Instrucdo de Uso

Substituto Osseo Injetavel n-IBS
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Limite de Temperatura ( entre 15 e 25°C)

Dispositivo Médico
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Identificador Gnico do dispositivo

Olgp*

Sistema de barreira dupla estéril

Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto

Nome Técnico: Enxerto Osseo

Nome Comercial: Substituto Osseo Injetavel n-IBS

Modelo Comercial: Synbone Gel

Matéria Prima: Hidroxiapatita (Caio(POa4)s(OH)2) — ISO 13779-1

Produto Estéril

Produto de Uso Unico

Método de Esterilizacdo: Esterilizacdo por Radiacdo Gama (dose 25kGy)

Validade: 03 anos (apés a data da esterilizacéo)

Descricéo

A familia do Substituto Osseo Injetavel n-IBS é composta por dispositivos implantaveis,
invasivos cirurgicamente de utilizacdo em longo prazo que consta de substituto sintético para enchimento
Osseo e osteocondutor.

O Substituto Osseo Injetavel n-IBS é reabsorvido progressivamente e atua como suporte para
invasdo vascular e celular e crescimento ésseo.0 produto € indicado para o preenchimento de defeitos
0sseos originados por trauma ou defeitos 0sseos cirlrgicos nas extremidades, preenchimento de cages
em cirurgia da coluna vertebral, aumento na regido dos processos alveolares e seio maxilar,
preenchimento de defeitos periodontais, apresenta-se em forma de pasta injetavel, pronta para o uso e
pode ser aplicado diretamente da seringa.
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O Substituto Osseo Injetavel n-IBS apresenta-se sob a forma de pasta injetavel em seringas
prontas para o uso. O produto é composto por hidroxiapatita nanocristalina em solucdo aquosa,
totalmente reabsorvivel e promove a neoformagdo Ossea, devido a sua composi¢cdo nanocristalina,
semelhante a fase mineral do osso humano. O produto permanecera como um gel durante o processo
de regeneracéo e ndo se destina a fornecer suporte estrutural.

Agregado de nanoparticulas de HAP

Substitutos 6sseos sdo usados para preencher vazios 6sseos ou lacunas do sistema esquelético
(extremidades, pelve, dentéria e coluna vertebral) que ndo sdo intrinsecos a estabilidade da estrutura
O6ssea. O produto pode ser usado em defeitos 6sseos originados por trauma ou defeitos 6sseos
cirdrgicos nas extremidades, preenchimento de cages em cirurgia da coluna vertebral, aumento na
regido dos processos alveolares e seio maxilar, preenchimento de defeitos periodontais.

O Substituto Osseo Injetavel n-IBS é composto por hidroxiapatita sintética de elevada pureza
que apresenta uma Unica fase com uma razdo estequiométrica entre calcio e fésforo Ca/P = 1,67. Na
sua sintese sao utilizados compostos quimicos de elevada pureza e agua ultrapura, ndo sendo utilizados
quaisquer outros aditivos.

Caracteristicas:
e Produto pronto para o uso.
e Composto por nano particulas de hidroxiapatita.
e Diametro da nano particula: 100 nm.
e Tamanho das microparticulas nano cristalinas: 10 pym.
e Area de superficie especifica: 80 m2/g.
¢ Permanece em forma de gel durante o processo de regeneragao.

Vantagens
e Biocompativel.

¢ Radio opaco.

e FEvita 0 uso de enxerto autélogo e morbidade local.

e Menor tempo de cirurgia.

e Otimiza o preenchimento do defeito devido a sua consisténcia em pasta.
e Pronto para o uso.

Composicéo

O material selecionado para a fabricagdo reune as propriedades requeridas para atingir o
desempenho pretendido para o produto. A sele¢cdo considerou fatores como propriedades fisico-
guimicas e de biocompatibilidade requeridas para o produto.

O Substituto Osseo Injetavel n-IBS é composto por uma mistura pastosa, com 30% de teor
sélido de ceramica sintética de fosfato de célcio, altamente puro com 100% de nanoparticulas de
hidroxiapatita, na forma de Cao(PO4)s(OH)z.

O fosfato de célcio é rapidamente osseointegrado devido a sua composi¢éo quimica que é similar
a fase mineral do osso humano. O produto tem uma melhor osteocondutividade, pois se assemelha ao
tamanho nanométrico do componente inorganico do osso natural.



A hidroxiapatita utilizada na fabricacdo do produto cumpre com os requisitos estabelecidos pelas
normas ASTM F1185 ‘Standard Specification for Composition of Hydroxylapatite for Surgical Implants’ e
ISO 13779-1 ‘Implants for surgery — Hydroxyapatite. Part 1: Ceramic hydroxyapatite’.

Indicagéo e Finalidade

O Substituto Osseo Injetavel n-IBS destina-se a preencher vazios 6sseos ou lacunas do sistema
esquelético (extremidades, pelve, dentaria e coluna vertebral) que ndo sejam de suporte a estabilidade
da estrutura éssea. Estes defeitos 6sseos podem ser de origem cirdrgica ou de origem traumatica.

O produto esta indicado para:
e Reconstrugao de defeitos 6sseos pds-traumaticos;
e Reconstrucao de defeitos 6sseos cirlrgicos nas extremidades;
e Preenchimento de ‘cages’ em cirurgias de coluna;
e Aumento na regido dos processos alveolares e seio maxilar;
e Preenchimento de defeitos periodontais.
e Preenchimento em cistectomia;
e Osteotomia;
e Reconstrucdo acetabular;
o Fraturas metafisérias;

O produto mantem-se em forma de pasta durante o processo de regeneracdo dssea e ndo exerce
fungéo de suporte estrutural.

Contraindicacgdes

O Substituto Osseo Injetavel n-IBS ndo é indicado para suporte estrutural do sistema
esquelético e ndo pode ser utilizado em locais de implantacao instaveis e sem fixacao rigida adicional.

O produto esta contraindicado em casos de:
e Infec¢Bes agudas ou crdnicas no local da cirurgia;
o Alteracfes metabdlicas;
e Doenca degenerativa grave;
e Locais que permitam a migracdo de particulas ceramicas;
e Fornecimento de suporte estrutural no sistema esquelético;
e Local de implantagéo € instavel e ndo esta rigidamente fixado.

Forma de embalagem

O Substituto Osseo Injetavel n-IBS é fornecido pronto para o uso, acondicionado em seringa
transparente tampada sem agulha. A seringa é formada a partir de um cilindro de polipropileno e um
émbolo de polietileno. O produto envasado na seringa € acondicionado em duplo sistema de embalagem
priméario, que consiste em uma embalagem plastica (OPA/ PE) selada a vacuo, que funciona como
barreira de esterilizagc&o e de oxigénio.

O produto é fornecido na condicdo de estéril, sendo que o método de esterilizagdo adotado é a
esterilizacdo por radiacdo gama (dose 25kGy), procedimento realizado por empresa terceira
devidamente qualificada.

Depois de esterilizado o produto embalado em seu sistema de embalagem primério estéril
(barreira de esterilizagdo) devidamente rotulado é acondicionado em uma cartonagem de papeldo
(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 obtengdo das instrugdes de
uso eletronica.

Sobre a embalagem primaria e sobre a cartonagem € colado um rétulo, contendo as informacdes
necessarias para a identificacao do produto.


http://www.astm.org/Standards/F1185.htm

Forma de Apresentacao

O Substituto Osseo Injetavel n-IBS ¢ disponibilizado para comercializacéo nas seguintes formas
de apresentacéo:

Imagem o _ Qtde Material de
llustrativa cielge Descricao velmme Embalada Fabricacao
" nIBS011 n-IBS Substituto Osseo Injetdvel —01lcc — 1 ce
\ 1 seringa
nIBS031 E-Islzﬁnsgl;bstltuto Osseo Injetavel —03cc — 3cc 1 seringa
5 Hidroxiapatita
- . 2 .
- A - - Caio(PO4)s(OH
e nBsos1 | " IBS Substituto Osseo Injetavel — 05cc 5 ce 10(PO4)s(OH)2
1 seringa
nIBS052 n-IBS_, Substituto Osseo Injetavel — 10cc — 10 cc 2 seringas
2 seringas

Adverténcias e precaucdes

Para a utilizacdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaucdes:

O produto s6 deve ser usado em procedimentos cirirgicos em que o substituto 6sseo possa
ser adequadamente contido. Caso contrario, o implante poderd ser extrudido para tecidos
moles;

Evite encher em excesso 0 vazio dsseo ou comprimir o local;

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

O produto é para uso profissional e somente deve ser aplicado por profissional médico com
treinamento em técnicas de reparagdo 0ssea;

O produto néo pode ser reesterilizado;

O produto s6 pode ser utilizado uma Unica vez, pois a sua reutilizagdo podera ocasionar o
comprometimento do desempenho e a contaminacdo do produto. A contaminagéo do produto
pode ocasionar infec¢do, rejeicdo do implante ou morte do paciente.

Técnicas de fixacdo rigida podem ser necessérias para garantir a estabilizacdo do defeito em
todos os planos

O produto nédo pode ser utilizado em aplica¢cbes que estdo sujeitas a elevados esfor¢cos ou
cargas mecanicas;

O produto ndo tem a finalidade de promover suporte estrutural e ndo deve ser utilizado onde
o local da implantacgéo é instavel e ndo esta rigidamente estabilizado.

N&o utilizar se a embalagem estiver deteriorada;

A esterilidade do produto s6 é garantida se a embalagem estiver seca, fechada e integra e se
o indicador de esterilizacdo apresentar a cor vermelha;

Nao utilizar apds a data de expiracao inscrita na etiqueta;

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

Evitar todo o contato do dispositivo, embalado ou ndo, com material contaminado;
As luvas utilizadas na manipulacdo e implantacdo do dispositivo devem ser esterilizadas;

Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, que devem
seguir as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

A abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica somente devera ser feita por pessoal
habilitado para este procedimento;

Manipule com cuidado;
Produto de Uso Unico — N4o reutilizar;
Produto estéril — Nao reesterilizar;




PROIBIDO REPROCESSAR;
Data de fabricacao, prazo de validade e n° de lote: vide rétulo.

Efeitos adversos

Possiveis eventos adversos como resultado de procedimentos de enxerto ésseo incluem, mas néao
estdo limitados a dor (cirurgia da coluna), cicatrizacdo retardada, infeccdo e paranestesia
(extremidades), dor, sangramento, inchaco (dentario) e outras complicacbes que s&o possiveis com

qualquer

cirurgia. Consolidacdo Ossea falhada ou incompleta, como é possivel com qualquer

preenchimento de cavidades 6sseas.

Instru¢Bes de uso

Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instrucées devem ser adotadas:

Ao abrir a embalagem externa do n-IBS® para uso, verifique se o indicador de esterilidade esta
vermelho e se a data de validade é valida. Devolva os produtos ao fabricante se alguma
anomalia for detectada;

Os cuidados com este material sdo de responsabilidade do pessoal habilitado, que devem
seguir as normaliza¢gbes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas especializadas, com conhecimento
e capacitacao especifica sobre as técnicas de reparacéo éssea, sendo de responsabilidade do
cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

Ao abrir a embalagem exterior e antes da sua utilizacdo, comprovar se o indicador de
esterilidade apresenta cor vermelha e se o prazo de validade esta vigente.

O produto é apresentado em uma seringa pronta para uso e pode ser injetado diretamente no
defeito 6sseo.

O produto deve ser colocado em contato com 0sso esponjoso. A superficie 6ssea deve estar
sangrando levemente.

A ferida operatéria devera ser completamente fechada e estar impermeavel ao ar;

A combinacdo do produto com outras substancias de responsabilidade dos profissionais de
saude.

A utilizacdo do produto em um paciente depende da avaliacdo clinica dos profissionais de
saude responsaveis pelo paciente

Orientagcdes ao Paciente e/ou Representante Legal
A equipe cirdrgica responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:

Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pds-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientacdes constituem um dos aspectos mais
importantes em um procedimento cirlrgico;

Fornecer ao seu paciente todas as informacdes Uteis antes e apdés a intervencédo
(desempenhos do produto, riscos operatérios, movimentos a evitar);

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

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

As informacgdes listadas neste tépico “Orientacdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal”
€ no tépico “Efeitos Adversos”.

Esterilizacdo

O Substituto Osseo Injetavel n-IBS é fornecido na condicdo de produto estéril. O método de
esterilizagdo adotado é a esterilizagcao por Radiacdo Gama (dose 25 kGy).

A validade da esterilizacao é de 03 anos, na condi¢ao exclusiva de que a embalagem permaneca
integra até a sua utilizagdo. O produto € estavel e quimicamente inerte se armazenado em local seco.



Produto ESTERIL — ndo reesterilizar;
NAO utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada.

Nota: A esterilidade do produto s6é é garantida se a embalagem estiver seca, fechada e integra e
se o indicador apresentar a cor vermelha.

Risco de Contaminacao

Por tratar-se de um produto implantavel, sobras de material ndo utilizado ndo devem ser
reutilizadas, existem riscos de contaminacéo biolégica e transmisséo de doencas virais.

N&o reutilizar o material, pois isto pode ocasionar o comprometimento do desempenho do produto
e a contaminacéo do produto. A contaminacdo do produto pode ocasionar infec¢do no paciente, rejeicdo
do implante ou morte do paciente.

De modo a minimizar esses riscos, 0s componentes explantados devem ser tratados como
material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacdes e/ou demais regulamentos
locais aplicaveis. No Brasil os servicos de Saude devem adotar a Resolugdo RDC N° 222/2018, que
dispde sobre os requisitos de Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude.

Todo o produto explantado, associado e/ou sob suspeita de queixa técnica, evento adverso e/ou
evento adverso grave deve ser limpo e descontaminado pelo servico de saude e devolvido ao fabricante
para avaliacdo e investigacdo da ocorréncia, bem como para conducdo dos procedimentos cabiveis
estabelecidos pelas Resolugdo RDC N° 67/09 e Resolugdo RDC N° 551/21, quando aplicavel

Descarte do Produto
Os produtos considerados inadequados para o uso devem ser descartados como lixo hospitalar.

Se o0 produto teve contato com material potencialmente infecioso (sangue, fluidos corporais ou
outros materiais potencialmente infectantes) deve ser realizada a desinfec¢céo antes do descarte no lixo
hospitalar.

O produto deve ser descartado em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagdo do meio
ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adogao dos regulamentos legais locais para descarte de
produtos potencialmente contaminantes. No Brasil os servicos de Salde devem adotar a Resolugdo
RDC N° 222/2018, que dispde sobre os requisitos de Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de
Servicos de Saude.

A Resolucdo RDC N° 156/2006 dispdem sobre os requisitos para registro e rotulagem de produtos
médicos com reprocessamento proibido e a Resolucdo N° 2605/2006 estabelece que todos os produtos
implantaveis de qualquer natureza, incluindo os ortopédicos, sdo enquadrados como reprocessamento
proibido. Em atendimento aos regulamentos destas resolucdes a rotulagem do produto consta os
seguintes dizeres legais:

Produto de uso Unico — Ndo Reutilizar
PROIBIDO REPROCESSAR.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitéria, o cirurgido ou sua equipe devem manter no prontuario do paciente as informacdes acerca do
produto implantado. utilizando-se das Etiquetas de Rastreabilidade fornecidas na embalagem do
produto. Uma via desta etiqueta de rastreabilidade também deve ser fornecida ao paciente para que
obtenha informacdes a respeito do produto implantado em seu procedimento cirdrgico, bem como ao
distribuidor do produto, através do documento de cobranca, de modo a completar o ciclo de
rastreabilidade do produto implantado.

Nas Etiquetas de Rastreabilidade constam as informagfes estabelecidas pela Resolugdo RDC n°
594/21 que incluem dados do produto relativos a: ldentificacdo do Fabricante e/ou Importador; Nome ou
Modelo Comercial; Cédigo do produto; Niumero de Lote e NUumero de Registro ANVISA, entre outras
informacdes.

As informagBes de rastreabilidade s&o relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente e sdo
necessarias para notificagdo pelo servico de saldde e/ou pelo préprio paciente ao sistema de
Tecnovigilancia (Sistema NOTIVISA) da ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) e ao fabricante/
importador do produto, quando da ocorréncia de queixa técnicas e eventos adversos e/ou eventos



adversos graves envolvendo o uso do produto, para a conducdo das investigacdes cabiveis, em
conformidade com as Resolucdo RDC N° 67/09 e Resolucdo RDC N° 551/21.

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.

Mesmo nessas condi¢des, o indicador quimico de esterilizagdo podera sofrer variagbes de cor,
contudo essa alteracdo nao resulta em perda da esterilidade do produto.

Os implantes 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 sua embalagem original até o momento de sua utilizagdo, sendo
gue a abertura da embalagem para utilizacéo cirdrgica e o0 manuseio do produto devera ser realizado por
pessoal habilitado para este procedimento para evitar riscos de contaminacdo, danos e combinagéo
inadequada.

O produto deve transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam danificar
a embalagem do produto.

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

Outras informagdes

Dados do Fabricante:

BioCeramed Ceramicos para Aplicacdes Médicas S.A

Head Office: Rua Jodo 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 Importacéo 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

Responséavel Técnico: Rodrigo H. de Souza Botelho — CREA: 5063229617

Registro ANVISA n°.: 10417940130
Versao: 1.004
Emisséo: 22/05/23



Layout do ALERTA INSTRUCAO DE USO (Folheto) que acompanha o produto

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instrucdo Normativa IN N° 04 de
2012 que estabelece as regras para disponibilizacédo de instrucdes de uso em formato ndo impresso de

produtos para saude.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos modelos
comerciais que compde o registro, contendo instru¢des para consulta das Instru¢cdes de Uso em formato
eletrdnica disponivel no website do fabricante, bem como orientacdes para a solicitacdo das Instrucdes

de Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.
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ALERTAINSTRUGAO DE USO

Em atendimenio a Insncdo Normaiva IN m 04 de
2012, que estabelece regras para dsponisiizagio de instugles
de usD em formato ndo Impresso de produtns para salde,
nesle derts os procedimentos para obiengio das INSTRUGSES
DE S0 em formato eletrdnico no sie do Tadicante oo produtn.

A5 INSTRUCGES DE USC apresentam informagdes
tlams e deteslnadas sobre a8 caracieristicas do  produto,
precaucles & adverifndas, Instughes para o uso segum,
cbngatoredats e =0 por médn cinurgtio hablitsdo, bem coma
s0bfe 08 Emanhoe disponivels para comerdallzacdo, 3 im de
gyitar manipulaghes emineas. As restrigdes para comoinagles de
modeios de oulras marcas ou Tarcanies [3moem se encontram
Indicadas nas INSTRUGOES DE USO do produto,

C documento contendo a5 INSTRUGSES DE WSO
para 3 cometa ullizaclo & manusslo OO0 pOOD Enconira-Ee
disponivel no endersgo eletrinico: www_vincula.combr

A5 INSTRUGOES DE USO estio Indexadas no
wabsle Sraves do NOMERD REGISTRO / CADASTRO ANVISA &
respectivo ROME COMERCIAL do produio, Informados no ndfulko
gt produto acquinido.

Todas as INSTRUCOES DE WSO dsponibiizadas
no site possuem A identfcagdo da vers3o do documento. Sando
que 0 USUAND deve Slentar-s2 para 3 COMeta Versao oo documento
em relagdo & versSo Infomada no rabuio oo produto adquinda.

Casoseja deinteressa oo ustario, 3s IMSTRUGHES
DE USC poderdo ser fomeddas em fommato IMQresss, Sem cusio
adicional. Sendo gue 3 soicitagdo das mesmas deverd ser
reallizada unto a0 CAP (Canal oe Alendimento ao Pablico) do
Tabricante, Informado a saguir

Canal di Atandimanto a0 Publico - CAP:

Telefone: +55 19 2111-6565 / 2111-6500

E-rrail: capvincula, com.or

Avenida Brasll, 2883 - Disirin Indusirial CEP: 13505600 | Rio
Clano- 530 Paulp - Brasll

Horamo oo aendimento; Ens 35 1Ths, oo segunda 3 sexdafda,
ENCEN ferados.

Versdo: 1.003
Emisdo: DADAE019
Instrugao de Uso disponivel em:
www.vincula.com.br




