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INSTRUCOES DE USO

CaReS®-1S(Sistema para regeneracéo de cartilagem em uma etapa)
Implante para tratamento de defeitos na cartilagem de joelhos e tornozelos de até 34 mm.

Composicao

CaReS®-1S é um implante redondo estéril pronto para uso, baseado em uma matriz densa de colageno nativo tipo I. E
indicado para o preenchimento de falhas de pequenos defeitos da cartilagem claramente definidos com até 34 mm no
joelho e no tornozelo. A elasticidade do CaReS®-1S permite uma fixagdo do tipo press fit mais precisa em defeitos de

até 11 mm. Em defeitos maiores, o implante é fixado com cola de fibrina.

A consisténcia semelhante a gel do implante permite uma cobertura adequada do defeito e uma reconstrugéo rapida
da superficie articular. A textura do CaReS®-1S permite o crescimento interno de células autdlogas.

Apresentacao

O CaReS®-1S esta disponivel nos diametros de 11, 22 e 34 mm, com espessura de 4 e 6 mm. Ele contém 4,8 mg/ml de
colageno do tipo I. Assim, um CaReS®-1S de 6 mm com diametro de 11 mm contém uma quantidade absoluta de 4,27
mg desse tipo de colageno. A quantidade absoluta maxima de colageno utilizada para um CaReS®-1S de 6 mm com
didmetro de 34 mm é de 28,8 mg.

O CaReS®-1S ¢ um cilindro de gel amarelado, com didmetro de 11, 22 ou 34 mm disponivel em varias alturas

(consulte a tabela 1). Tabela 1

Diametro Altura Diametro Altura Diametro Altura
4 mm 4 mm 4 mm
11 mm 22 mm 34 mm
6 mm 6 mm 6 mm

Propriedades e efeitos

O CaReS®-1S é produzido segundo um procedimento patenteado. Ele preenche o defeito com uma estrutura
matricial, permitindo a penetragéo de células autélogas na regido defeituosa. Devido a alta conservagao de
sequéncias proteicas do colageno tipo | nas diversas espécies, 0 CaReS®-1S apresenta baixa antigenicidade e alta
biocompatibilidade.

Indicacées

< Implante para preenchimento de defeitos na cartilagem de joelhos e tornozelos de até 34 mm

« Profundidade do defeito: Graus Il e IV segundo Outerbridge

« Defeitos que se estendem para o interior do osso subcondral (OD) precisam ser preenchidos com 0sso esponjoso
autdlogo.
O implante pode ser aplicado para esponjoplastia em um procedimento.

Aplicacido

O CaReS®-1S com diametro de 11 mm pode ser usado apenas com o sistema de aplicagdo fornecido pela Arthro
Kinetics (consulte também Instrugdes de uso para o Sistema de Aplicagdo CaReS®-1S de 11 mm). O CaReS®-1S de 11
mm pode ser implantado dentro do defeito preparado artroscopicamente ou usando uma técnica aberta (miniartrotomia).
O CaReS®-1S com um diametro de 22 mm e

34 mm pode ser implantado em parte ou em sua totalidade.

O implante é fixado ao defeito com cola de fibrina. Esta é aplicada de modo uniforme e abundante na base do defeito e
nas bordas da cartilagem. Como alternativa, 0 CaReS®-1S de 11 mm pode ser fixado no defeito com um coagulo de
fibrina autélogo induzindo um sangramento subcondral usando o procedimento do tipo press fit. Apds a etapa final de
implantagéo, a articulagdo é movimentada cuidadosamente dentro de uma amplitude adequada para que a fixagdo do
implante seja avaliada. Por fim, o fechamento do corte € realizado pela técnica usual da instituicéo.

O CaReS®-1S ¢ indicado para o tratamento de pacientes com estrutura esquelética madura, com idade bioldgica < 50
anos.

Se os produtos CaReS®-1S com diametro > 11 mm s&o utilizados, a altura dos transplantes deve exceder a
profundidade do defeito em, no minimo, 1,5 mm. Isso é necessario a fim de garantir a capacidade de modelar o
implante dentro do defeito.
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Cuidado especial e esclarecimento sobre o uso do produto

Contraindicagdes

. Pacientes com hipersensibilidade e/ou alergias conhecidas a colageno, proteina de rato ou a qualquer outro componente,
como aminoacidos — em especial glutamina, arginina, cisteina, lisina, histidina ou glicose.

« Rigidez da articulacao

*  Artrofibrose

« Infecges articulares

. Doengas metabdlicas

Contraindicagodes relativas

e Lesdes ligamentares

. Lesbes de menisco

- Deformidade do eixo da perna > 5°
. Desalinhamento patelar

O CaReS®-1S podera ser usado se a contraindicag&o relativa for corrigida durante o0 mesmo procedimento.
Medidas preventivas

. Deve-se ter cuidado para ndo aplicar muita pressédo durante a aplicagéo, pois o produto podera ser danificado e, desta
forma, ndo mais se adequar a aplicagao cirurgica.

« 0 CaReS®-1S nio deve ser exposto a radiagdo ionizante

«  Afim de garantir sua esterilidade, o implante CaReS®-1S s6 deve ser processado em salas adequadamente limpas ou em
ambientes igualmente controlados.

* Em caso de dano a embalagem primaria, o produto ndo devera ser utilizado.

= Apos a abertura da embalagem primaria, o CaReS®-1S s6 se mantém adequado para uma utilizagéo.

«  Apds a abertura da embalagem secundaria e antes da aplicagéo, deve-se verificar se o implante esta coberto com liquido,
uma vez que ele pode secar.

«  Qualquer tipo de reprocessamento é proibido

Efeitos colaterais indesejaveis

Hipersensibilidade ao coldgeno ou a algum outro componente (p. ex., rea¢des alérgicas, inflamagdes) foi observada em casos raros.
Interacao

O produto ndo deve ser implantado junto com outros materiais/substancias, exceto aqueles mencionados nas instrugdes de uso.
Esterilidade

O CaReS®-1S ¢ produzido em condigbes controladas e, ao final, submetido & esterilizag&o por raios gama. A esterilidade sé sera
garantida se a embalagem primaria ndo estiver danificada. Nao reesterilize! Nao deve ser reaproveitado!

Armazenamento
Armazene entre +2 e +25 °C.

Guarde em posicao horizontal, de acordo com as instrugdes da embalagem!
Observe a data de validade escrita na embalagem.
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