A
Aguija de aspirado de médula 6sea 800-0705

()

(1) Cilindro BioCUE BMA

(1) Aguja de aspirado
de médula 6sea

Bonus || DBM

(5) 18 Aguja

medidora Etiquetas ID

del paciente
30 ml de ACD-A

(4) Jeringas de 30 ml

(2) Gasas
hidrofilas

(1) Cinta adhesiva

(1) Jeringa de 10 ml

(1) Aguja de aféresis

(2) Gasa 2x2

Bonus Il DBM (5 ml) 48-DBM5
Bonus Il DBM (10 ml) 48-DBM10
Aplicador curvado Bonus DBM 800-0526
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Sistema de de obtencién de plasma rico en plaquetas GPS lli

Cilindro de sepracion de plaguetas Mini 800-0670A
GPS I
Cilindro de geparaaon de plaquetas 800-0675A
simple GPS I
Cilindro de separacion de plaquetas .
doble GPSIII 800-0680A

Desechable
cilindro de
separacion

Jeringa de
ACD-A de 30 ml

Cinta
adhesiva*

Etiquetas ID
del paciente

*Indica elementos del kit de
extraccion de sangre

(5) 18 Aguja
medidora* Jeringa de 60 ml (1)*

Jeringa de 10 ml (1)*

Jeringa
de 30 ml (1)*

Gasas hidréfilas*

(2

Torniquete*

Set de 18 agujas
medidoras*
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