INSTRUCOES DE USO
AktiBONE Granules
Enxerto para ossos e dispositivos associados

ATENGAO: Ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e precaucdes
mencionadas nestas instrugdes. A ndo observagdo destes pontos podera levar a ocorréncia de complicagoes.

CONTEM
01 unidade de AktiBONE Granules.
MODELO

Referéncia Tamanho da particula (mm) Volume (cc)
XAK-GL5 l1a3mm 5cc
XAK-GL10 la3mm 10cc
XAK-GL16 l1a3mm 16¢c
XAK-GM5 0,5a1mm 5cc
XAK-GL1.0 la3mm lcc
XAK-GM1.0 0,5a1mm 1cc
XAK-GMO0.5 0,5al1lmm 0,5cc
XAK-GS1.0 0,042 0,5 mm 1cc
XAK-GSO0.5 0,04 a 0,5 mm 0,5cc
COMPOSICAO

Didxido de silicio, carbonato de sddio, carbonato de célcio e pentoxido de fosforo.

DESCRICAO

AktiBONE Granules é uma biocerdmica reabsorvivel e sintética composta por elementos naturais presentes no osso (Ca,
Na, Si, P, O).

AktiBONE Granules tem por fungdo preencher temporariamente um defeito ésseo de origem traumatica, patoldgica ou
cirdrgica na expectativa da regeneragdo do osso. Durante a sua implantagdo, AktiBONE Granules possui a propriedade
de formar a superficie uma camada de fosfato de calcio cuja composicdo e estrutura sdo sensivelmente proximas da fase
mineral do osso humano.

INDICACOES

Preenchimento dos defeitos dsseos em cirurgia ortopédica e cirurgia cranio-maxilo-facial.

As principais indicagGes sao:

- Preenchimento das cavidades ésseas (ap0ds a ressecgdo de tumores, apds remogdo do osso iliaco, ...);

- Artrodese vertebral;

- Revisdo de protese;

- Traumatologia;

- Osteotomia tibial;

AktiBONE Granules ndo deve ser implantado nos locais dsseos que podem levar a passagem de particulas de AktiBONE
Granules nas cavidades articulares.

AktiBONE Granules ndo pode ser implantado nos locais 6sseos sujeitos a estresse mecanicos sem a associagdo com
material de osteossintese.

PREPARACI\O E MODO DE USO

- O produto pode ser utilizado s6 ou misturado com soro fisioldgico, do osso autdlogo,

da medula 6ssea ou do sangue do paciente.

- A fim de facilitar a regeneragdo 6ssea, implantar AktiBONE Granules de preferéncia

num local esponjoso e avivar a parede 6ssea receptora.

- Retirar o excedente de granulos do local de implantagdo antes de suturar.

- A combinacdo de todas as substdncias medicamentosas com AktiBONE Granules durante a implantagdo é da
responsabilidade do cirurgido.

- Os principios gerais do trabalho em assepsia e da medicagcdo do paciente devem ser respeitados durante a utilizagdo de
AktiBONE Granules.

- E necessario seguir os procedimentos habituais pés-operatdrios de tratamento e de

reabilitagdo associados aos enxertos 6sseos.

PRECAUGOES

- Verificar a data de validade, a integridade da embalagem antes da utilizagdo. Os implantes cujas embalagens estdo
abertas ou danificadas ou se ultrapassou a data de validade, ndo devem ser implantados.

- Proceder um controle de cada dispositivo antes da utilizagdo com vista a detectar qualquer deterioragdo. Se tal for o
caso, nado utilizar o implante.

- Ndo foram realizados estudos em mulheres gravidas ou durante o aleitamento. Por medida de seguranga, é
desaconselhavel a implantagdo AktiBONE Granules durante a gravidez e o aleitamento.

- AktiBONE Granules é de uso Unico, ndo devendo ser de modo algum reutilizado apds a implantagdo. Uma reutilizagdo
pode resultar em riscos de transmissdo de agentes patogénicos e numa alteragdo das propriedades fisico-quimicas do
implante.

- N&o utilizar em criangas com menos de 3 kg.

- N&o utilizar em unidade neonatal

- Este produto deve ser manipulado e/ou implantado por pessoas formadas,

qualificadas e que tenham tomado conhecimento da presente instrugdo de uso.

ADVERTENCIAS

- PRODUTO ESTERIL, NAO REESTERILIZAR.

- PRODUTO MEDICO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.
Usar antes da data de vencimento.

Nao utilizar em caso de dano da embalagem.



INFORMAGCAO AO PACIENTE

- O paciente deve ser informado pelo cirurgido sobre os potenciais riscos e efeitos indesejaveis resultante da implantagdo
e emitir o seu acordo quanto a intervengdo

proposta.

- O cirurgido devera informar o paciente destinatario deste implante que o sucesso da implantagdo depende do seu
comportamento.

- O paciente deve comunicar ao seu cirurgido qualquer episddio que possa comprometer a boa integragéo do implante e
submeter-se a controlos pés-operatorios.

CONTRAINDICACOES

As contraindicagdes aplicadas ao enxerto 6sseo devem ser levadas em consideragdo:

- InfecgGes metabdlicas (hiperparatiroidismo...).

- InfecgGes renais e hepaticas graves.

- Condigdo ou doenga pré-existente podendo interferir com a boa cicatrizagdo dos tecidos e do osso.
- Em pacientes com alergia conhecida ao vidro bioativo ou aos seus componentes

(Ca?*, PO4>, Na* e Si(OH)4).

EFEITOS ADVERSOS
As possiveis complicagdes sdo as mesmas que aquelas que podem surgir no caso de procedimento de enxerto ésseo
autdlogo: infeccdo pds-operatoria, alergia a um dos constituintes do produto, fratura 6ssea.

ESTERILIZACAO

- O produto é esterilizado por 6xido de etileno.

- A esterilidade é garantida até a data de validade, se a embalagem né&o tiver sido
aberta ou danificada.

- A reesterilizagdo é proibida.

- Limite de ETO residual admissivel definido pelo fabricante: 0,012 mg/DM.

EMBALAGEM

A embalagem de cada componente deve estar intacta no momento do recebimento. A equipe cirtrgica deve verificar
cuidadosamente, antes da utilizagdo, o conteldo e que ndo apresenta quaisquer sinais de danos. A embalagem e/ou
produtos danificados ndo devem ser utilizados.

O dispositivo estéril embalado em blisters duplos de PETG (Politereftalato de etileno glicol) selados com tampa Tyvek é
inserido em caixa de papel cartonado.

ARMAZENAMENTO
O dispositivo deve ser mantido em sua embalagem original fechada, em um local seco, limpo e ao abrigo dos raios solares
e em temperatura ambiente.

DESCARTE DO PRODUTO

Apds o uso, este produto deve ser descartado apropriadamente de acordo com as diretrizes estabelecidas pela Resolugdo
RDC ANVISA n°222/18, bem como ao Programa de Gerenciamento de Residuos aplicdvel aos estabelecimentos de saude
e/ou aos Distribuidores de Produtos Médicos.

IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE

Para garantir a identificagdo e rastreabilidade do produto, etiquetas de identificagdo sdo fixadas no blister externo e na
caixa.

O rotulo aprovado pela ANVISA serd afixado externamente na embalagem final do produto. As Instrugdes de Uso também
aprovadas pela ANVISA serdo disponibilizadas com o produto.

O dispositivo serd fornecido com 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade autoadesivas avulsas (conforme modelo
apresentado abaixo), fixadas externamente a embalagem final do produto de forma que seja facilmente identificado.

As etiquetas de rastreabilidade serdo devidamente distribuidas de forma a garantir a rastreabilidade do produto, sendo
que serdo destinadas para fixagdo nos seguintes documentos: no prontuario clinico do paciente; no laudo entregue para
o paciente implantado ou seu responsavel; na documentagdo fiscal que gera a cobranga, na AIH (autorizagdo de
internagdo hospitalar), no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido
pelo sistema de salide complementar; disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuicdo);
e disponibilizada para o controle do cirurgido responséavel.

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

Etiqueta de rastreabilidade:
Fabricado por: NORAKER - Franga
Importado por: VISAO IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA
AktiBONE Granules - XAK-GX-XX
NO de Lote: XXXXXXX Reg. ANVISA n°: 81666770000

Fabricado por: Importado e Distribuido por:
NORAKER Visao Importadora e Distribuidora Ltda
13 avenue Albert Einstein, 69100, Av. Tenente Marques 5416 - sala 03
Villeurbanne - Franga Cajamar - SP - Brasil - 07790-845

Fone: 11 4082-2381

Resp.Técnica: Renata Kanaan M. de Almeida CRF-SP
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Reg. ANVISA n°: 81666770000



