Instrucao de Uso

Substituto Osseo NEOBONE

Legenda dos simbolos utilizados nas embalagens

Numero no catalogo;

Cadigo de lote;

STERILER|

Produto Estéril - Esterilizado por Radiagéo
Gama;

Valido até;

Data de Fabricagao;

Produto de uso Unico;

Consultar instrugdes de uso;

N&o reesterilizar;
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Manter ao abrigo do sol;
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Manter seco;
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Limite de Temperatura ( entre 15 a
25°C)

Caracteristicas e especificagcdes técnicas do produto

Nome Técnico: Enxerto Osseo

Nome Comercial: Substituto Osseo NEOBONE

Modelos Comerciais:
¢ NEOBONE - Granulos Esféricos;

Composicéo:
« 75% Hidroxiapatita (HAP) — Caio(PO4)s(OH)2 — ISO 13779-1
o 25% B-Fosfato Tricélcico (B-TCP) — Cas(POa4)2— ASTM F-1088

Modelos Comerciais:
o NEOBONE — Granulos Irregulares;
¢ NEOBONE - Blocos;
e NEOBONE - Cunhas;

¢ NEOBONE - Cunhas Semicirculares;

¢ NEOBONE - Cilindros;

Composicéo:

o 75% Hidroxiapatita (HAP) enriquecida com Mg — (Caiox Mgx(PO4)s(OH)z2) — ISO 13779-1

o 25% B-Fosfato Tricélcico (B-TCP) — Cas(POa4)2— ASTM F-1088

Produto Estéril

Produto de Uso Unico

Método de Esterilizacéo: Esterilizacao por Radiacdo Gama (dose 25kGy)

Validade: 05 anos (ap0s a data da esterilizagao)
Descricdo

A familia de Substituto Osseo NEOBONE é composta por dispositivos implantaveis, invasivos
cirurgicamente de utilizacdo em longo prazo que consta de substituto sintético para enchimento 6sseo e

osteocondutor.

Composta pelos modelos comerciais NEOBONE — Gréanulos Esféricos, NEOBONE — Gréanulos
Irrequlares, NEOBONE — Blocos, NEOBONE — Cunhas, NEOBONE — Cunhas Semicirculares e

NEOBONE — Cilindros destina-se ao enchimento 6sseo em procedimentos da coluna, maxila-facial,

dentario, revisdo de artroplastia e osteotomia em geral.




O produto consiste em um substituto de enchimento 6sseo bioativo que d& lugar a um 0sso
neoformado, do qual o modelo NEOBONE — Gréanulos Esféricos é fabricado a partir de uma cerédmica
bifasica de fosfato de calcio de micro e macro porosidade que consiste em 75% de Hidroxiapatita (HAP) e
25% de B-Fosfato Tricélcico (B-TCP), enquanto que os modelos NEOBONE — Granulos lIrregulares,
NEOBONE — Blocos, NEOBONE — Cunhas, NEOBONE — Cunhas Semicirculares e NEOBONE — Cilindros
sdo fabricados a partir de uma ceramica bifasica de fosfato de calcio de micro e macro porosidade que
consiste em 75% de Hidroxiapatita enriquecida com ions de magnésio e 25% de B-Fosfato Tricalcico.

O modelo comercial NEOBONE — Granulo Esféricos é disponibilizado para comercializagdo com 0.5
g, 1.0 g e 2.0 g e dimensdes variando de 75-125um a 1-2mm para preenchimento e reconstrucdo de
defeitos bucomaxilofacial e cirurgias dentarias.

O modelo comercial NEOBONE — Granulos Irregulares é disponibilizado para comercializacdo com
2.5, 05, 10, 15, 20 e 30 cc e dimensdes de 2-4 mm e 4-6 mm. Os modelos comerciais NEOBONE — Blocos,
NEOBONE — Cunhas, NEOBONE — Cunhas Semicirculares e NEOBONE — Cilindros com uma variedade
de dimensdes, possuem micro e macro poros de 200 e 500 um, porosidade de 50-70% e resisténcia a
compressdo > 0,2 MPa, que permite preencher as cavidades de formas complexas, a fim de reparar e
reconstruir os 0ssos de uma forma geral como quadril, joelho, coluna e perdas 6sseas em alguns casos
de fraturas ou tumor.

A familia do Substituto Osseo NEOBONE apresenta porosidade totalmente interligada e superficie
otimizada que permite o rapido crescimento 6sseo, uma vez que 0 processo de osteointegracdo nao esta
relacionado somente com o potencial osteocondutor do material, mas também com a sua estrutura porosa,
Ou seja, é necessario que as macroporosidades sejam grandes e interconectadas o suficiente para que o
0SS0 remanescente tome lugar no volume total do implante.

A porosidade também influencia a reabsorgédo da ceramica, na qual a propor¢éo microporosa, esta
relacionada com a dissolugdo. A proporcdo do volume de porosidade da familia de Substituto Osseo
NEOBONE é de 50-70%.

A origem sintética garante a ndo transmisséo de doengas de origem animal ou humana ao paciente
tratado. A Hidroxiapatita (HAP) e o B-Fosfato Tricalcico (B-TCP) tém demonstrado ser osteocondutor, de
modo a promover a integra¢@o do 0sso na superficie do material se implantado em uma area Gssea.

O produto apresenta-se sob a forma de granulos com didmetros variados e blocos em formatos
variados, conforme demonstrado nas imagens ilustrativas abaixo:

Composicéao

Os materiais selecionados para a fabricacdo relinem as propriedades requeridas para atingir o
desempenho pretendido para o produto. A sele¢ao considerou fatores como propriedades fisico-quimicas
e de biocompatibilidade requeridas para o produto.

A familia de Substituto Osseo NEOBONE ¢ constituido por uma cerdmica bifasica, cuja
composicdo encontra-se descrita na tabela abaixo:

NEOBONE — Granulos Esféricos
Componente Composi¢cdo Quimica % na mistura
Hidroxiapatita (HAP) Ca10(PO4)s(OH)2 75%
B-Fosfato Tricalcico (B-TCP) Caz(POy)2 25%




NEOBONE - Granulos Irregulares
NEOBONE — Blocos/ NEOBONE — Cunhas/ NEOBONE — Cunhas Semicirculares/ NEOBONE - Cilindros

Componente Composi¢cdo Quimica % na mistura
Hidroxiapatita (HAP) enriquecida com Mg Cai0-x Mgx(PO4)s(OH)2 75%
B-Fosfato Tricalcico (B-TCP) Caz(POy)2 25%

A Hidroxiapatita (HAP) e o B-Fosfato Tricalcico (B-TCP) que compde a familia do Substituto
Osseo NEOBONE cumprem os requisitos especificados pelas normas ISO 13779-1 Implants for surgery
— hydroxyapatite — part 1: Ceramic hydroxyapatite e ASTM F-1088 Standard Specification for Beta-
Tricalcium Phosphate for Surgical Implantation, respectivamente.

Indicacdo e Finalidade

Os modelos comerciais que compdem a familia do Substituto Osseo NEOBONE est&o indicados
para preenchimento de cavidades 6sseas ou para aumento de volume 6sseo em:

« Caso de perda de substancias 0sseas, ocasionadas por fraturas, pseudoartroses, osteotomias
ou revisdo de artroplastias;

o Artrodeses vertebrais (desde que o substituto 6sseo nao esteja sujeito a esforcos mecanicos,
para esse proposito sistemas de fixacdo e estabilizacdo interna da coluna devem estar
associados a utilizacdo do produto);

o Cirurgias maxilo-facial;
« Cirurgias dentarias para preenchimento parodontais ou apés cirurgia apical, enchimentos ou
aumentos do volume 0sseo em cirurgia implantar.
A utilizacio da familia do Substituto Osseo NEOBONE deve ser associada a sistemas de fixagio
e estabilizacdo onde se pretende o suporte mecanico, enquanto ocorre 0 processo de reestabelecimento
0sseo do segmento tratado.

A familia do Substituto Osseo NEOBONE pode também ser utilizada para aumentar o volume de
um enxerto autélogo.

Indicacdo e finalidade especifica

A escolha da apresentacéo a utilizar deve levar em consideracéo o tipo de enxertia a realizar-se e
o volume necessario para a realizacao do enxerto. A titulo de exemplo e de informacao, utilizam-se:

¢ NEOBONE - Granulos Esféricos - preenchimento e reconstru¢do de defeitos
bucomaxilofacial e cirurgias dentarias;

o NEOBONE — Granulos Irregulares/ Blocos/ Cunhas, Cunhas Semicirculares/ Cilindros —
preenchimento de cavidades de formas complexas, a fim de reparar e reconstruir os 0ssos de
uma forma geral como quadril, joelho, coluna e perdas ésseas em alguns casos de fraturas ou
tumor.

Contraindicacéo

As propriedades mecénicas do substituto 6sseo sdo limitadas. A familia do Substituto Osseo
NEOBONE deve ser exclusivamente utilizada para as fun¢des de preenchimento e osteoconducéo e
nunca sozinho onde se pretende suporte mecénico. Sua utilizacdo também estd contraindicada nos
seguintes casos:

e Em regido ndo 6ssea;
o Em regido necrosada ou infectada;
o Em osso portador de doenca degenerativa;

A familia do Substituto Osseo NEOBONE somente devera ser utilizada em situacdes de pouca
carga, unicamente como substituto sem propriedades mecéanicas. Uma utilizagdo sujeita a fortes tensbes
mecanicas sem osteossintese ndo é recomendada e nem é indicacdo do produto.

N&o utilize em areas que permitam a migracdo de particulas ceramicas para cavidades articulares
ou espagos meningeas.



Forma de Apresentacéao

Os modelos comerciais que compdem a familia do Substituto Osseo NEOBONE apresentam-se
sob as seguintes formas de apresentacdo comerciais descritas a seguir:

o NEOBONE - Gréanulos Esféricos: sistema de embalagem primario, composto por frasco de
vidro fechado com tampa de borracha selada com capsula de aluminio e dupla embalagem
cirdrgica tipo Tyvek®.

o NEOBONE - Gréanulos Irregulares: sistema de embalagem primario, composto por frasco de
vidro lacrado com tampa roscada e embalagem cirlrgica tipo Tyvek®.

¢ NEOBONE - Blocos/ Cunhas/ Cunhas Semicirculares/ Cilindros: sistema de embalagem
primario unitario, composto por dupla embalagem cirtrgica tipo Tyvec®.
A familia do Substituto Osseo NEOBONE é fornecida na condicéo de produto estéril, sendo que o
método de esterilizagdo adotado € a esterilizagdo por radiagdo gama (dose 25kGy), procedimento
realizado por empresa terceira devidamente qualificada.

Depois de esterilizado o produto acondicionado em sua embalagem primaria devidamente rotulada
€ acondicionado em uma cartonagem de papelédo (embalagem secundaria), envolta por um filme plastico,
a qual segue com cinco vias da etiqueta de rastreabilidade e com um folheto, contendo as informacdes
necessarias para obtencao das instru¢des de uso eletrbnica.

Sobre a embalagem priméria e sobre a cartonagem é colado um rétulo, contendo as informagdes
necessdrias para a identificagédo do produto.



A familia do Substituto Osseo NEOBONE é apresentada nos seguintes modelos comerciais, sendo que cada um destes modelos comerciais sdo
disponibilizados para comercializacdo nas seguintes formas de apresentacéo:

Relacdo dos modelos comerciais que compdem a familia de Substituto Osseo NEOBONE

NEOBONE — Granulos Esféricos

Imagem llustrativa Cédigo Descrigao Dimensdes Qtde embalada Material de Fabricacdo

GD105 NEOBONE Gréanulos Esféricos — Tamanho 075-125 ym — 0,5 g; 0.59g

GD110 NEOBONE Gréanulos Esféricos — Tamanho 075-125 ym — 1,0 g; 75-125 pm 109

GD120 NEOBONE Gréanulos Esféricos — Tamanho 075-125 ym — 2,0 g; 209

GD205 NEOBONE Gréanulos Esféricos — Tamanho 125-355 ym — 0,5 g; 0.59g

GD210 NEOBONE Gréanulos Esféricos — Tamanho 125-355 ym — 1,0 g; 125-355 pm 1.0g9 75%

GD220 NEOBONE Granulos Esféricos — Tamanho 125-355 pm — 2,0 g; 209 Hidroxiapatita (HAP)

GD305 NEOBONE Granulos Esféricos — Tamanho 355-500 um — 0,5 g; 0.5¢g Ca(PO4)s(OH)2

GD310 NEOBONE Gréanulos Esféricos — Tamanho 355-500 um — 1,0 g; 355-500 pm 109 25%

GD320 NEOBONE Gréanulos Esféricos — Tamanho 355-500 ym — 2,0 g; 209 B-Fosfato Tricalcico (jB-

GD405 NEOBONE Gréanulos Esféricos — Tamanho 500-1000 ym — 0,5g; 059 TCP)

GD410 NEOBONE Granulos Esféricos — Tamanho 500-1000 ym — 1,0 g; 500-1000 pum 1.0g Cas(POa):

GD420 NEOBONE Gréanulos Esféricos — Tamanho 500-1000 ym — 2,0 g; 209

GD505 NEOBONE Granulos Esféricos — Tamanho 1-2 mm - 0,5 g; 059

GD510 NEOBONE Granulos Esféricos — Tamanho 1-2 mm — 1,0 g; 1-2mm 1.0g

GD520 NEOBONE Granulos Esféricos — Tamanho 1-2 mm - 2,0 g; 20g

NEOBONE - Granulos Irregulares
Imagem llustrativa Cédigo Descrigao Dimensdes Qtde embalada Material de Fabricacdo

G0204025 NEOBONE Granulos Irregulares — Tamanho 2-4 mm — 2,5cc; 2.5cc
G020405 NEOBONE Granulos Irregulares — Tamanho 2-4 mm — 05cc; 05 cc
G020410 NEOBONE Granulos Irregulares — Tamanho 2-4 mm — 10cc; 24 mm 10 cc . . 75%
G020415 NEOBONE Granulos Irregulares — Tamanho 2-4 mm — 15cc; 15 cc Hidroxiapatita (HAP)
G020420 NEOBONE Granulos Irregulares — Tamanho 2-4 mm — 20cc; 20 cc enriquecida com Mg
G020430 NEOBONE Granulos Irregulares — Tamanho 2-4 mm — 30cc; 30 cc (Cal0-« Mg(PO.)s(OH)2)
G0406025 NEOBONE Granulos Irregulares — Tamanho 4-6 mm — 2,5cc; 2.5cc 25:%
G040605 NEOBONE Granulos Irregulares — Tamanho 4-6 mm — 05cc; 05 cc B-Fosfato Tricélcico (B-
G040610 NEOBONE Gréanulos Irregulares — Tamanho 4-6 mm — 10cc; 4-6 mm 10 cc TCP)
G040615 NEOBONE Granulos Irregulares — Tamanho 4-6 mm — 15cc; 15cc Caz(POy)2
G040620 NEOBONE Granulos Irregulares — Tamanho 4-6 mm — 20cc; 20 cc
G040630 NEOBONE Granulos Irregulares — Tamanho 4-6 mm — 30cc; 30 cc




NEOBONE - Blocos

Imagem llustrativa Cédigo Descrigao Dimensdes Qtde embalada Material de Fabricacdo
B1010051 NEOBONE Blocos — Tamanho 10x10x05 mm — 1 uni; 01
B1010053 NEOBONE Blocos — Tamanho 10x10x05 mm — 3 uni; 10x10x05 mm 03
B1010055 NEOBONE Blocos — Tamanho 10x10x05 mm — 5 uni; 05
B1010201 NEOBONE Blocos — Tamanho 10x10x20 mm — 1 uni; 01
B1010203 NEOBONE Blocos — Tamanho 10x10x20 mm — 3 uni; 10x10x20 mm 03
B1010205 NEOBONE Blocos — Tamanho 10x10x20 mm — 5 uni; 05
B1030051 NEOBONE Blocos — Tamanho 10x30x05 mm — 1uni; 01
B1030053 NEOBONE Blocos — Tamanho 10x30x05 mm — 3 uni; 10x30x05 mm 03
B1030055 NEOBONE Blocos — Tamanho 10x30x05 mm — 5 uni; 05
B1030101 NEOBONE Blocos — Tamanho 10x30x10 mm — 1 uni; 01
B1030103 NEOBONE Blocos — Tamanho 10x30x10 mm — 3 uni; 10x30x10 mm 03 75%
B1030105 | NEOBONE Blocos — Tamanho 10x30x10 mm — 5 uni; 05 Hidroxiapatita (HAP)
B1515201 NEOBONE Blocos — Tamanho 15x15x20 mm — 1 uni; 01 (szgiu&giiéj;&gﬁa)z)
B1515203 NEOBONE Blocos — Tamanho 15x15x20 mm — 3 uni; 15x15x20 mm 03 +
B1515205 | NEOBONE Blocos — Tamanho 15x15x20 mm — 5 uni; 05 25%
B-Fosfato Tricalcico (-
B1515301 NEOBONE Blocos — Tamanho 15x15x30 mm — 1 uni; 01 TCP)
B1515303 NEOBONE Blocos — Tamanho 15x15x30 mm — 3 uni; 15x15x30 mm 03 Casz(POa):
B1515305 NEOBONE Blocos — Tamanho 15x15x30 mm — 5 uni; 05
B2020101 NEOBONE Blocos — Tamanho 20x20x10 mm — 1 uni; 01
B2020103 NEOBONE Blocos — Tamanho 20x20x10 mm — 3 uni; 20x20x10 mm 03
B2020105 NEOBONE Blocos — Tamanho 20x20x10 mm — 5 uni; 05
B2040121 NEOBONE Blocos — Tamanho 20x40x12 mm — 1 uni; 01
B2040123 NEOBONE Blocos — Tamanho 20x40x12 mm — 3 uni; 20x40x12 mm 03
B2040125 NEOBONE Blocos — Tamanho 20x40x12 mm — 5 uni; 05
B3020121 NEOBONE Blocos — Tamanho 30x20x12 mm — 1 uni; 01
B3020123 NEOBONE Blocos — Tamanho 30x20x12 mm — 3 uni; 30x20x12 mm 03
B3020125 NEOBONE Blocos — Tamanho 30x20x12 mm — 5 uni; 05




NEOBONE — Cunhas

Imagem llustrativa Cédigo Descrigao Dimensdes Qtde embalada Material de Fabricacdo
C2015081 NEOBONE Cunhas — Tamanho 20x15x08 mm; 20x15x08 mm
C2015101 | NEOBONE Cunhas — Tamanho 20x15x10 mm; 20x15x10 mm o1 o 75%
C2015121 NEOBONE Cunhas — Tamanho 20x15x12 mm; 20x15x12 mm H|dr0X|apat|ta (HAP)
enriquecida com Mg
C2015141 NEOBONE Cunhas — Tamanho 20x15x14 mm; 20x15x14 mm (Ca10-x Mgx(PO4)s(OH)2)
C2520041 NEOBONE Cunhas — Tamanho 25x20 mm 10°; 25x20 mm - 10° +
C2520061 | NEOBONE Cunhas — Tamanho 25x20 mm 14°; 25x20 mm - 14° 25% o
C2520081 | NEOBONE Cunhas — Tamanho 25x20 mm 18°; 25x20 mm - 18° 01 B'FOSfatngg)"’"c'co (B-
C2520101 NEOBONE Cunhas — Tamanho 25x20 mm 22°; 25x20 mm - 22° Cas(POu)2
C2520121 NEOBONE Cunhas — Tamanho 25x20 mm 26°; 25x20 mm - 26°
NEOBONE — Cunhas Semicirculares
Imagem llustrativa Cédigo Descrigao Dimensdes Qtde embalada Material de Fabricacdo
W13525041 QE)(.)BONE Cunhas Semicirculares Tipo 1 — Tamanho 35x25 mm 35x25 mm - 07°
: — . 75%
W13525061 T(I)E()(.)BONE Cunhas Semicirculares Tipo 1 — Tamanho 35x25 mm 35x25 mm - 10° 01 Hidroxiapatita (HAP)
: — - enriquecida com Mg
W13525081 TE"QBONE Cunhas Semicirculares Tipo 1 — Tamanho 35x25 mm 35x25 mm - 13° (Ca10-x Mgx(PO4)s(OH)2)
W33525041 QE,QBONE Cunhas Semicirculares Tipo 3 — Tamanho 35x25 mm 35x25 mm - 07° 2504
: — - B-Fosfato Tricélcico (j3-
W33525061 NEO(.)BONE Cunhas Semicirculares Tipo 3 — Tamanho 35x25 mm 35x25 mm - 10° o1 TCP)
10°;
— - Caz(POa)2
W33525081 TE"QBONE Cunhas Semicirculares Tipo 3 — Tamanho 35x25 mm 35x25 mm - 13°
NEOBONE - Cilindros
Imagem llustrativa Cédigo Descrigao Dimensdes Qtde embalada Material de Fabricacdo
CY250951 NEOBONE Cilindros — 25x09,5 mm; 25x9,5 mm 75%
— Hidroxiapatita (HAP)
CY251051 NEOBONE Cilindros — 25x10,5 mm; 25x10,5 mm o1 enriquecida com Mg
CY251251 | NEOBONE Cilindros — 25x12,5 mm; 25x12,5 mm (Cal0- Mgx(PO4)s(OH)2)
CY251501 NEOBONE Cilindros — 25x15,0 mm; 25x15 mm 25%




CY251751

NEOBONE Cilindros — 25x17,5 mm;

25x17,5 mm

B-Fosfato Tricalcico (-
TCP)
Cas(PO4)2




Adverténcias e Precauc¢des

o O produto somente deve ser manipulado e/ou implantado por pessoas formadas, qualificadas
e gue tenham tomado conhecimento das instru¢des de uso do produto;

« E possivel que, em caso de implantagdo de uma grande quantidade de substituto dsseo, as
propriedades mecanicas finais da zona reparada ndo sejam idénticas as que se teriam obtido
com um enxerto autélogo;

e As técnicas de assepsia mais estritas devem ser utilizadas a fim de prevenir os riscos de
contaminacao;

« Este dispositivo é de utilizagdo Unica e ndo pode voltar a ser esterilizado. Uma reesterilizagédo
pode originar uma deterioracao fisico-quimica do produto. Uma reutilizagdo do produto pode
gerar um risco significativo de contaminag&o do paciente;

« Nao utilizar se a embalagem estiver deteriorada;

« Nao utilizar ap6s a data de expiracéo inscrita na etiqueta;

e O usuério deve certificar-se que o prazo de validade ndo foi ultrapassado e de que a
embalagem néo foi danificada, nem aberta;

« Evitar todo o contato do dispositivo, embalado ou ndo, com material contaminado;

o As luvas utilizadas na manipulagéo e implantacéo do dispositivo devem ser esterilizadas;

o Os cuidados com este material sédo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

« A abertura da embalagem para utilizac¢&o cirdrgica devera ser feita pelo pessoal habilitado para
este procedimento;

e Manipule com cuidado;

o Produto de uso Unico — N&o reutilizar;

o Produto estéril — N&o reesterilizar;

+ PROIBIDO REPROCESSAR;

« Data de fabricacao, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo;

Efeitos Adversos

Até a presente data ndo foram registrados na literatura efeitos indesejaveis, advindos da utilizagao
da familia do Substituto Osseo NEOBONE.

Contudo, devem ser seguidas as precaucdes acima a fim de preservar as estruturas porosas do
produto, pois embora a superficie do material seja potencialmente osteocondutora, caso as células, as
guais induzem o crescimento 0sseo, ndo sejam capaz de penetrar a porosidade do implante, a fusao
permanecerd superficial e fragil e um simples movimento entre o implante e o 0osso pode fraturar esta
conexao.

Instrucéo de Uso
Para a correta utilizacdo do produto, as seguintes instru¢des devem ser adotadas:

Preparacéo
« Recomenda-se que o produto seja impregnado com sangue do paciente ou com medula 6ssea

autéloga;

Aplicacdo

« Deve-se criar um contato maximo entre o substituto 6sseo e 0 0sso esponjoso, a fim de permitir
a condugdo 6ssea;

e A superficie do osso deve estar refrescada e com um pouco de sangramento;

o O preenchimento deve ser completo com um pouco de compressao;

« Realizar fechamento completo e hermético da inciséo;

« O cirurgido deve tem em conta a resisténcia do substituto 6sseo desde a aplicacdo, e em caso
de falha, deve recorrer a uma estrutura de suporte;

« E necessario propiciar uma boa imobilizacdo do substituto 6sseo, a fim de evitar os micro
movimentos que causariam uma encapsulagéo fibrosa;

e A combinagdo do substituto 6sseo com qualquer substancia médica durante a implantacdo é
de inteira responsabilidade do cirurgido.

Evolucéo pés-operatéria
e A evolucao pos-operatoria deve ser verificada por meio de radiografias, o bom posicionamento
e a integracao a partir do substituto 6sseo.

Orientacfes ao Paciente e/ou ao Representante Legal
A equipe cirargica responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:
« Fornecer ao seu paciente todas as informag6es (teis antes e apos a intervencao (desempenhos



do produto, riscos operatdrios, movimentos a evitar);

o Assegurar ao paciente a total compatibilidade de todo o componente fabricado por terceiros e
utilizado em combinacdo com o produto;

o Justificar a utilizacdo do produto em funcdo da patologia apresentada pelo paciente e os
procedimentos necessarios para o seu tratamento.

Esterilizacéo

A familia do Substituto Osseo NEOBONE ¢ fornecida na condigdo de produto estéril. O método de
esterilizacdo adotado € a esterilizagdo por Radiacdo Gama com uma dose de 25 kGy.

A validade da esterilizacdo € de cinco (05) anos, na condicdo exclusiva de que a embalagem
permanecga integra até a sua utilizacdo. O produto é estavel e quimicamente inerte se armazenado em
local seco.

O produto é de utilizagdo Unica e ndo deve ser reesterilizado.

Nota: A esterilidade do produto s é garantida se a embalagem estiver seca, fechada e integra e se
o indicador apresentar a cor vermelha.

Risco de Contaminacéo

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacéo do
dispositivo existem riscos de contaminagédo bioldgica e transmissdo de doencas virais.

De modo a minimizar esses riscos, o produto, quando explantado, o produto deve ser tratado como
material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normaliza¢des e/ou demais regulamentos
locais aplicaveis.

Descarte do Produto

O produto, quando explantado ou quando considerado inadequado para o uso, deve ser descartado.
Recomenda-se que, antes do descarte, o produto seja descaracterizado.

O produto deve ser descartado em locais apropriados, de forma a evitar a contamina¢cdo do meio
ambiente e demais individuos. Recomenda-se a ado¢éo dos regulamentos legais locais para descarte de
produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — néo reutilizar.

PROIBIDO REPROCESSAR.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuario do paciente as informagfes acerca do
produto. Além disso, essas informagdes devem ser também repassadas ao distribuidor do produto e ao
paciente, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade do produto implantado. As informacgfes
necessarias para rastreabilidade sdo as relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente, conforme abaixo:

« Nome do paciente que recebeu o implante;
« Nome do cirurgido;

o Nome do Hospital;

« Nome do Fabricante;

« Nome do Fornecedor;

o Data da cirurgia;

e Cddigo do produto;

« Numero de lote do produto;

« Quantidades utilizadas;

o N°. do registro do produto na Anvisa;

O cirurgido responsavel e sua equipe devem fazer uso das etiquetas de rastreabilidade fornecidas
em 05 vias na embalagem do produto, colando-as no prontudrio do paciente para manutencédo da
rastreabilidade do produto implantado. Além disso, uma dessas etiquetas deve ser fornecida ao paciente
para que esse tenha informacdes a respeito do produto implantado em seu procedimento cirdrgico.

Nas etiquetas constam as seguintes informacgdes necessarias para a rastreabilidade do produto:

« Identificacdo do fabricante;

o Identificacdo do importador;

e Cddigo do produto;

« Descricao do produto; (em trés idiomas — Portugués, Inglés e Espanhol);
e N° de lote do produto;

« Quantidade;

« Nome técnico do produto;

« Nome comercial do produto;



« Numero do registro do produto na ANVISA;
As informacdes de rastreabilidade sdo necessarias para notificagcao pelo servico de salde e/ou pelo
proprio paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando da ocorréncia de
eventos adversos graves, para a conducao das investigagdes cabiveis.

Armazenamento e Transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢ao a incidéncia de luz, a
umidade ou a substancias contaminantes.

Por tratar-se de um produto estéril, a temperatura e a umidade do local de armazenamento devem
ser monitoradas e a temperatura mantida entre 15 e 25°C.

Os produtos ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a
utilizacdo de prateleiras com altura minima de 20 cm.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até 0 momento de sua utilizagdo, sendo
gue a abertura da embalagem para utilizacao cirdrgica e o manuseio do produto devera ser realizado por
pessoal habilitado para este procedimento;

O produto deve transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam danificar a
estrutura e a superficie da peca.

Para informacdes acerca da data de fabricacéo, prazo de validade e n°. do lote: vide rétulo.

Outras Informacfes

Dados do Fabricante:

BioCeramed Ceramicos para Aplicacdes Médicas S.A

Head Office: Rua Joao Francisco do Casal, Arm. 4, Zona Industrial da Taboeira
3800-266 Esgueira, Aveiro, Portugal

Manufacturing Site: Rua José Gomes Ferreira, n.1, Armazém D,

2660-360 Sao Julido do Tojal, Loures, Portugal

Telefone: +351 211 912 986

Importado e Distribuido por:

VINCULA Industria Comércio Importacdo e Exportacdo de Implantes S.A.
Endereco: Av. Brasil, n° 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

CEP: 13.505-600

Fone/Fax: (19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responsavel Técnico: Rodrigo H. de Souza Botelho — CREA: 5063229517

Registro ANVISA n°.: 10417940128
Versao: 1.003
Emissao: 10/12/20
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Francisco Serra Corréa Porto Rodfigo Henrique de Souza Botelho
Representante Legal do Responsavel Legal Responsavel Técnico




Layout do ALERTA (Folheto) que acompanha o produto e contém instrucdes para consulta das
Instrucdes de Uso no site e para a solicitagdo das Instru¢gdes de Uso impressas

(® vincuLa

|nespired by your comemitrment

ALERTA INSTRUCAO DE USO

Em atendimenio a Instrugdo Mommativa IN n® 04 de
2012, que estabelece regras para disponibilizacio de instrugdes
de uso em formato ndo impresso de produtes para salde, segue
neste alerfa os procedimentos para obiengao das INSTRUGOES
DE US0O em formate eletrinico no site do fabricante do pmdl.lh:n.

As NETRUQOES DE USO apresentam informagfes
claras & defalhadas sohre as caracteristicas do produto,
precaugies e adverténcias, instrugies para o uso seguro,
obrigateriedade de uso por médico cirurgido habilitado, bem como
sobre os hmmhns tispunfmeis para mmemallza;an a fim de
evitar manipulagies emineas. As es para combinagies de
modelos de mareas ou fabri fambém se enconiram
indicadas nas NSTRUQOEE DE US0 do produto.

0 documento contendo as INSTRUQDES DE UsO
para a cometa ufiizagio e manuseio do produto encontra-se
disponivel no enderego eletrdnico: www.vincula_com.br

As INSTRUCOES DE USO estac indexadas no
website atraves do NUMERQ REGISTRO / CADASTRO ANVISA &
respectve NOME COMERCIAL do produto, informados no rotulo
do produts adgquirido.

Todas as INSTRLI{;{)ES DE US0 disponibilizadas
o Htepossuem a identificagde da versdo do documents. Sendo
que o usuano deve atentar-se para a correta versao do documento
em relago 3 vers3o informada no rétulo do produte adguirido.,

Caso seja de interesse do usuanio, as INSTRUG
DE USO poderio ser fornecidas em formato impresso, sem custo
adicional. Sendo gue a solicitagio das mesmas dewverd ser
realizada junio ao CAP (Canal de Atendimento ao Piblico) do
fabricante, informado a seguir:

Canal de Atendimento ao Piblico - CAP:

Telefone: +55 19 2111-8500

E-mail: capi@vincula.com. br

Awvenida Brasil, 2083 - Disfrite Industrial CEP- 13505-600 | Rio
Clarg - S50 Paulo - Brasil

Hordrio de atendimento: 8hs as 17hs, de segunda & sexta-feira,

©vincuLp

VINILLA - INDOSTRM SOMERCI IWPORT E EXMORT. OF IMPLANTES SA
o, Brasll, 2983 - O, Indusivial | 13505-600 - Rie Claro ! 5P - Brag]
TelFas, 65 (18) 2111 6500 | weasn winoula combr

Instrugédo e Uso disponivel em:
www.vincula.com.br



	Substituto Ósseo NEOBONE
	Número no catálogo;
	Manter ao abrigo do sol;

