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Antes de utilizar os produtos TEKNIMED, o cirurgido deve ler com atengéo as instrugdes de seguranga
que se encontram no manual de utilizagdo, assim como as informagdes relativas a cada produto
(descricado, técnica cirurgica, prospectos, etc...). As informagdes correspondentes podem ser obtidas junto
da empresa TEKNIMED. O cirurgidao também deve ser informado do potencial risco do produto que
pretende utilizar.

INFORMAGOES GERAIS

As implantacbes de produtos TEKNIMED devem ser efetuadas apenas por cirurgides qualificados, que
possuam um profundo conhecimento e que dominem perfeitamente as técnicas cirurgicas especificas dos
produtos TEKNIMED. As técnicas cirurgicas podem ser adquiridas junto dos distribuidores. O cirurgiao é
responsavel pelas complicagdes ou consequéncias nefastas que podem advir de uma indicagao ou técnica
cirdrgica incorreta, de uma ma utilizagdo do material e da ndo observagéo das instru¢gdes de segurancga
que se encontram no manual de utilizagdo. Estas complicagbes ndo podem ser imputadas nem ao
fabricante nem ao representante competente da TEKNIMED.

O substituto 6sseo NANOGEL® apresenta-se sob a forma de um gel de natureza apatitica, osteocondutor
concebido para o preenchimento ésseo.

COMPOSIGAO
GEL: Fosfatos de calcio 30 % ; / Agua 70 %;

PRECAUGOES DE UTILIZACAO

Uma limpeza e uma preparagao trans-operatoria cuidadosa do local a ser preenchido permite a devida
reparticdo do produto pela zona do defeito 6sseo para um contato intimo com o osso hospedeiro. Durante
a implementacdo em foco aberto, o extensor fornecido permite um preenchimento mais confortavel. A
implementacao em focos fechados deve ser feita sob controle radiolégico para avaliar o preenchimento do
defeito 6sseo e seguir a reparticdo do produto "in loco". Neste caso, a utilizagdo de um trocarte de calibre
inferior a 13G deve ser respeitada. A combinacdo de qualquer substidncia medicamentosa com o
NANOGEL® durante a implantagdo é da responsabilidade do cirurgido. Nas zonas com limitagbes
mecanicas elevadas, o NANOGEL® apenas pode ser adicionado como complemento do material de
osteossintese para o preenchimento dsseo.

Nao implantar o NANOGEL® em contato com a pele. Este dispositivo € embalado e esterilizado para uma
unica utilizacdo. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagdo, reprocessamento ou
reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a falha do mesmo
que, por seu lado, pode causar lesdo, doenca ou morte do paciente. Adicionalmente, o reprocessamento
ou reesterilizagao de dispositivos de uma Unica utilizagdo pode criar um risco de contaminagéo e/ou causar
infeccdo ou infecgdo cruzada do paciente, incluindo, mas nao se limitando a, transmissdo de doengas
infecciosas de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode levar a lesao, doenga ou morte
do paciente.

INDICAGOES

O NANOGEL® é um material destinado a preencher defeitos dsseos que néo s&o intrinsecos a estabilidade
ossea. A colocagédo percutanea do NANOGEL® é simples, o que permite ao cirurgido utiliza-lo dentro das
indicagbes de preenchimento em foco fechado. O NANOGEL® é reabsorvido progressivamente, é
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substituido por tecido ésseo ao longo do processo de remodelagdo. A utilizagdo de NANOGEL® é
recomendada para:

Cirurgia ortopédica:

- 0 preenchimento apds curetagem cirurgica (quistos ou tumores benignos).
- os defeitos 6sseos provocados por uma lesao traumatica no osso.

- 0 preenchimento dos reservatérios cervicais ou lombares.

Cirurgia dentaria ou maxilo-facial:

- 0 preenchimento apds curetagem cirurgica (quistos ou tumores benignos).
- os defeitos 6sseos provocados por uma lesao traumatica no osso.

- o tratamento dos defeitos de cristas, paredes alveolares.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagdes sdo as mesmas que se aplicam para todos os enxertos 6sseos:
- condicbes metabdlicas;

- utilizagdo em vertebroplastia;

- utilizagdo numa zona infectada (osteomielite, tuberculose);

- em uma zona sem possibilidade de regeneracéo.

EFEITOS SECUNDARIOS

Nao foi detectado qualquer efeito secundario até a data.

Utilizacao durante a gravidez e aleitamento: nenhuma contraindicagao conhecida até a data.
Utilizagao em criangas: sem contraindicagcdes conhecidas até a data.

Interagdes com outros agentes: nenhuma conhecida até a data.

Nenhum risco em caso de ingestéo involuntaria do produto.

ESTERILIZAGAO

O NANOGEL® ¢ esterilizado por raios gama a 25 kGy. Antes de qualquer utilizagdo, verificar
cuidadosamente a embalagem de protegéo para certificar-se de que ndo ocorreu nenhum dano que possa
comprometer a sua esterilidade. Durante a remogéao do produto da sua embalagem, devem ser respeitadas
as regras de assepsia. O NANOGEL® ¢é fornecido esterilizado, pronto para ser utilizado em bloco
operatorio.

E estritamente proibida qualquer reesterilizacdo do produto.

N&o utilizar apos o prazo validade.

Utilizacao unica. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

INFORMAGOES PARA O PACIENTE

O paciente deve ser informado pelo médico relativamente as potenciais consequéncias dos

factores mencionados nos paragrafos de contra-indicagdes e efeitos secundarios, ou que sejam
susceptiveis de dificultar o sucesso da operagao, assim como das possiveis complicagbes que possam
surgir. O paciente também deve ser informado das medidas a tomar de forma a diminuir as eventuais
consequéncias destes fatores.

ARMAZENAMENTO

O gel deve ser conservado na sua embalagem original ndo aberta, em um lugar seco e limpo ao abrigo da
luz e a uma temperatura ambiente, compreendida entre +2°C e +25°C.

O nao cumprimento das condi¢des de armazenamento pode provocar uma segregacao do produto. Nao
utilizar o produto nestas condigdes.

RECOMENDAGOES DE DESCARTE DO PRODUTO
A eliminagao do dispositivo ou dos seus componentes deve ser efetuada de acordo com o regulamento de
residuos local, em vigor.
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IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE

Os implantes sao disponibilizados pelo fabricante com etiquetas que auxiliam na sua identificagéo
e rastreabilidade. Os dados informados nestas etiquetas sdo os seguintes: marca, referéncia (modelo),
numero de lote, data de validade (com dia, més e ano) e demais dados do fabricante, conforme ilustragéao
abaixo

O cirurgiao tem obrigagdo de assegurar a rastreabilidade do dispositivo médico até ao paciente
que o recebera, para que possa ser identificado em caso de devolugdo ou retirada. O sistema deve ser
implantado sem que seja submetido a qualquer modificagdo.

O implante possui em sua embalagem primaria um rétulo do fabricante, fixado externamente a
embalagem e um rétulo do importador (aprovado pela ANVISA), que possuem as informagdes necessarias
para identificacdo e rastreabilidade dos modelos, tais como: nimero de série, referéncia e marca. Nos
rétulos aprovados pela ANVISA também constam, por exemplo, nimero de registro da ANVISA e
identificagdo do importador.

O detentor do registro do produto no Brasil disponibilizara, juntamente com as instrugdes de uso
aprovadas pela ANVISA, 05 (cinco) etiquetas autoadesivas avulsas (conforme modelo apresentado
abaixo) fixadas externamente a embalagem secundaria do produto (de forma que sejam facilmente
identificadas), destinadas a rastreabilidade do produto. As seguintes informagdes constardo nas etiquetas
autoadesivas: nome ou modelo comercial do produto, cédigo do produto ou componente do sistema, n° de
lote, nome do fabricante, nome do importador e numero de Registro da ANVISA.

As etiquetas autoadesivas serdo devidamente distribuidas de forma a garantir a rastreabilidade do
produto, sendo que serdo destinadas aos seguintes responsaveis paciente implantado ou seu responsavel,
prontuario do paciente ou relatério de operagéo, almoxarifado do hospital, distribuidor do produto e
detentor do registro (fabricante/importador).

Modelo de etiqueta de rastreabilidade
Detentor do registro: Mandala Brasil Importagao e Distribuicao de
Produto Médico Hospitalar LTDA
NANOGEL
Cddigo do produto ou do Componente do Sistema: XXXXX
N° do lote: XXXXXXXX
Numero do Registro ANVISA: 80686360148
Fabricante: Teknimed SAS - Franga

Na empresa, a rastreabilidade é assegurada por meio dos Registros Histéricos do Produto que
correspondem a compilagdo de documentos de fabricacdo dos lotes do produto. Desta forma,
especificamente o Departamento de Controle de Qualidade que é responsavel pela revisdo dos
documentos que garantem a qualidade dos produtos. Tais documentos sdo examinados para garantir que
cada unidade do produto cumpriu todas as exigéncias e teve todos os seus requisitos atendidos para
liberacdo do mesmo ao estoque. Os registros contemplam resultados de testes, especificagdo de matéria-
prima, determinagao de materiais, rastreabilidade, folhas de inspe¢ao, amostras de rotulagem e etc.

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