B BRAUN

INSTRUCOES DE USO

Implante Substituto Osseo Sintético
Bio 1/ OTIS

Denominagdo Comercial: Implante Substituto Osseo Sintético

Fabricado por:

SBM - Sciences et Biomateriaux S. A.

Z.l. du Monge
65100 — Lourdes
Franga

Importado e Distribuido por:

LABORATORIOS B. BRAUN S/A

Avenida Eugénio Borges, 1092 e Avenida Jequitiba 09, Arsenal
S3o Gongalo/RJ, Brasil, CEP 24.751-000

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Registro ANVISA n2: 10008530123

Responsavel Técnico: S6nia M. Q. de Azevedo CRF-RJ 4260
SAC: 0800 — 0227286 (Servico de Atendimento ao Cliente)

Estéril
Esterilizado por Radiacdo Gama
Produto de Uso Unico

Os utilizadores reconhecem ter tido conhecimento e ter subscrito as condigées do manual de

instrucdes com valor contratual.

Condigdes de Armazenamento

Deve ser estocado a uma temperatura entre 5 e 35°C e umidade relativa entre 50% e 60%, até
serem utilizados. Manter ao abrigo da luz solar. Se o produto for estocado apropriadamente, pode

ser utilizado até o final do prazo de validade impresso na embalagem.

Composigao:
B-Fosfato tricalcico (Ca3 (PO4)2) com pureza superior a 95 %

Referéncias

Os implantes sdo disponiveis em diversos formatos e tamanhos, a fim de facilitar a escolha

adequada para cada caso.

MODELOS BIO 1
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Implante para preenchimento de orificio de trépano

P8223 11244 Diametro 10 mm, espessura 3 mm x 02
P82 23 11 245 Diametro 10 mm, espessura 3 mm x 03
P82 2311 444 Diametro 12 mm, espessura 3 mm x 02
- P82 23 11 445 Diametro 12 mm, espessura 3 mm x 03
P8223 11644 Diametro 14 mm, espessura 3 mm x 02
P82 2311645 Diametro 14 mm, espessura 3 mm x 03

Implante para osteotomia de metatarso

P82 23 75 000 15x10x4 x2 mm x 01

P82 23 75 602 30x25x7x3 mm x 01

Cilindro para preenchimento

P82 24 41 420 Diametro 6 mm, altura 15 mm x 01
P82 24 41 440 Diametro 6 mm, altura 25 mm x 01
P82 24 41 442 Diametro 6 mm, altura 25 mm x 02
P82 24 41 444 Diametro 6 mm, altura 25 mm x 04
P82 24 41 445 Diametro 6 mm, altura 25 mm x 04
P82 26 61 222 Diametro 8 mm, altura 10 mm x 03

Implante para preenchimento para fusao de coluna

P82 26 34 240 Bastdo, 3 x3 x10 mm x 10
P82 26 34 440 Bastdo, 5x5x 10 mm x 05
P82 26 34 441 Bastdo, 5x5x10 mm x 20
P82 26 34 442 Bastdo, 5x5x10 mm x 10

P82 26 34 444 Bastdo, 5x5x20 mm x 10
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P82 26 34 445
P82 26 34 446
P82 26 34 450

P82 26 34 470

Bastao, 5x5x20 mm
Bastao, 5x5x20 mm
Bastao, 5x5x20 mm

Bastdo, 5x5x20 mm

x 20
x 01
x 6 cm?

x 20 cm?

Implante para preenchimento

P82 26 92 220
P82 26 92 222
P82 2692 224
P82 26 92 226
P82 26 92 240
P82 26 92 243
P82 26 92 244
P82 26 92 246
P82 26 92 252
P82 26 92 253
P82 26 92 254
P82 26 92 255
P82 26 92 444
P82 26 92 446
P82 26 92 447
P82 26 92 450
P82 26 92 452
P82 26 92 453
P82 26 92 454
P82 26 92 644
P82 26 92 646
P82 26 92 647
P82 26 92 650
P82 26 92 652
P82 26 92 653
P82 26 92 654

Granulo, diametro 0,6 mm
Granulo, diametro 0,6 mm
Granulo, diametro 0,6 mm
Granulo, diametro 0,6 mm
Granulo, diametro 1,0 mm
Granulo, diametro 1,0 mm
Granulo, diametro 1,0 mm
Granulo, diametro 1,0 mm
Granulo, diametro 1,0 mm
Granulo, diametro 1,0 mm
Granulo, diametro 1,0 mm
Granulo, diametro 1,0 mm
Granulo, diametro 1,5 mm
Granulo, diametro 1,5 mm
Granulo, diametro 1,5 mm
Granulo, diametro 1,5 mm
Granulo, diametro 1,5 mm
Granulo, diametro 1,5 mm
Granulo, diametro 1,5 mm
Granulo, diametro 3,0 mm
Granulo, diametro 3,0 mm
Granulo, diametro 3,0 mm
Granulo, diametro 3,0 mm
Granulo, diametro 3,0 mm
Granulo, diametro 3,0 mm
Granulo, diametro 3,0 mm

x 0,6 cm3
x2cm?
x5cm?
x 15 cm3
x 0,6 cm3
x 2 cm?
x5cm?
x 15 cm?
x 45 cm3
5x2cm?3
3x5cm?
3x10cm3
x5cm?
x 15 cm?
x 10 cm?
x 30 cm?
x 45 cm?
3x5cm?
3x10cm3
x5cm?
x 15 cm?
x 10 cm?
x 30 cm?
x 45 cm?3
3x5cm3
3x10cm?

Cubo para preenchimento

P82 26 93 210

P82 26 93 220
P82 26 93 221
P82 26 93 222
P82 26 93 227

Cubo, 5x5 x5 mm

Cubo, 5x5 x5 mm
Cubo, 5x5 x5 mm
Cubo, 5x5 x5 mm
Cubo, 5x5 x5 mm

x1

X2

X5

x 10
x 15 cm?
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P82 2693 230 Cubo, 5x5 x5 mm x5
P82 2693 420 Cubo, 7x7 x7 mm x1
P82 2693421 Cubo, 7x7 x7 mm X2
P82 2693 422 Cubo, 7x7 x7 mm x5
P82 26 93 428 Cubo, 7x7x7 mm x 15 cm3
P82 26 93 430 Cubo, 7x7x7 mm x5 cm?3
P82 2693 620 Cubo, 10 x 10 x 10 mm x1
P82 26 93 622 Cubo, 10 x 10 x 10 mm X2
P82 2693 624 Cubo, 10 x 10 x 10 mm x 10
P82 26 93 626 Cubo, 10 x 10 x 10 mm x 15 cm?
P82 26 93 623 Cubo, 10 x 10 x 10 mm x5cm3
P82 2693 630 Cubo, 10 x 10 x 10 mm x5
Bloco para preenchimento
P82 26 94 444 Bloco, 10 x 10 x 25 mm x1
P82 26 94 446 Bloco, 10 x 10 x 25 mm X 5 cm3
Cubo macro-poroso para preenchimento
P82 28 93 229 Cubo macro-poroso, 4 x4 x 4 mm x 15 cm?
_ P82 28 93 232 Cubo macro-poroso, 4 x4 x 4 mm x 45 cm?
G P82 28 93 233 Cubo macro-poroso, 4 x4 x 4 mm x 30 cm?
P82 28 93 234 Cubo macro-poroso, 4 x4 x 4 mm 3x5cm?
P82 28 93 235 Cubo macro-poroso, 4 x4 x 4 mm 3x10cm3
P82 28 93 236 Cubo macro-poroso, 4 x 4 x 4 mm 3x15cm3

MODELOS OTIS

Implante para osteotomia de tibia

; B0 Ps22365222  Espessura 6 mm %01
g im P82 23 65 224 Espessura 7 mm x 01
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lm P82 23 65 226
' lm P82 23 65 228

m P82 23 65 230
lﬂ' P82 23 65 232
9,987

Im P82 23 65 234

| P8223 65236

P82 23 65 238

P82 23 65 240
(]

Identificacdo e Rastreabilidade

Bio 1/ OTIS

Espessura 8 mm

Espessura 9 mm

Espessura 10 mm

Espessura 11 mm

Espessura 12 mm

Espessura 13 mm

Espessura 14 mm

Espessura 15 mm

x 01

x 01

x 01

x 01

x 01

x 01

x 01

x 01

A rastreabilidade é assegurada por um conjunto de etiquetas adesivas fornecidas na embalagem,

trazendo informagdes sobre a fabricagdo: lote, data de fabricacdo, n? de cddigo do produto.

Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgao, matéria prima, fornecedor e

demais itens de controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da Aesculap.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositérios das informagdes e prontudrios
do paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou se¢do do prontudrio
médico. Aesculap recomenda que o paciente seja depositario desta informacdo, recebendo um
atestado com a fixagcdo de uma das etiquetas adesivas.
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O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de Liberagdo de Produto, que é
o responsavel pela revisdo dos resultados de testes e da documentagdo pertinente ao produto
(determinacdo de componentes / materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de inspecédo,
amostras de rotulagem, etc.).

Os implantes sdao examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu todas as
exigéncias e teve todos os seus requerimentos atendidos para liberacdo do mesmo para o
estoque. Todos os resultados e documentagao que sao revisados pelo Departamento de Liberagao
de Produtos sao mantidos em arquivo na empresa.

Segue o modelo da etiqueta que acompanha os produtos, para ser fixada no prontudrio do
paciente, para o controle da rastreabilidade do produto:

Implante Substituto Osseo Sintético
Referéncia: Fabricado por:
S.B.M. S.A.

Lote: Importado e Distribuido por:
000000000 .

B BRAUN
Registro n Laboratdrios B.Braun SA.
000000000

Indicagdes

Os modelos OTIS® sdo implantes absorviveis de preenchimento da tibia é utilizado na Osteotomia
Tibial de Valgizacao por abertura metafisaria medial em adultos. Uma osteossintese esta sempre
associada. Este procedimento é feito para retardar a progressdo da osteoartrite do joelho. Podem
ser utilizados com dispositivos de osteossintese de tipo agrafo.

Os modelos BIO-1® s3do implante absorviveis de preenchimento de cavidades dsseas ou
espacamentos do sistema esquelético (p. ex., extremidades, coluna vertebral e pélvis) provocados
por trauma ou cirurgia e sem influéncia na estabilidade da estrutura dssea. Os substitutos dsseos
BIO-1® ndo possuem resisténcia mecanica suficiente para suportar a redugao de um defeito antes
da cicatrizacdo total do osso. E necessario recorrer a técnicas de fixacdo rigida para assegurar a
estabilizacdo do defeito em todo os planos.

Contraindicagdes:

O implante ndo deve ser utilizado em caso de:

* Infecdo crbnica ou aguda ndo sujeita a terapéutica adaptada com antibidticos;
e Local necrético ou infetado;

* Em caso de doenca d6ssea degenerativa;
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e A utilizacdo do substituto deve ser cuidadosamente avaliada nos casos de terapéuticas com
medicamentos que agem sobre o metabolismo fosfocalcico;
¢ Tabagismo

BIO-1

e Situacdo que impega o crescimento 6sseo novo em torno do implante;

e Nos casos em que ndo é possivel obter uma boa imobilizagdo primdria do enxerto sintético;

e |Insuficiéncia venosa;

e Lesdes induzidas por radiagdo no ambito de radioterapias para o tratamento de cancro do trato
respiratdrio superior ou do trato gastrintestinal;

OTIS

e Local receptor excluindo a possibilidade de crescimento do osso péri-implantar;

e Utilizacdo excluindo a estabilidade primaria do implante;

e Senilidade; doenga mental; alcoolismo; toxicodependéncia; obesidade; atividade fisica
excessiva ou inadequada.

e Utilizacdo sem um dispositivo de osteossintese.

Efeitos secundarios
1) OTIS
As possiveis complica¢des sdo as seguintes:
Complicacdes relacionadas a cirurgia:
e Infeccao
e Doengas do sangue e linfaticas
e Disturbios cardiacos e gastrointestinais
e Disturbios psiquiatricos e do sistema nervoso
e Disturbios renais e urinarios
e Afeccbes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos
e Disturbios respiratorios
e Problemas dermatoldgicos
e Algodistrofia
e Fratura lateral do cértex
Complicacdes relacionadas ao dispositivo:
e Alergia - Reacgdo inflamatodria
e Dor residual
e Perda de corregdo
e Ruptura de dispositivos - Fraturas
e Problema de absorgdo - Consolidacdo atrasada
e Conversado para TKA

2) BIO-1
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e Como em qualquer cirurgia, poderdo ocorrer as seguintes complicacdes: risco de infecdo,
hemorragia, riscos normais associados a anestesia, dorméncia, cicatrizacdo tardia ou
complicada e efusdo pleural exigindo revisdo cirurgica.

e Além disso, em funcdo do estado da arte, poderdo ocorrer as seguintes complica¢cGes ligadas ao
material: perda de correcdo, fusdo dssea insuficiente ou tardia, dor, alergia, reagdo inflamatodria
local provocando vermelhiddo cutanea e pseudoartrite.

e Foram relatados casos de roturas ou deslocamentos pds-operatérios devidos a falta de
estabilidade primaria do implante. Por conseguinte, é necessdrio utilizar um dispositivo de
osteossintese.

e Em casos raros, foram observadas as seguintes complica¢cGes: deformacgdo dssea e osteoartrite
pds-traumatica.

e NOTA: pode surgir uma linha radiolucente em radiografias da interface osso/implante durante
os primeiros meses apos a implantacdo, causada por uma inflamacgdo local benigna expectavel
durante o crescimento 6sseo.

Precaugles pds-operatorias

O cirurgido devera informar o paciente sobre a necessidade de restringir temporariamente as
atividades e as precaugbes a tomar durante o periodo de cicatrizagdo. Os pacientes deverdo
retomar as atividades fisicas sob a supervisdo de um médico (reabilitagdo através de fisioterapia)
durante um periodo adequado. Para evitar o risco de fratura, o paciente deverd, durante um
periodo de cerca de trés meses, evitar choques e/ou cargas excessivas sobre o membro operado.

Instrugdes de Uso:

e O produto somente deverd ser utilizado por profissionais com amplos conhecimentos de
implantes ésseos.

e Utilizar o implante somente em ossos sadios e vascularizados.

* O implante pode ser misturado com osso esponjoso autélogo ou medula dssea para acelerar a
cicatrizacdo 6ssea no local do enxerto.

* Na utilizagdo de cilindros BIO-1® ¢ 5/6 mm de comprimento, o cirurgido devera perfurar a 6
mm para evitar exercer demasiado esforgo nos implantes.

* Se assegurar da boa adaptacdo morfoldgica entre o local do recebimento e o implante,
evitando zonas de lacunas.

* \Verificar a estabilidade primdria do implante. Evitar qualquer atrito ou fricgao.

* A forma e/ou tamanho do implante BIO-1® a utilizar depende do tamanho do defeito a
preencher. A adaptacdo morfolégica pode ser verificada através de exame radiografico.

+ Desaconselha-se qualquer transformacao do enxerto, pois corre-se o risco de os enfraquecer.
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Desempenho
1) Bio-1

Os implantes de B-fosfato tricalcico BIO-1® tém uma macroposisidade de 30 a 70 % parcialmente
interligada com um tamanho de poro de 200 - 600 um. BIO-1® sdo fornecidos em produtos
estéreis e apirogénicos, estando disponiveis em formas especificas para indicagGes particulares, ou
em varias formas geomeétricas, tais como granulos, cubos, bastdos e blocos.

Os implantes BIO-1® apresentam uma porosidade e uma superficie optimizada para permitir um
crescimento 6sseo.

Os implantes BIO-1® sdo reabsorviveis devido a sua fase de fosfato tricalcico, que permite uma
substituicdo do substituto pelo osso natural.

Propriedades mecanicas:

Tipo BIO-1°® BIO-1°® BIO-1°® BIO-1® Granulos
Implantes para Formas Macroporoso
indicacOes geométricas
especificas simples (blocos,

cubos, bastaos)
Volume poroso 30 +/- 5% 45 +/- 5% 70% > 60%
Forga mecanica 2> 60 MPa 215 MPa <3 MPa <3 MPa
2) Otis

Os implantes OTIS®/ OTIS 50® tém os seguintes objetivos:

- Servir como apoio do crescimento 6sseo;

- Assegurar a devida corre¢ao com resultados funcionais satisfatérios;
- Reduzir significativamente a dor.

Propriedades mecanicas:

Volume poroso 30+5%
For¢ca mecanica > 60 MPa
Instrumento

Consultar a documentacdo comercial. Os instrumentos de cirurgia sdo susceptiveis de se
desgastarem no ambito de uma utilizagdo normal. Utilizados de forma intensiva ou com uma forga
excessiva, podem deteriorar-se e até romperem-se. Somente podem ser utilizados no ambito da
fungdo que lhes é atribuida. Recomenda-se controlar de forma regular o seu estado de desgaste e
de deterioragao.

Seguranca em RM

O dispositivo nao foi avaliado relativamente a seguranca e compatibilidade no ambiente de RM.
N3o foi testado relativamente a aquecimento, migracdo ou artefacto de imagens no ambiente de
RM. A seguranca do dispositivo no ambiente de RM é desconhecida. O exame por ressonancia
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magnética a um paciente que esteja a usar este dispositivo pode resultar numa lesdo para o
paciente.

Cuidados Especiais no Armazenamento, Transporte e Manuseio:

Manter o produto em local com temperatura definida entre 5 e 35°C, n3o exposto a temperaturas
extremas, limpo, seco, com cuidados necessarios para que a embalagem permaneca integra. Nao
pisar ou apoiar outros objetos sobre as embalagens ou imprensa-las lateralmente.

Transportar em ambiente limpo e seco, observando a acomodacdo das embalagens para que as
mesmas nao sofram danos, nas mesmas temperaturas informadas acima.

O seu manuseio s6 deve ser feito por profissionais qualificados e que estejam habituados a usar
este tipo de material.

Outros Cuidados Especiais:

* Implantes estéreis. Todos os componentes do implante sdo embalados individualmente, em
sacos ou frascos de vidro com tampa “bakélite”. A esterilizacdo é efetuada por radiagdao gama.

* Antes do uso, verificar o prazo de validade do produto e a integridade da embalagem.

* Nao utilizar componentes do implante com prazo de validade vencido ou cuja embalagem
esteja aberta ou danificada.

* Nunca utilizar componentes do implante danificados ou que tenham sido removidos
cirurgicamente.

* Osimplantes ndo podem ser reesterilizado em nenhuma hipdtese.

* Proibido Reprocessar

* Conservar o produto em local seco e arejado.

* Transportar com os cuidados necessarios, evitando que o produto seja danificado.

A responsabilidade do fabricante cessa no caso de incidentes causados em conseqiiéncia da
inobservancia dos principios descritos neste Prospecto.

Recomendagdes para dispositivos fornecidos estéreis

Os dispositivos sdo esterilizados com raios gama (dose de 25 kGy). O produto permanece estéril
por um periodo de 5 anos a partir da data de esterilizacdo, desde que a embalagem permanece
intacta. Verifique a data de validade da esterilizagao antes de utilizar. A SBM ndo aceita qualquer
responsabilidade pela utilizacdo de produtos com prazo de validade expirado. Recomendamos
também que verifique a integridade da embalagem. A condicdo de estéril sé é vdlida se a
embalagem ndao mostrar sinais de deterioragdo.

Se a embalagem estiver danificada ou apds a abertura da embalagem, é proibido reesterilizar o
implante por qualquer método. Qualquer implante que é removido da embalagem e ndo estd em
uso deve ser descartado.
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Garantia

Bio 1/ OTIS

A garantia do fabricante aplica-se exclusivamente aos casos em que o dispositivo é utilizado nas
condicdes normais definidas nestas instrucGes de utilizagdo.

Simbolos utilizados nos rétulos

@

STERILE] R

c E 0459

o
i —

E@

Nao reutilizar

Nao esterilizar novamente

Data de Validade
Estéril. Método de esterilizacdo: Radiagdo gama

Marca CE e nimero de identificacdo do lote identificado. Produto de
acordo com exigéncias da diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC

Cuidado/Atencdo: consultar as instrucfes de utilizacao
Numero do Lote

Referéncia

Data de fabricagéo

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Consultar Instrucdes de Uso
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