Instrucdo de Uso

Parafuso Canulado SS

Legendas dos simbolos utilizados nas embalagens

Cadigo do Produto Evitar exposi¢éo direta a luz solar

Numero de Lote Manter Protegido de Umidade

Ler as Instrucdes de Uso Cuidado - Fragil

HERER:

g
g
E

N&o Estéril Produto de Uso Unico

Data de Fabricacao @ Né&o utilizar se a embalagem estiver violada

>

Descricédo

Os Parafusos Canulados SS sé&o dispositivos de fixacdo que consta de um implante invasivo
classificado como cirurgicamente de longo prazo.

Os parafusos sdo dispositivos implantaveis fabricados em Aco Inoxidavel F-138, material ideal
para implantes, conhecido pela sua excelente biocompatibilidade e resisténcia a corrosdo em ambiente
bioldgico.

Com uma rosca hexagonal do tipo esponjosa, o Parafuso Canulado Ss apresenta-se com diametro
6,5 mm com passo de rosca com 2,5 mm por varios comprimentos. Os parafusos com diametro de 6,5
sdo disponibilizados com as roscas parciais de 16 ou 20 mm.

Parafuso Canulado SS

O principio de funcionamento dos parafusos canulados SS é propiciar a compressao da fratura de
modo a reduzir e estabilizar a mesma temporariamente, até que ocorra a osseointegracdo do 0Ss0
fraturado.

Desta forma, o dispositivo promove a estabilizacdo da fratura e ao mesmo tempo suporta a
transmissdo de cargas mecéanicas sobre o membro fraturado. O produto se caracteriza por suportar
esfor¢cos mecanicos na proporcao exigida, apresentando médulo de elasticidade e interfaces com o 0sso,
adequados para suportar a carga exercida pelo membro tratado.

A utilizac@o dos parafusos canulados Ss também pode ser associada as arruelas com a finalidade
de aumentar a compresséo da fratura e/ou evitar que a cabeca do parafuso afunde no osso.

Composicéo

O Parafuso Canulado Ss e suas partes integrantes sao fabricados em Ago Inoxidavel, de acordo
com os requisitos especificados pela norma ASTM F-138: Especificacdo Padrao para Aco Inoxidavel
Cromo 18 - Niquel 14 - Molibdénio - 2,5, Usinado em Barras, Fios para Implantes Cirlrgicos. (ASTM

F138 - Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar
and Wire for Surgical Implants).



Caracterizado como uma liga com propriedades mecéanica e metallrgica favoraveis para esse fim,
propicia alta biocompatibilidade comprovada por um vasto histérico amplamente descrito na literatura
mundial.

Indicacéo e Finalidade

Os Parafusos Canulados SS séo indicados para reducéo e estabilizacdo por compresséo (tracdo)
de fraturas.

Para aplicacdo no osso epifisario ou metafisario, os parafusos canulados SS séo mais comumente
utilizados para estabilizacdo de fraturas articulares do tipo condiliar e colo de fémur. Esse tipo de fratura
habitualmente necessita de redugcéo anatdbmica e de estabilidade absoluta para obtencdo de congruéncia
perfeita na articulagao, sendo assim, para evitar que a cabeca do parafuso afunde no osso, € freqlente a
utilizacdo do mesmo associado a arruelas.

O éxito da consolidacédo esta ligado a correta selegdo, posicionamento, selecdo e fixagdo dos
implantes, que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais materiais deverao
ser utilizados, esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pOs-operatorios
recomendados pelo médico responsavel.

Os Parafusos Canulados SS ndo devem ser utilizadas caso ndo se consiga um suporte 4sseo
adequado que garanta a estabilidade do implante. Nestas circunstancias, métodos suplementares de
enxertia 0ssea devem ser utilizados em conjunto, seja com enxerto autélogo, ou homélogo.

O critério de selecéo do tipo e tamanho dos parafusos a serem utilizados vai depender do tipo e
local da fratura, do estado do osso e do tratamento a ser feito. Estas condi¢8es sdo de responsabilidade
do médico que avalia o paciente e decide quais materiais deverao ser utilizados.

O torque a ser aplicado no parafuso durante a inser¢cdo no o0sso vai depender do estado e
caracteristica do osso e o médico deve decidir que torque aplicar. Testes com cirurgides especialistas
mostraram que os parafusos sao rotineiramente apertados a um torque resultante de 2.000-3.000 N de
compressdo axial. As mensuracdes in vitro da compresséo aplicada ao 0sso vivo demonstraram que a
compresséo inicialmente aplicada diminui lentamente com o passar dos meses, 0 que significa que, em
geral, a compressao dura o tempo necessario para a fratura consolidar.

Contraindicacdes

e Condicbes particulares do paciente: senilidade, alcoolismo e infec¢des. Essas condicbes
devem ser cuidadosamente investigadas pelo médico, o qual deve alertar ao paciente sobre
0s riscos advindos dessas particularidades;

¢ Reutilizacdo dos dispositivos. A reutilizagdo de dispositivos é totalmente contra indicada, na
medida em que ndo se garante o correto desempenho dos parafusos em caso de
reutilizacao.

e Devido a biocompatibilidade do aco F-138 ndo ha contraindicacdes a utilizagédo de implantes
desse material, desde que o quadro clinico do paciente justifique o procedimento.

e A existéncia de infecc¢des ativas pode levar a complicagfes com a fixacao, constituindo uma
contraindicacéo relativa e, para esses casos deve-se haver estudo minucioso sobre a
indicagdo dos procedimentos.

e Pacientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter a um
procedimento cirdrgico.

e Sensibilidade a corpos estranhos. Em casos de suspeita, deverdo se fazer testes no
paciente.

¢ Ma qualidade 6ssea.

Formas de Apresentacgao

Os Parafusos Canulados SS sdo embalados individualmente em dupla embalagem plastica. Na
segunda embalagem plastica segue um folheto, contendo as informa¢des necessarias para obtencao
das instrugbes de uso eletrbnica. Sobre a segunda embalagem plastica é colada uma etiqueta de
identificacdo, contendo as informacdes necessérias para a identificacdo do produto.

O Parafuso Canulado SS é apresentado nos seguintes modelos comerciais, sendo que cada um
desses modelos séo disponibilizados para comercializacdo nas seguintes dimensdes:



Cadigo Descricéo Medidas

07.24.04.65XXX Parafuso Canulado Rosca 16 mm @ 6,5 De 35a 130 mm

07.24.05.65XXX Parafuso Canulado Rosca 20 mm @ 6,5 De 3524130 mm

07.02.03.000XX Arruela para Parafuso De@d35mme @ 6,5 mm

Relacdo dos materiais de apoio:

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacdo dos
Parafusos Canulados SS.

Esses instrumentais sé@o fabricados em Aco Inoxidavel que atende aos requisitos especificados
pela norma ASTM F899-02 - Especificacdo Padrdo para Aco Inoxidavel para Instrumentos Cirlirgicos
(Standard Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments), que fornecem alta resisténcia e
durabilidade.

Os instrumentais abaixo ndo s&o objetos desse processo de registro, devendo, portanto ser
adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por
esse.

Instrumental - Parafuso Canulado 6,5mm

Cddigo

Descricéo

02.01.03.47525

Chave Hexagonal Canulada 4,75 mm

02.02.00.83086

Guia simples dentado 8.3 mm para broca

02.02.08.00000

Guia multiplo

02.03.03.65254

Macho Canulado @ 6,5 x 2,54mm

02.09.01.22095

Céanula Redutora p/ @ 2,2 mm

02.09.01.50095

Canula Redutora P/ 5,0mm

02.10.07.47240

Broca Canulada @ 4,7 x 240 mm

02.20.01.20250

Fio Guia Liso @ 2,0 x 250mm

02.31.01.15250

Escala Medidora Canulada 150mm

02.63.01.00022

Caixa c/ Tampa p/ Acondicionamento de Canulado 6,5mm

02.63.05.00022

Bandeja ¢/ Alca p/ Canulado 6,5 mm

Importante

Os instrumentos cirdrgicos estéo sujeitos a desgaste durante a utilizacdo normal e podem quebrar.
Os instrumentos cirdrgicos destinam-se apenas a serem utilizados para o fim a que se destinam. Todos
os instrumentos devem ser inspecionados regularmente para verificar desgaste e danos.

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém néo esterilizados. Recebem marcacao
através de gravacao das seguintes informacdes:

e Cddigo do produto;
e Numero de lote;
e Logotipo da empresa

Recomendacdes
e Ler atentamente as instru¢cfes antes de utilizar;

e Recomenda-se que o hospital utilize as orienta¢cbes para uso e manuseio de implante e
instrumental das normas brasileiras ABNT/ISO TR 14283:1999 (Implantes para cirurgia —
Principios Fundamentais), NBR 1SO 8828:1997 (Implantes para cirurgia — Orientacdes sobre
cuidado e manuseio de implantes ortopédicos), NBR 14332:1999 (Instrumentais cirdrgicos e
odontoldgicos - Orientagbes sobre manuseio, limpeza e esterilizacdo), NBR 14174:1998
(Instrumentais cirargico e odontolégico de Aco Inoxidavel — orientagBes sobre cuidados,
manuseio e estocagem).

Adverténcias
e Os cuidados com este material é de responsabilidade de pessoal habilitado;

e O paciente deve fazer acompanhamento médico periédico para checar as condi¢des do
implante e 6ssea;



Esterilizagdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccao;

Deve ser observada rigorosamente a identificacdo do produto e ndo podem ser permitidas
misturas com implantes e/ou instrumentais de outra procedéncia ou finalidade;

Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de
gue haja uma técnica cirirgica precisa;

Produto médico-hospitalar de uso Unico — destruir apds explantacao;
PROIBIDO REPROCESSAR,;

Produto de uso Unico - nunca reutilize um implante, pois mesmo sem aparéncia externa de
danos, esforcos prévios podem reduzir sua vida util;

Data de fabricacéo, prazo de validade e n°. do lote: vide rétulo;
N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada;

Os implantes sdo fornecidos n&o estéreis. E recomendada a esterilizagdo em autoclave
(NBR 14352/ISO 11134), com validacdo prévia da rotina de todos os ciclos de esterilizacao
estabelecidos, bem como a verificacéo da esterilidade dos instrumentos;

O uso de diferentes ligas nas juncdes metalicas pode causar corrosédo galvanica do implante;

N&o utilizar os parafusos em conjunto com produtos de outras marcas, pois pode haver
problemas de incompatibilidade entre os materiais.

Precaucdes

Os Parafusos Canulados SS devem ser utilizados somente apdés uma analise do
procedimento e instruc@es de utilizacdo do produto;

A utilizacdo em conjunto com dispositivos de outros fabricantes pode resultar em
incongruéncia dos dispositivos implantados;

Os Parafusos Canulados SS foram concebidos para serem implantados mediante a
utilizacé@o de instrumentos concebidos para este fim, e, portanto, necessarios para a insergao
e posicionamento adequado do implante. Quaisquer improvisacdes com diferentes
instrumentais ou técnica cirargica imprecisa podem comprometer a qualidade de fixacao
e/ou posicionamento do implante;

Existe a necessidade de acompanhamento médico periédico, para se observar possiveis
alteracdes do estado do implante e do osso adjacente. S6 o acompanhamento pode detectar
possivel soltura de componentes ou ocorréncia de ostedlise;

E aconselhavel o uso de antibioticoterapia em casos onde haja predisposicdo local ou
sistémica a ocorréncia de infec¢des;

A profilaxia de ocorréncia de complica¢des trombo-embdlicas é também recomendavel em
cirurgia dos membros inferiores e pacientes que tenham a predisposi¢éo a esses fendmenos
ja descritos em literatura especifica como fatores de risco;

O uso conjunto (em contato direto) de implantes de procedéncia (fabricantes) diferentes,
mesmo que com especificacbes semelhantes, podem levar a problemas na sua aplicagao
por incompatibilidade;

A selecdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados, bem como erros na
indicacdo, manipulagdo e técnica de aplicagdo podem provocar tensbes e tracdes
excessivas sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, ou fratura, ou soltura
dos mesmos;

Os produtos aqui descritos foram desenvolvidos para utilizacdo seguindo as precaucdes
acima, de modo que quaisquer outras utiliza¢bes sdo consideradas contra-indicadas ou sem
substrato cientifico que suporte o0 seu uso.

Efeitos Adversos

Auséncia ou retardo de unido que resulte em rompimento do implante;
Deformacéo ou fratura do implante;

Afrouxamento ou deslocamento do implante;

Reacdo a corpo estranho;

Dores ou desconforto devido ao produto;

Danos a nervos provocados pela cirurgia;



o Necrose 6ssea ou de tecidos moles;
e Curainadequada, e
¢ Fratura do osso e dores pds-operatdrias.

Riscos e complicacdes

e Todo procedimento cirlrgico apresenta riscos e possibilidade de complicacdes. Alguns riscos
comuns a todos os procedimentos sao a infeccdo, sangramentos, e risco anestésico, entre
outros.

e A quebra ou deslocamento do material ap6és sua implantagdo pode ser vista em raras
ocasides, geralmente como uma complicacdo intrinseca do procedimento, via de regra ndo
relacionada a defeito estrutural do material.

e A consolidacdo Ossea pode ser comprometida por patologias como diabetes, tabagismo,
infeccdes, osteoporose, e outras, havendo nesses casos risco maior de pseudo-artrose.

Informagdes ao paciente

O paciente devera ser informado sobre todas as restricbes poés-operatérias, sobretudo as
relacionadas com atividades esportivas e ocupacionais e sobre o fato de que as complica¢g8es ou falhas
nas osteossinteses sdo mais prontas a ocorrer em:

¢ Pacientes com expectativas funcionais além do que pode ser promovida pela cirurgia;

o Pacientes com doencas sistémicas ou locais que provoquem alteracdes 6sseas como a
osteoporose;

e Pacientes com alto peso corporal;

e Nas criancas, pacientes idosos, com problemas mentais, dependentes quimicos, podem
representar um risco maior para o aparelho falhar, pois estes pacientes podem ignorar as
instrucdes e restricdes.

Ha necessidade de acompanhamento médico periddico, para se observar possiveis altera¢gbes do
estado do implante e do osso adjacente. S6 o acompanhamento pode detectar possivel soltura de
componentes ou ocorréncia de ostedlise.

A néo realizagédo de cirurgia de revisdo quando da soltura de componentes ou osteolise pode
resultar em perda progressiva do estoque 6sseo periprotético.

O paciente devera ser orientado a informarem ser portador de implante em caso de se submeter a
exame de Ressonancia Magnética, pois os materiais metalicos, assim como o Aco Inoxidavel, nao
permitem a passagem de Raios-X, podendo interferir na interpretacéo de radiografias nas incidéncias
convencionais.

Deve-se instruir o paciente, a critério médico, para que utilize suportes externos, auxilio para
deambular e aparelhos ortopédicos projetados para imobilizar a &rea da fratura e limitar a carga.

Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o produto ndo substitui e
nao possui 0 mesmo desempenho do osso normal e que, portanto pode-se quebrar, deformar-se ou
soltar-se em decorréncia de esfor¢os ou atividades excessivos, de carga precoce, etc.

As informacgBes relacionadas nos topicos Indicacdes, Contra-Indicacdes, Efeitos Adversos,
Precaucdes e Adverténcias.

Instrucdes de Uso

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo ao cirurgido
a escolha final do método, tipo e dimensao dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de
avaliagdo dos resultados da cirurgia. Para a utilizacdo do produto devem ser seguidas as seguintes
instrucdes:

o Efetuar a esterilizacdo dos parafusos de acordo com as instru¢cfes recomendadas adiante;

e Manipular os parafusos exclusivamente em ambientes adequados (salas cirargicas) com o0s
devidos cuidados;

e Somente profissionais capacitados devem manipular e implantar os parafusos.

e Os parafusos deverdo ser aplicados e adaptados de acordo com as exigéncias e técnicas
cirdrgicas adequadas;

¢ Os parafusos somente devem ser utilizados com 0s seus respectivos instrumentais cirdrgicos.



« E recomendavel que o procedimento seja realizado sob controle de radioscopia.

Limpeza e Esteriliza¢&o
O procedimento descrito abaixo também se aplica a instrumentacao.

Limpeza
Quando da utilizagédo dos produtos, eles devem ser removidos de suas embalagens e limpos com
alcool para fins médicos a 70% + 4gua destilada 30%.

ApoGs a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada estéril e secos com pano
de limpeza que néo libere fibras.

No caso dos instrumentais, detergentes com cloro livre ou hidréxido de sédio ndo devem ser
usados no processo de limpeza.

Esterilizac8o

A producdo dos Parafusos Canulados SS é realizada com grande cuidado para garantir ao
cirurgido a seguranca e a qualidade do resultado operatério. O pessoal médico também devera contribuir
para alcancar o esperado resultado operatério, dando a devida atengdo a manipulacéo e utilizacdo dos
dispositivos, principalmente no que se refere a esterilizacdo para sejam minimizados ao maximo os
riscos de infeccao protética.

Parametros de esterilizacao

Os Parafusos Canulados SS ndo requerem exigéncias especiais quanto ao método de
esterilizacdo, entretanto recomenda-se a esterilizacdo em autoclave, sob vacuo em uma temperatura de
134°C (273°F).

O processo de esterilizagdo selecionado, em qualquer caso, devera atender & norma EN 556, que
estabelece que a probabilidade tedrica da presenca de microorganismos vitais se'&a no maximo igual a 1
sobre 10°° (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade = 10°®).

E responsabilidade do usuario a garantia de utilizacdo de um processo de esterilizacdo adequado
e a verificacdo da esterilidade de todos os dispositivos, em qualquer fase do processo.

Risco de Contaminagéao

Considerando que os Parafusos Canulados SS, por serem um material implantavel, entram em
contato com tecidos e fluidos corporais, portanto em caso de sua explantacdo existe o risco de
contaminagéo bioldgica e transmissao de doencgas virais, tais como hepatite e HIV etc.

Por esse motivo, os Parafusos Canulados Ss explantados devem ser tratados como material
potencialmente contaminantes.

Descarte do Produto

Os implantes explantados devem ser obrigatoriamente descartados. Em hip6tese alguma os
Parafusos Canulados Ss devem ser reprocessados e reutilizados sob risco de falha do dispositivo.

Conforme estabelecido pela Lei 6.360 de 23 de setembro de 1976 e pela RDC 156 de 11 de
agosto de 2006, constituem infracdo sanitdria a reutilizacdo e o reprocessamento de produtos
considerados de uso Unico, sob pena de aplicar-se ao infrator as penalidade previstas no artigo 10,
inciso | e IV da Lei de n°. 6.437 de 20 de agosto de 1977.

Para descarte dos implantes explantados ou considerados inadequados recomenda-se seguir 0s
procedimentos legais locais para descarte de produtos potencialmente contaminantes. Ressalta-se ainda
gue, antes do descarte os mesmos devem ser descaracterizados, para tanto sugere-se que as pec¢as
sejam cortadas, entortadas ou limadas.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, recomenda-se que o cirurgido responsavel ou sua equipe notifique ao distribuidor do implante
os seguintes dados referentes ao produto implantado, paciente e cirurgia:

e Nome do paciente que recebeu o implante;



Nome do cirurgido;
Nome do Hospital;
Nome do Fabricante;
Nome do Fornecedor;
Data da cirurgia;
Cadigo do produto;

e NUmero de lote;

As pecas possuem gravacao de:
e Logotipo da empresa;
¢ Lote de fabricacéo;
e Cddigo da peca.

Recomenda-se que o cirurgido ou sua equipe registre no prontuario do paciente as informacdes
das hastes implantadas como forma de manter a rastreabilidade do material, além disso, recomenda-se
também que uma essas informagfes sejam repassadas ao paciente para que esse tenha informacoes a
respeito do material implantado.

Armazenamento
Recomenda-se local seco e arejado, longe da incidéncia de raio solar direto.

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente no chao (altura minima = 20 cm), ndo
podem ficar em prateleiras altas, préximas de lampadas (para ndo ressecar a embalagem ou apagar o
rétulo), ndo podem ser armazenados em areas onde sejam utilizadas substancias contaminantes como
inseticidas, pesticidas ou materiais de limpeza.

Transporte

Os implantes devem ser transportados com cuidado, evitando-se quedas e atritos para que se
evite defeitos no acabamento da superficie da peca.

Manter os implantes sempre nas embalagens originais, até o momento de sua utilizagdo, sob a
responsabilidade da equipe médico/hospitalar designada para este fim, lembrando-se que essa deve
sempre se atentar para a integridade da embalagem.

Data de fabricacéo, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo.
Outras Informacges

Fabricado e distribuido por:

MDT Indastria Comércio Importagao e Exportacdo de Implantes SA
Endereco: Av. Brasil, n®. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

CEP: 13.505-600

Fone/Fax: (55-19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responsavel Técnico: José Antonio Maximo — CREA: 0601114153

Registro ANVISA n° 10417940153
Verséao: 1.002
Emissédo: 07/12/2018



Layout do ALERTA (Folheto) que acompanha o produto e contém instruc8es para consulta das
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ALERTA INSTRUGAO DE USO

Em atendimento a Instrugdo Normativa IN n°® 04 de
2012, que estabelece regras para disponibilizagéo de instrugbes de
uso em formato ndo impresso de produtos para salde, segue neste
alerta os procedimentos para a obtengdo das INSTRUGOES DE
USO em formato eletrénico no site do fabricante do produto.

As INSTRUGOES DE USO apresentam informagdes
claras e detalhadas sobre as caracteristicas do produto,
precaugdes e adverténcias, instrugbes para o uso seguro,
obrigatoriedade de uso por médico cirurgido habilitado, bem como
sobre os tamanhos disponiveis para comercializacédo, a fim de
evitar manipulagbes erroneas. As restricbes para combinagdes de
modelos de outras marcas ou fabricantes também se encontram
indicadas nas INSTRUGOES DE USO do produto.

O documento contendo as INSTRUGOES DE USO
para a correta utilizagdo e manuseio do produto encontra-se
disponivel no endereco eletrénico: www.vincula.com.br

As INSTRUGOES DE USO estdo indexadas no
website através do NUMERO REGISTRO/ CADASTRO ANVISA e
respectivo NOME COMERCIAL do produto, informados no rotulo
do produto adquirido.

Todas as INSTRUGOES DE USO disponibilizadas no
site possuem a identificagdo da versdo do documento, Sendo
que o usuario deve atentar-se para a corretaversao do documento
em relagdo a versdo informada no rotulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, as INSTRUGCOES
DE USO poderéo ser fornecidas em formato impresso, sem custo
adicional. Sendo que a solicitagdo das mesmas devera ser
realizada junto ao CAP (Canal de Atendimento ao Publico) do
fabricante, informado a seguir:

Canal de Atendimento ao Plblico=CAP:

Telefone:+55 19 2111.6500

FAX:+5519 2111.6500

E-mail: cap@vincula.com.br

Avenida Brasil, 2983 — Distrito Industrial CEP: 13505-600 | Rio
Claro—Séao Paulo - Brasil

Horério de atendimento: 8hs as 17hs, de segunda a sexta-feira,
exceto feriados.

Versao: 1.2
Emissdo: xx/xx/2018

Instrugdo de Uso disponivel em:
www.vincula.com.br




