Instrucdo de Uso

Pino Biodegradavel OTPS™ INION
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Caracteristicas e especificagfes técnicas do produto
Nome Técnico: Pino e Fio Rigidos Absorviveis
Nome Comercial: Pino Biodegradavel OTPS™ INION

Modelo Comercial:
e Pino@15mm;
e Pino @ 2,0 mm;

Matéria Prima:
e Acido Polilactico (poli L Lactideo-co-D,L Lactideo) — 84,99 %
e TMC (poli L Lactideo-co-trimetilenocarbonato) — 15,00 %
e Corante D&C Green N°. 6 (1,4-bis[(4-metilfenil) amino]-9,10-antracenodiona — 0,01 %

Produto Estéril

Método de esterilizacdo: Radiacdo gama

Validade: 03 anos

Descricdo

O Pino Biodegradavel OTPS™ INION consiste em componentes implantaveis cirurgicamente,
bioreabsorviveis, indicados para manter um alinhamento seguro de fragmentos de fraturas 6sseas em
conjunto com imobiliza¢do adicional apropriada.

O Pino Biodegradavel OTPS™ INION é fornecido nos diametros de 1,5 e 2,0 mm, comprimento
variando entre 20 e 50 mm. Podem ser facilmente cortados para aplicacdo adequada.

A matéria prima para fabricacdo do pino é o polimero bioreabsorvivel composto por Acido
Polilactico (poli L Lactideo-co-D,L Lactideo) e TMC (poli L Lactideo- co- trimetilenocarbonato). In vivo,
este copolimero degrada-se por hidrélise em L-lactico, D-lactico e monémeros de TMC que sdo entao
metabolizados pelo organismo. O pino perde gradualmente a forca durante 18 a 36 semanas e a
bioreabsorcédo é completada no periodo entre dois a trés anos.




Sua cor verde é fornecida por uma quantidade minima de corante verde n°. 6 para medicamentos
e cosméticos (D&C Green N°. 6), que é utilizado, por exemplo, em varios fios de sutura biodegradaveis.
E fornecido colorido para melhor visualizac&o durante o procedimento cirdrgico. O aditivo para coloracéo
é aprovado pela FDA, de acordo com norma 21 CFR 74.3206.

O Pino Biodegradavel OTPS™ INION é fornecido na condicdo de estéril, ndo colagénicos e ndo
pirogénicos. A seguir imagem ilustrativa do Pino Biodegradavel OTPS™ INION:

| . y

Composicéo

Os materiais selecionados para a composicéo do produto apresentam as propriedades requeridas
para atingir o desempenho pretendido para o Parafuso Biodegradavel de Menisco INION TRINION™ (ver
descricdo do desempenho pretendido para o produto no item 1.6 desse relatorio). Essa selecao
considerou fatores como a biocompatibilidade e propriedades fisicas, quimicas e mecénicas requeridas
para o produto.

O Pino Biodegradavel OTPS™ INION é fabricado a partir polimero bioreabsorvivel composto por
Acido Polilactico (poli L Lactideo-co-D,L Lactideo), TMC (poli L Lactideo-co-trimetilenocarbonato) devido
as suas propriedades de degradacédo, bem como as propriedades de biocompatibilidade, fisico quimicas
e resisténcia mecanica adequadas a uso pretendido para o produto.

Composicao do Produto

Acido Polil4ctico (poli L Lactideo-co-D,L Lactideo) 84,99 % (P/o0)
TMC (poli L Lactideo- co- trimetilenocarbonato) 15,00 % (P/oo)
Corante D&C Green N°. 6 (1,4-bis[(4-metilfenil)amino]-9,10-antracenodiona N&o mais que 0,01 (P/00)

Caracteristicas do Produto Final

Viscosidade Intrinseca (dl / g) 1,3
Temperatura de Fuséo (°C) 130 - 140
Temperatura de Transi¢do Vitrea (°C) 54 - 58

Substancialmente Amorfo

Grau de Cristalinidade (%) (aprox. 5%)

Indicacdo e Finalidade

O Pino Biodegradavel OTPS™ INION ¢é indicado para manutencio, alinhamento e fixacdo de
fraturas 0sseas, osteotomias, artrodeses ou enxertos 0sseos na presenca de imobilizacédo adicional (por
exemplo, fixacao rigida com implantes, gesso, etc.).

O produto aqui descrito foi desenvolvido para utilizagdo nas circunstancias acima descritas, de
modo que quaisquer outras utilizagbes séo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico.

Contraindicacao
A seguir estdo listadas as contraindicacdes relativas para a utilizagdo do dispositivo, ficando a
cargo do cirurgido responsavel, apés um estudo minucioso do caso, a indicacdo dos procedimentos:

e O Pino Biodegradavel OTPS™ INION n&o deve ser utilizado em fraturas e osteotomias do 0sso
diafisario ou em casos de quantidade ou qualidade dssea insuficiente;

e Infec¢Bes ativas ou potenciais;

e Condi¢bes do paciente (incluindo fornecimento de sangue insuficiente);

e Casos em que a cooperacgdo do paciente ndo é garantida (por ex. alcoolismo, uso de drogas);
¢ Nao existem atualmente outras contraindicacdes relativas a utilizacdo do produto;




Forma de Apresentacéo

O Pino Biodegradavel OTPS™ INION ¢é disponibilizado para comercializacdo embalado em berco
plastico (tipo blister de PET Co-poliester Kodak 6363), selado com papel grau cirdrgico (tipo tyvec). O
berco selado é acondicionado individualmente em um invélucro laminado (PET/PE branco/ Aluminio/PE),
devidamente rotulado, o qual funciona como embalagem primaria e barreira de esterilizagdo.

O produto é fornecido na condicdo de estéril, sendo que o método de esterilizacdo adotado é a
esterilizacdo por Radiacdo Gama. Depois de esterilizados, o produto é acondicionado em uma
cartonagem de papeldo, na qual segue com um folheto contendo as instru¢cdes de uso e com as
etiquetas de rastreabilidade.

Sobre a embalagem primaria e sobre a cartonagem € colado um rétulo, contendo as informagdes
necessarias para a identificacdo do produto.

O Pino Biodegradavel OTPS™ INION é apresentado nos seguintes modelos comerciais, sendo
gue cada um desses modelos comerciais sdo disponibilizados para comercializacdo nas seguintes
dimensdes:

Imagem Dimensodes Qtde
gel Cédigo Descricéo (Diametro/ Material de Fabricagao
llustrativa . Embalada
Comprimento)
A PIN-1520 @ 1,5x20 mm
PIN-1530 @ 1,5x30 mm
Pino @ 1,5 84.99 % 01
PIN-1540 @15x40mm | 4cido Polilactico (poli L
PIN-1550 @15 x50 mm Lactideo-co-D,L Lactideo)
15,00 %
PIN-2020 @2,0x20 mm TMC (poli L Lactideo-co-
trimetilenocarbonato) —
PIN-2025 @ 2,0 x25 mm 0,01%
(o)
PIN-2030 @ 2.0 x 30 mm Corante _D&C Gre_en N .6
: (1,4-bis[(4-metilfenil)
Pino @ 2,0 . 910 01
PIN-2035 @ 2,0 x 35 mm amino}-9,10-
antracenodiona
PIN-2040 @ 2,0x40 mm
= PIN-2050 @ 2,0 x 50 mm

Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo o0s instrumentais designados unicamente para implantagdo do Pino
Biodegradavel OTPS™ — INION.

Esses instrumentais sdo fabricados em aco inoxidavel que lhes fornecem alta resisténcia e
durabilidade, conforme requisitos especificados pela norma ASTM F899 — Standard Specification for
Stainless Steel for Surgical Instruments.

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

Veja relacdo abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado
por este para implantacéo do Pino Biodegradavel OTPS™ — INION:

Kit Instrumental para Implante dos Pinos Biodegradaveis OTPS INION

Cédigo Descrigéo
INS-9230 Aplicador de Pino
INS-9231 Aplicador de Pino
INS-9232 Cabo do Aplicador
INS-9233 Raspa Artroscopica
INS-9234 Raspa Artroscépica
INS-9240 Extrator
INS-9235 Pistdo Artroscopico
INS-9236 Pistdo Artroscépico
INS-9237 Trocar tipo Broca




INS-9238 Trocar tipo Broca
ACC 9818 | Bandeja Compacta para Instrumental
ACC 9820 Bandeja de Esterilizacdo

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados. Esterilizacédo
inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccao.

Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo normal podendo,
portanto quebrar-se Os instrumentais devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam,
devendo ser inspecionados regularmente para verificacdo de possiveis desgastes e danos.

Para mais informagfes acerca do instrumental, consulte o representante.

Adverténcias e Precaucdes

Para a utilizacdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaucdes:

e O Parafuso Biodegradavel de Menisco INION TRINION™ somente deve ser utilizado apds
uma analise detalhada do procedimento cirdrgico a ser adotado e da leitura desta instrugéo
de uso;

e A selecao, colocacdo, posicionamento e fixagdo incorretos do implante poderdo provocar
resultados indesejaveis subsequientes. O cirurgido deve estar familiarizado com o produto, o
método de aplicagéo e o procedimento cirdrgico antes de realizar a cirurgia;

e Os resultados clinicos sdo extremamente dependentes de que haja uma técnica cirlrgica
precisa;

e A utilizagdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientacdes médicas e
restricdes pés-operatérias, como criancas, idosos, individuos com alteracdes neurolégicas
ou dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

e Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades de
esforcos ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo pds-operatério,
contrariando as restricbes médicas;

e As complicacdes poés-operatérias representam um risco maior quando da utilizacdo do
produto em pacientes com obesidade moérbida;

e O paciente deve fazer acompanhamento médico periédico para checar as condi¢cdes do
implante, do osso e dos tecidos adjacentes;

e Para melhores resultados no periodo pds-operatério poderd ser utlizado imobilizagao
apropriada;

e Para auxiliar na implantagdo do produto é disponibilizado pelo fabricante instrumentos
especificos;

e O produto ndo deve ser utilizado com instrumentos de outros fabricantes ou finalidade. A
combinacéo dos implantes com instrumentos cirdrgicos de outros fabricantes ou finalidades
distintas pode resultar incongruéncia entre 0s mesmos;

e Os instrumentos cirdrgicos estéo sujeitos a deterioracéo durante a utilizagdo norma e podem
quebrar-se;
¢ Os instrumentos cirirgicos devem apenas ser utilizado para a respectiva finalidade;

e Todos os instrumentos devem ser examinados regularmente para verificagdo de possiveis
desgastes e danos;

e Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais
devem seguir as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

e A sele¢édo, colocacéo, posicionamento, sobrecarga de binario ou dobragem inadequados do
implante poderéo causar resultados indesejaveis subseqiientes ou a quebra do parafuso;

¢ Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Dessa
forma faz-se necessario que o operador realize uma inspecao do produto, quanto a sua
integridade, quanto a abertura da embalagem e, se for observada alguma anormalidade, o
produto nao devera ser utilizado.

e A abertura da embalagem para utilizacdo cirirgica somente devera ser feita por pessoal
habilitado para este procedimento;



N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada;
Manipule com cuidado;

Produto de uso Gnico — NAO REUTILIZAR;

Produto Estéril — NAO REESTERILIZAR,;

NAO UTILIZAR em caso de perda de esterilidade do dispositivo.

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, embora possam parecer ndo estarem
danificados, as tensfes prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar
imperfeicées que reduziriam o tempo de vida util do produto num reimplante;

PROIBIDO REPROCESSAR;
Data de fabricacédo e n°. do lote: vide rétulo;

Efeitos Adversos
As complicacdes sdo semelhantes as observadas em qualquer método de fixagao interna:

A implantacdo dos materiais estranhos pode provocar uma resposta inflamatéria ou alérgica;
Acumulo transitdrio de fluidos locais pode ocorrer em condi¢Bes de esterilidade;

Flexdo prematura, afrouxamento, quebra ou migracdo do pino pode ser resultado de
carregamento precoce, stress ou atividade;

Instrucéo de Uso
Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instrucées devem ser adotadas:

Consideracdes cirdrgicas e lembretes

Tratamento perioperatdrio profilatico com antibidticos é recomendado;
Utilize anestesia local, regional ou geral apropriada;

Mantenha um campo esterilizado durante o procedimento;

Exposicdo apropriada utilizando procedimento cirtrgico padréo;

Prepare o local cirtrgico cuidadosamente, preservando as estruturas neurovascular com
cuidadosa disseccéao;

Um bom alinhamento/ redugéo da fratura/ osteotomia pode ser obtido seguido de fixacdo
com grampo;

Radiografias podem ser tiradas para checagem do alinhamento/ reducdo depois da fixacao;

A hemdstase meticulosa e o fechamento preliminar completo da pele sobre o implante séo
essenciais.

Implantacdo do pino

Escolha o didametro e o comprimento do pino apropriado para a indicacao;

Usando a broca apropriada (correspondente ao didmetro do pino) fure o osso através do
plano da fratura/ osteotomia;

Introduza o pino no furo com a mao ou utilizando o aplicador de pino apropriado. O pino
deve afundar um pouco no furo, se nao o furo deve ser alargado um pouco com a broca;

Empurre o aplicador do pino sobre o pino e pressione-o dentro do furo. Durante a insercao
segure o aplicador e o pino paralelo ao eixo do furo para prevenir a flexdo do pino;

Bata suavemente no cabo do aplicador com um pequeno martelo, forcando a entrada de
todo o pino no furo. Isso previne que a cabeca do pino fique protuberante e cause irritacéo
de tecidos moles;

Quando necessario, um fio ou uma tesoura quente pode ser utilizada para cortar o pino, se
esse for muito longo, antes ou apds a insergao;

Duas ou mais perfuracdes com fixacdo de pinos pode ser realizada se necessario,
dependendo da natureza e tamanho da fratura;

Quando a fixacdo for realizada por via artroscépica, utilize os instrumentos Inion OTPS
Artroscépicos;



Consideracdes pos-operatérias

e Tal como qualquer procedimento cirlrgico, uma gestdo cuidadosa pds-operatéria €
importante para uma melhor recuperacao;

e Utilize imobilizacéo adicional (por exemplo gesso ou muleta) durante a consolidacéo Gssea;
e O médico deve ponderar a utilizacéo de terapia com antibioticos;
¢ Radiografias devem ser utilizadas para avaliacao da evolugdo da consolidagdo 6ssea;

Orientacdo ao Paciente e/ou Representante Legal
A equipe cirdrgica responsavel deve orientar o paciente e/,u seu representante legal sobre:

e Os cuidados adequados e as restricbes durante o periodo pds-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientacdes constituem um dos aspectos mais
importantes em um procedimento cirdrgico;

e O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes com predisposicdo a
desobedecer as orientacBes médicas, cuidados e restricdes pds-operatdrias, como criancas,
idosos, individuos com alterac@es neuroldgicas ou dependentes quimicos;

e O fato que o produto ndo substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do o0sso normal e
que, portanto, pode quebrar-se deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforcos ou
atividades excessivas, de carga precoce e outras situagdes.

e A necessidade da restricdo da realizacdo de atividades de esfor¢o ou praticas esportivas
durante o periodo pds-operatorio, cuja extensdo é definida pelo cirurgido responsavel;
e O aumento do risco de complica¢gBes pos-operatorias em pacientes com obesidade mérbida;

e A necessidade da utilizacdo, exclusivamente a critério médico, de suportes externos, auxilio
para deambular e aparelhos ortopédicos, projetados para limitar movimentos e/ou a carga;

e A necessidade de acompanhamento médico periédico para checar as condicdes do
implante, do 0sso e dos tecidos adjacentes;

e As informacdes listadas neste topico “Orientacdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal”
e no topico “Efeitos Adversos”.

Esterilizacdo
O Pino Biodegradavel OTPS™ INION foi esterilizado com radiacdo ionizante. Utilize apenas os

dispositivos contidos em embalagens ndo abertas nem danificadas. Apenas para uma utilizacdo Unica.
Nao esterilize novamente. Ndo utilize o implante ap6s a data de validade indicada no rétulo;

Risco de Contaminacao

Por tratar-se de um Fr)roduto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacéo do
Pino Biodegradavel OTPS™ INION existem riscos de contaminac&o biolégica e transmisséo de doencas
virais.

De modo a minimizar esses riscos, o Pino Biodegradavel OTPS™ INION explantados devem ser
tratados como material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacdes e/ou demais
regulamentos locais aplicaveis.

Descarte do Produto

O Pino Biodegradavel OTPS™ INION explantado ou considerado inadequado para o uso deve ser
descartado. Recomenda-se que, antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal as pecas
podem ser cortadas, entortadas ou limadas.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminacéo do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adocdo dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — ndo reutilizar.



Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com 0s requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuario do paciente as informacdes acerca do
produto. Além disso, essas informacdes devem ser também repassadas ao distribuidor do produto e ao
paciente, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade do produto implantado. As informacfes
necessarias para rastreabilidade séo as relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente, conforme
abaixo:

e Nome do paciente que recebeu o implante;
e Nome do cirurgido;

e Nome do Hospital;

e Nome do Fabricante;

e Nome do Fornecedor;

e Data da cirurgia;

e Cddigo do produto;

e Numero de lote do produto;

¢ Quantidades utilizadas.

O cirurgido responsavel e sua equipe devem fazer uso das etiquetas de rastreabilidade fornecidas
na embalagem do produto, colando-as no prontuario do paciente para manutencéo da rastreabilidade do
produto implantado. Além disso, uma dessas etiquetas deve ser fornecida ao paciente para que esse
tenha informacdes a respeito do produto implantado em seu procedimento cirirgico.

Nas etiquetas constam os dados do produto como cd6digo, descri¢cdo e lote do mesmo, entre outras
informacdes.

As informac8es de rastreabilidade séo necessarias para notificacdo pelo servico de saude e/ou
pelo préprio paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando da ocorréncia
de eventos adversos graves, para a conducgdo das investigacdes cabiveis.

Transporte e Armazenamento

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposicdo a incidéncia de luz, a
umidade ou as substancias contaminantes.

Armazenar em locais protegidos de umidade e sob temperatura ambiente entre 15 e 30 °C.
Evitar batidas e quedas sobre superficies duras para evitar danos ao produto.

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a
utilizacéo de prateleiras com altura minima de 20 cm.

O produto deve ser transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam
danificar a estrutura e a superficie da peca.

Para informacgdes acerca da data de fabricacao e n°. do lote: vide rétulo.
Outras Informagdes

Dados do Fabricante:

Inion Ltd.

Laakarinkatu 2

FIN-33520 Tampere, Finlandia

Fone/Fax: +358-3-2306600/+358-3-2306601
Email: info@inion.com

Internet: www.inion.com




Importado e Distribuido por:

MDT Industria Comércio Importacéo 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

Responséavel Técnico: José Antonio Maximo — CREA: 0601114153

Registro Anvisa n®: 10417940216

Versao: 1.002
Emisséao: 22/11/2018



Layout do ALERTA (Folheto) que acompanha o produto e contém instrucdes 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 saude, segue neste
alerta os procedimentos para a obtengdo das INSTRUGOES DE
USO em formato eletrénico no site do fabricante do produto.

As INSTRUCOES 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 comercializagéo, a fim de
evitar manipulagdes errdneas. As restrigbes para combinagdes de
modelos de outras marcas ou fabricantes também se encontram
indicadas nas INSTRUGCOES 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 INS:I'RUCOES DE USO estdo indexadas no
website através do NUMERO REGISTRO/ CADASTRO ANVISA e
respectivo NOME COMERCIAL do produto, informados no rétulo
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 dodocumento
em relagéo a versdo informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuério, as INSTRUCOES
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 Pablico-CAP:

Telefone:+55 19 2111.6500

FAX:+55192111.6500

E-mail: cap@vincula.com.br

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

Horario 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




