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ATENCAO: Ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e precaucgdes
mencionadas nestas instrucdes. A ndo observagéo destes pontos poderd levar a ocorréncia de complicacdes.

CONTEM
01 unidade de AktiBONE Injectable Pultty;

1. MODELO
REF Volume (cc)
XAK-IP1.0 lcc
XAK-1P2.5 25cc
XAK-1P5.0 5cc
XAK-IP10 10cc
2. DESCRICAO

AktiBONE Injectable Putty é um substituto 6sseo sintético, reabsorvivel, biocompativel e bioativo (vidro bioativo)
destinado ao preenchimento de defeitos dsseos, reconstru¢do e/ou fusdo de defeitos ésseos ou falhas do sistema
esquelético em cirurgia ortopédica, esquelética, de coluna, cirurgia craniomaxilofacial, odontolégica e na
otorrinolaringologia, incluindo cavidades 0sseas infectadas e locais sujeitos a infecgfes cronicas, tumores e fraturas
0sseas, devido as propriedades intrinsecas do biovidro de inibigdo do crescimento bacteriano.

Trata-se de uma pasta injetavel composta por granulos de vidro bioativo 45S5 misturados com aglutinante reabsorvivel
contendo polietilenoglicol e glicerol.

3. COMPOSICAO
Dioxido de silicio, carbonato de sédio, carbonato de calcio, pentéxido de fésforo, polietilenoglicol e glicerol.

4. MECANISMO DE ACAO / DESEMPENHO

AktiBONE Injectable Putty entra em contato com o tecido 6sseo e fluidos biol6gicos. Depois da implantagdo, o
aglutinante é rapidamente absorvido permitindo a colonizacdo celular e vascular entre os granulos do biovidro. Os
granulos bioativos sdo compostos unicamente por elementos presentes naturalmente no tecido 6sseo (Ca, P, Na, Si,
0). Alliberagéo desses ions durante a reabsor¢éo dos granulos de vidro bioativo permitira a formacao de uma camada
superficial de hidroxiapatita carbonatada, cuja composicdo e estrutura sdo similares a fase mineral do osso. Esta
camada confere a AktiBONE Injectable Putty a sua propriedade de osteoconducao e cria uma ligagao quimica forte
entre os granulos e o tecido vivo, ao mesmo tempo em que a alta concentragdo de ions aumenta o pH local e a presséo
osmoética, o que promove a propriedade antibacteriana do biomaterial. Ensaios in vitro de cultivo celular também
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evidenciaram que os ions liberados apresentam um efeito estimulante sobre a proliferacao, a diferenciacdo e a
atividade das células responsaveis pela formacao do tecido ésseo.

A radiopacidade de AktiBONE Injectable Putty permite discernir os granulos do substituto 6sseo apds implantagéo. A
medida que ocorre a reabsorcao dos granulos, a radiopacidade do defeito 6sseo assemelha-se a do osso circundante.
O biomaterial AktiBONE Injectable Putty € uma pasta pronta para 0 uso que nao endurece.

O desempenho clinico é o preenchimento, a reconstrucédo e/ou a fusdo de defeitos 6sseos, permitindo a regeneracao
do osso.

Os beneficios associados sdo a auséncia/diminuicdo na obtencdo de amostras de osso aut6logo, reducdo de
morbidade e melhoria da qualidade de vida.

5. INDICACOES DE USO

AktiBONE Injectable Putty é indicado para o preenchimento de defeitos 6sseos em casos de perda ou falta de
substancia 6ssea para defeitos 6sseos de origem traumatica, patologica ou cirlrgica quando as solu¢des autélogas
ndo sao aplicaveis ou suficientes em ortopedia, neurocirurgia, cirurgia craniomaxilofacial, odontolégica e na
otorrinolaringologia, em criancas e na populacéo adulta:

- Fusao ou reconstrucao de deformidade e doencas degenerativas na coluna e cranio;
- Fuséo ou reconstrucao de deformidades e patologias 6sseas degenerativas em ortopedia;
- Preenchimento e reconstrucao de defeitos 6sseos devido a ressecg¢do de tumores;
- Preenchimento e reconstrucao de defeitos 6sseos devido a ressecg¢édo de cistos;
— Preenchimento e reconstrucdo de defeitos 6sseos devido a resseccado de tecidos infectados ou
infeccao, incluindo tratamento de osteomielite e infec¢des ortopédicas;
- Preenchimento apés defeito dsseo cirirgico (locais doadores apds remogéo do autoenxerto, trepanacgéo, etc.);
- Preenchimento apds remocéo de colesteatoma;
- Preenchimento e reconstrucdo devido a patologias maxilares e periodontais (apenas em adultos);
- Preenchimento e reconstru¢des craniomaxilofaciais.

Deve ser utilizado por cirurgides qualificados (ortopedistas, neurocirurgides, cirurgides craniomaxilofaciais, dentistas,
estomatologistas e otorrinolaringologistas) com formacg&o em enxertos 6sseos e técnicas de fixagdo e que tenham lido
estas instrucdes de antes do uso.

6. CONTRAINDICACOES
AktiBONE Injectable Putty ndo deve ser utilizado:
- Em pacientes com alergia conhecida ao vidro bioativo ou aos seus componentes (Ca2* , PO4%,Na*

e Si(OH)4, ao polietileno glicol e/ou glicerol.

— Em pacientes com condi¢cBes ou doencas pré-existentes que possam vir a interferir na adequada
cicatrizagéo dos tecidos.

- Em pacientes que tenham sido ou venham a ser submetidos a quimioterapia ou radioterapia no local
da implantag&o ou na proximidade.

- No osso irradiado (segundo critérios radiol6gicos que indicam osteonecrose).

— Para substituir estruturas sujeitas a alto desgaste mecénico.

- Em pacientes que tenham distlrbios metabélicos cronicos ndo controlados (hiperparatiroidismo,
reumatismo inflamatério crénico).

- Em pacientes durante infe¢cdes renais e hepaticas graves.

- Em conjunto com tratamento que se sabe afetar o sistema esquelético.

- No caso de fistula liquérica em cirurgia cranio espinal.

- No servigo de neonatologia.

Até o momento ndo ha estudos realizados em gravidas nem dados relacionados com a utilizacdodo produto durante a
amamenta¢do. Como medida de seguranca, a implantacao do AktiBONE Injectable Putty ndo é recomendada durante
os periodos de gravidez e amamentacao.
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7. MODO DE USO

A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento.

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

AktiBONE Injectable Putty ndo requer mistura, umedecimento ou qualquer outra preparacdo antes da utilizacdo. A
umidificacao pode causar a dissolu¢do prematura do aglutinante. Este produto ndo endurece como um cimento.

1. Remover quaisquer tecidos moles e/ou patoldgicos do local de implantacéo.

2. Abrir a embalagem de barreira estéril, retire a embalagem interna e posicione sobre o campo estéril.
3. Quando o local cirargico estiver preparado, abra a embalagem e retire o aplicador.

4. Desrosqueie a tampa. Dependendo do tamanho do defeito e da conveniéncia do cirurgido, a ponta também pode
ser desrosqueada.

5. Posicione o aplicador ao nivel do defeito 6sseo e pressione 0 Embolo para preencher suavemente o defeito. Use um
instrumento estéril se necessario. O dispositivo também pode ser colocado diretamente numa gaiola intervertebral em
cirurgia de coluna.

6. Preencha completamente o defeito com a pasta AktiBONE.

Também é possivel depositar a pasta num recipiente estéril e em seguida realizar a implantacdo com um instrumento
estéril.

O fechamento do local cirargico depende da cirurgia realizada e do local cirtrgico (uso de membrana, sutura, cola, etc).
Este dispositivo é seguro para RM (Ressonéncia Magnética).

Observacfes sobre o procedimento cirdrgico

Os principios gerais de assepsia e a medica¢do do paciente devem ser respeitados ao usar AktiBONE Injectable Putty.
A combinacé@o de qualquer substancia farmacolégica com AktiBONE Injectable Putty durante a implantacdo € da
responsabilidade do cirurgido.

E aconselhavel vitalizar o local receptor antes da implantac&o.

Evitar colocar a pasta fora do defeito 6sseo. Remova-a se necessario.

Se posicionado fora do local de implantagéo, caso ocorra deslocamento ou migragdo, o vidro bioativo pode provocar
desgaste das articulacdes e interferir nos movimentos.

N&o exercer pressdo excessiva sobre o defeito. A pressdo excessiva pode provocar embolizacdo de gordura ou da
pasta na corrente sanguinea, ou fazer com que a pasta seja extravasada para além do local de implantacao,
danificando os tecidos circundantes.

AktiBONE Injectable Putty ndo possui resisténcia mecanica suficiente para suportar pressao/carga antes de que o
tecido ésseo duro esteja formado. Quando usada em zonas sujeitas a carga como, por exemplo, as fraturas da
mandibula, devem ser usadas técnicas de estabilizacdo interna ou externa para se obter estabilidade em todos os
planos.

E necessario seguir os procedimentos pés-operatérios de tratamento e reabilitacdo habituais associados a enxertos
0sseos.

AktiBONE Injectable Putty ndo deve ser utilizado em aplicagcBes com carga imediata. Para inser¢cdo de implantes
odontoldgicos (procedimento de duas etapas), a aplicagdo de carga mecénica na area éssea sera possivel de 5 a 6
meses depois do preenchimento. O momento adequado depende do volume do osso residual local.

8. PRECAUCOES

AktiBONE Injectable Putty deve ser utilizado por cirurgibes qualificados (cirurgides dentistas, ortopédicos,
neurocirurgides, cirurgides maxilo-faciais, estomatologistas e otorrinolaringologistas) treinados nas técnicas de
enxertos e fixacdo dssea, e que tenham conhecimento destas instru¢des de uso.

N&o utilizar o dispositivo se o indicador de temperatura estiver modificado ou se a embalagem estéril estiver danificada.
Verifique a data de validade. Nao utilizar o produto se este estiver vencido.

Para evitar furar as luvas cirdrgicas, manipular o AktiBONE Injectable Putty com um instrumento cirdrgico.

AktiBONE Injectable Putty € uma pasta que nao endurece, pronta para 0 uso.

AktiBONE Injectable Putty é um produto estéril de utilizacdo Unica e ndo pode ser reesterilizado, nem reutilizado em
circunstancia alguma. A reutilizacéo pode causar contaminacédo e prejuizo no desempenho do substituto 6sseo.
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9. ADVERTENCIAS

- PRODUTO ESTERIL, NAO REESTERILIZAR.
- PRODUTO MEDICO DE USO UNICO.

- PROIBIDO REPROCESSAR.

10. INFORMACOES PARA OS PACIENTES

O paciente deve ser informado pelo cirurgido quanto aos potenciais riscos e efeitos adversos.

O cirurgido devera informar o paciente que o sucesso da implantacdo depende do seu comportamento.

O paciente deve comunicar ao seu cirurgido qualquer evento que possa vir a comprometer a adequada integracao do
implante e deve submeter-se a controles pds-operatérios.

11. EFEITOS ADVERSOS

Até o momento néo foram relatados efeitos secundarios relacionados com o produto.

As possiveis complicagBes sdo as mesmas que podem ocorrer em qualquer cirurgia 6ssea: sintomas pés-cirlrgicos
(dor, vermelhiddo, inflamacdo, edema, hematomas, seroma, inchagco etc.), infecAdo pds-operatoria, alergia
desconhecida a um dos componentes do produto, atraso na consolidacdo, perda de reducéo, falha de fuséo, fratura,
perda de enxerto 0sseo, protuberancia do enxerto e complicagcdes gerais que podem surgir da anestesia e/ou cirurgia.
Estas complicacdes sdo as mesmas que podem ocorrer com enxertos 6sseos autologos.

12. ESTERILIZACAO

AktiBONE Injectable Putty € esterilizado por radiacdo gama.

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

13. EMBALAGEM

O produto é embalado em blister duplo selado e esterilizado por radiacdo gama (barreira estéril assegurado por bolsa
externa).

O blister interno é composto de poliamida/polietileno e o sache externo é composto por poliamida, aluminio e polietileno.
A equipe cirdrgica deve verificar cuidadosamente, antes da utilizacao, o conteddo que ndo deve apresentar quaisquer
sinais de danos. A embalagem e/ou produtos danificados ndo devem ser utilizados.

14. ARMAZENAMENTO

O dispositivo deve ser mantido em sua embalagem original fechada, em local seco e limpo, protegido da luz solar e a
uma temperatura recomendada de 15°C a 25°C.

A condicdo de temperatura recomendada durante o transporte é de 4°C a 25°C.

15. DESCARTE DO PRODUTO

Este produto deve ser descartado apropriadamente de acordo com as diretrizes estabelecidas pela legislacéo vigente,
bem como ao Programa de Gerenciamento de Residuos aplicavel aos estabelecimentos de salude e/ou aos
Distribuidores de Produtos Médicos.

16. IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

Para garantir a identificacdo e rastreabilidade do produto, etiquetas de identificacdo séo fixadas na embalagem
secunddria e terciéria, blister externo e na caixa, respectivamente. O dispositivo é fornecido com 5 (cinco) etiquetas de
rastreabilidade autoadesivas avulsas. As etiquetas de rastreabilidade devidamente distribuidas de forma a garantir a
rastreabilidade do produto, sdo destinadas para fixacdo nos seguintes documentos: no prontudrio clinico do paciente;
no laudo entregue para o paciente implantado ou seu responséavel; na documentacao fiscal que gera a cobranca, na
AlH (autorizagéo de internacdo hospitalar), no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso
de paciente atendido pelo sistema de saude complementar; disponibilizada para o controle do fornecedor (registro
historico de distribui¢éo); e disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel. Caso seja observado algum Evento
Adverso ou haja necessidade de realizagdo de Queixa Técnica deve-se proceder a notificagdo no Sistema Nacional de
NotificacBes para a Vigilancia Sanitaria— NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria — ANVISA no endereco www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.
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