Instrucao de Uso

AktiBone Granules

Enxerto para Ossos e Dispositivos Associados
01 unidade de AktiBONE Granules

ATENGAO:

Leia atentamente todas as instrugdes antes da utilizagao. Cumpra todas as adverténcias e precaugoes
mencionadas nestas instrugdes. A ndo observacao destes pontos podera levar a ocorréncia de complicagdes.

——|MODELOS

4 Referéncia Descri¢io Tamanho Da Particula (mm) Volume (cc)
XAK-GL1.0 AktiBONE Granules 1-3 1
XAK-GLS AktiBONE Granules 1-3 5
XAK-GL10 AktiBONE Granules 1-3 10
XAK-GL16 AktiBONE Granules 1-3 16
XAK-GMO.5 AktiBONE Granules 0,5-1 0,5
XAK-GM1.0 AktiBONE Granules 0,5-1 1
L XAK-GMS5 AktiBONE Granules 0,5-1 5 )

—— | DESCRICAO

AktiBONE Granules é um substituto dsseo bioativo, sintético e biocompativel (biovidro 45S5).
AktiBONE Granules tem por funcao preencher temporariamente um defeito dsseo de origem traumatica,
patoldgica ou cirurgica.

——{COMPOSIGAO

Os granulos de AktiBone (45S5) consistem apenas em elementos encontrados naturalmente no tecido dsseo:
24,5% de oxido de célcio (Ca0), 6% de pentoxido de fosforo (P,0,), 24,5% de dxido de sddio (Na,0) e 45% de
dioxido de silicio (SiO,).

— | MECANISMO DE AGAO / DESEMPENHO

AktiBone Granules entra em contato com o tecido dsseo e fluidos bioldgicos. Os granulos bioativos sdo
compostos unicamente por elementos presentes naturalmente no tecido dsseo (Ca, P, Na, Si, O). A liberacéo
de ions durante a reabsorc¢ao permite a formagédo de uma camada superficial de hidroxiapatita carbonatada,
cuja composicao e estrutura sdo semelhantes a fase mineral do osso. Esta camada confere ao AktiBone
Granules sua propriedade de osteoconducgao e cria uma forte ligagao quimica entre os granulos e o tecido vivo,
ao mesmo tempo em que a alta concentracao de ions aumenta o pH local e a pressdo osmotica, o que promove
a propriedade antibacteriana do biomaterial.

O uso clinico pretendido é o preenchimento, a reconstrugéo e/ou a fusao de defeitos dsseos, promovendo a
regeneracao do osso.

Os principais beneficios associados sdo a reducao de morbidade no local do enxerto efou a
auséncia/diminuicdo de amostragem dssea autdloga com diminuigao da dor na coluna, ortopedia e CMF, e
limitagdo de doenga recorrente/residual no destino otorrinolaringoldgico.

Todos os beneficios (principais e adicionais) influenciam a melhoria da qualidade de vida dos pacientes.
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— | INDICAGOES DE USO

AktiBone Granules é indicado em caso de perda ou falta de substéncia dssea para defeitos ésseos de origem
traumatica, patoldgica ou cirdrgica quando solu¢des autdlogas ndo sao aplicaveis ou suficientes em cirurgias
ortopédicas, coluna / neurocirurgia, cranio maxilo facial (CMF) e otorrinolaringologia (ORL) em adultos e
populacéo pediatrica (mais de 10 kg).

- Fusdo ou reconstrugao de deformidades e doencas degenerativas na coluna vertebral;

- Fus@o ou reconstrugao de deformidades e patologias dsseas degenerativas em ortopedia;

- Preenchimento e reconstrucao de defeitos dsseos por ressecgdo de tumores, cisto ou infecgao
(osteomielite);

- Preenchimento dos defeitos 6sseos em caso de revisdo de protese;

- Preenchimento de defeito dsseo cirtrgicol (dreas doadoras apds remocéo do autoenxerto etc.);

- Preenchimento apds remogao de colesteatoma;

- Preenchimento e reconstrucao devido a patologias de maxila e periodontais.

Deve ser utilizado por cirurgides qualificados (ortopedistas, neurocirurgides, cirurgides maxilofaciais,
estomatologistas e otorrinolaringologistas) treinados em técnicas de enxerto e fixagio dssea e que leram
estas instrugdes de uso.

Nota 1: Para defeito dsseo cirurgico, o XAK-G é utilizado para preencher qualquer cavidade éssea sem indicagéo especifica e/ou terapéutica direta propria,
atuando apenas como substituto ésseo (enxerto ésseo mineral).

— | CONTRAINDICAGOES

AktiBone Granules nao devem ser utilizado:

- Em pacientes que sofreram traumas graves com feridas externas abertas perto do defeito, que podem
infeccionar, onde nao é possivel a devida cobertura do leito ésseo apds a realizagao do enxerto;

- Em pacientes com alergia conhecida ao vidro bioativo ou aos seus constituintes (Ca*, PO,*, Na* e Si(OH),);

- Em pacientes com condigdes ou doencgas pré-existentes que possam interferir na adequada cicatrizagao dos
tecidos;

-No osso irradiado (de acordo com critérios radiolégicos indicativos de osteonecrose);

- Para substituir estruturas sujeitas a alto desgaste/forgca mecanica;

- Em pacientes durante infecgdes renais e hepaticas graves;

- Em conjunto com tratamento conhecido que pode afetar o sistema esquelético;

- No caso de fistula liquérica em cirurgia cranio espinal;

- No servigco de neonatologia.

Até o momento, nao ha dados clinicos disponiveis sobre seu uso em gestantes ou lactantes. Como medida de
seguranga, nao € recomendada a implantacdo de AktiBone Granules. Além disso, é necessaria uma
adverténcia para pacientes tratados em situacdes clinicas especiais (tumor, quimioterapia e radioterapia em
curso, imunodeficiéncia).

——|MODO DE USO

A embalagem deve estar intacta.

Verifique o produto antes da utilizagao a fim de excluir qualquer possibilidade de deterioracao. Se for o caso,
nao utilizar.

- Verifique a data de validade. Nao utilizar o produto se este estiver vencido.

- Nao utilizar se a embalagem estéril (blister) estiver danificada, aberta ou exposta a condigdes ambientais
diferentes das especificadas.

- Eliminar todos os tecidos moles e/ou patoldégicos do local de implantagao.

- Abra o blister externo (barreira estéril) e retire o blister interno no campo estéril.

- Uma vez preparado o sitio cirurgico, abra o blister interno.

- Se necessario, misturar o granulo em recipiente estéril com outro constituinte (solugéo salina, osso autélogo
do local de implantacdo e/ou osso de outro sitio operatdrio, medula dssea e/ou sangue do paciente)
dependendo do contexto clinico, especialidade cirdrgica e da pratica do cirurgido. Do ponto de vista
terapéutico, ndo héa diferenga entre o uso destas misturas em relagcdo ao AktiBone Granules utilizado
isoladamente em qualquer situacao: a escolha depende da pratica do cirurgido, da patologia do paciente e dos
constituintes disponiveis.
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- Nao execute a mistura na embalagem que contém os granulos (blister interno), pois a hemocompatibilidade
ou a compatibilidade do blister com outros constituintes ndo foram avaliadas.

- Utilizando um instrumento estéril, preencha o defeito. Nao comprima o material no local nem remova o
sangue/umidade do enxerto posicionado.

- Apds a colocagao do AktiBone Granules, assegure o fechamento primario dos tecidos moles no local do
enxerto. Membranas reabsorviveis ou ndo reabsorviveis também podem ser utilizadas para o fechamento.

- Este dispositivo é seguro para Ressonancia Magnética.

——|PRECAUCOES

Precaucdes e alertas relacionados ao procedimento cirtrgico

- Os principios gerais de assepsia e medicagdo do paciente devem ser observados no uso de AktiBone
Granules.

- AktiBone Granules ndo substitui o tratamento com antibidticos durante a infecgao.

- Alinteragao do AktiBone Granules com medicamentos nao foi avaliada. A combinagao de qualquer substancia
medicamentosa com AktiBone Granules durante a implantacao é de responsabilidade do cirurgiao.

- Manipule o AktiBone Granules com um instrumento cirdrgico estéril para evitar perfurar as luvas cirurgicas.

- E aconselhavel preparar o leito receptor antes da implantacgao.

- Preencher completamente o defeito com AktiBone Granules. E possivel realizar a aplicacdo de AktiBone
Granules caso o defeito possua parede dssea suficiente.

- Evite colocar granulos fora do defeito dsseo. Remova-os se necessario.

- Evite o contato direto do AktiBone Granules com a pele.

- Se mover/migrar, o vidro bioativo pode causar desgaste nas articulagdes e interferir no movimento. A
prevencao do movimento e da migragao dos granulos é essencial para a formagao dssea adequada.

- Nao aplique pressao excessiva no defeito. A pressdo excessiva pode causar embolizagdo de gordura na
corrente sanguinea.

- AktiBone Granules mantém seu volume, ou seja, nao encolhe nem expande.

- AktiBone Granules nao possui resisténcia mecanica suficiente para suportar carga antes que o tecido 6sseo
duro seja formado. Quando usado em areas de suporte de carga, como fraturas de mandibula, devem ser
seguidas técnicas padrao de estabilizagao interna ou externa para obter uma estabilizagao rigida em todos os
planos.

- E necessario seguir os protocolos habituais pds-operatdrios de tratamento e reabilitacdo associados aos
enxertos 6sseos.

- O fechamento do sitio operatério depende da cirurgia realizada e do sitio cirdrgico (membrana, suturas etc.).
E obrigatério um fechamento adequado do local do enxerto (por exemplo, com janela éssea cortical,
membrana de colageno, retalho mucosa-periésteo, fascia ou retalho muscular).

Em relagao ao dispositivo médico

- AktiBone Granules é um produto que é reabsorvido ao longo do tempo que gradativamente é substituido pelo
osso regenerado.

- Este dispositivo ndo endurece como o cimento dsseo.

- AktiBone Granules é um dispositivo descartavel, estéril, de uso Unico e nunca deve ser reesterilizado ou
reutilizado. A reutilizagao pode causar contaminagéao e prejudicar o desempenho do substituto dsseo.

Uma vez aberto, o produto nao pode ser reesterilizado, selado ou reutilizado.

——| ADVERTENCIAS

- PRODUTO ESTERIL, NAO REESTERILIZAR.

- PRODUTO MEDICO DE USO UNICO.

- PROIBIDO REPROCESSAR.

O produto nao deve ser utilizado se a embalagem estiver danificada.

— INFORMAGOES PARA OS PACIENTES

- O paciente deve ser informado pelo seu cirurgiao dos potenciais riscos e efeitos adversos da implantacao e
concordar com o procedimento proposto.
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- O cirurgido deve informar ao paciente que o sucesso da implantacdo depende do seu comportamento e do
bom cumprimento das instru¢des pds-operatoria.

- O paciente deverd comunicar ao seu cirurgidao qualquer incidente que possa comprometer a correta
integracao do implante e submeter-se a verificagdes pds-operatdrias.

— | EFEITOS ADVERSOS

Nenhum efeito colateral diretamente ligado ao dispositivo foi relatado até o momento.

No entanto, a possibilidade de uma reagao alérgica desconhecida a um dos constituintes do produto nao pode
ser descartada. As possiveis complicagdes sdo as complicagbes gerais decorrentes da cirurgia ou anestesia:
sintomas poés-cirurgicos (dor, vermelhidao, inflamagéo, edema, hematomas, seroma, inchaco, sangramento),
infecgcdo pods-operatoéria, recorréncia/doenga residual, otorreia, embolia pulmonar, trombose venosa,
vazamento de ferida, paralisia ou parestesia nervosa, falha mecanica, atraso na consolidacao, perda de
reducdo da fratura, falha de fusdo, fratura, perda de enxerto ésseo, protrusdo do enxerto.

Essas complicagdes sdo as mesmas que podem ocorrer com o enxerto ésseo autélogo. Os possiveis eventos
adversos ndo sdo mais graves quando comparado com produtos similares se as instrugdes forem seguidas
corretamente por um cirurgido qualificado e familiarizado com técnicas de enxerto dsseo.

Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizagdo de Queixa Técnica deve-se
proceder a notificagdo no Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, que pode
ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA no enderegco www.anvisa.gov.br,
link NOTIVISA.

——|ESTERILIZACAO

AktiBone Granules é um dispositivo de uso Unico, esterilizado por radiagdo gama (barreira estéril garantida por
blister externo).

A esterilidade é garantida até a data de validade, caso a barreira estéril nao tenha sido aberta ou danificada.
E proibida a reesterilizag&o.

——EMBALAGEM

O produto é disponibilizado em blister duplo selado (barreira estéril).

A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento. A equipe cirdrgica deve verificar
cuidadosamente, antes da utilizacdo, que o conteldo que nao apresenta quaisquer sinais de danos. A
embalagem e/ou produto danificados ndo devem ser utilizados.

—— ARMAZENAMENTO

O produto deve ser mantido em sua embalagem original fechada, em um local seco e limpo, ao abrigo dos raios
solares e em temperatura recomendada entre 15°C e 25°C.
Observe os simbolos na embalagem.

—— DESCARTE DO PRODUTO

Apds o uso, o produto deve ser descartado apropriadamente de acordo com as diretrizes estabelecidas pela
Resolugcao RDC ANVISA n° 222/18, bem como ao Programa de Gerenciamento de Residuos aplicavel aos
estabelecimentos de saude e/ou aos Distribuidores de Produtos Médicos, sob risco de exposicao de
utilizadores e pacientes a agentes patogénicos e contaminacgao de residuos.

! IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

Para garantir a identificagdo e rastreabilidade do produto, etiquetas de identificagdo sdo fixadas no blister
externo e na caixa.
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O dispositivo sera fornecido com 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade autoadesivas avulsas, presentes na
embalagem final do produto de forma que seja facilmente identificado.

As etiquetas de rastreabilidade devem ser devidamente distribuidas de forma a garantir a rastreabilidade do
produto, sdo destinadas para fixagdo nos seguintes documentos: no prontuario clinico do paciente; no laudo
entregue para o paciente implantado ou seu responsavel; na documentagéo fiscal que gera a cobranca, na AlH
(autorizacdo de internacéo hospitalar), no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no
caso de paciente atendido pelo sistema de salude complementar; disponibilizada para o controle do
fornecedor (registro histérico de distribuicéo); e disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel.

Detentor do Registro e Importador: Fabricante:

O )| NORAKER
Inovagido e tecnologia que move a vida

Visdo Importadora e Distribuidora de Materiais Médicos Unipessoal Ltda NORAKER

Rua Bonnard, 980. Bloco 25 / nivel 05 - 06465-134 - Barueri - SP - Brasil 60 Avenue Rockefeller
Fone: 11 3995-5067 www.visaoimplantes.com 69008 - Lyon

Registro ANVISA n°: 81666770000 Franca
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