Instrucao de Uso

Parafuso Deslizante

Legendas dos simbolos utilizados nas embalagens
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Data de Fabricacao Ujj Consultar as instru¢des de uso
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Produto de uso Unico N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Néao Estéril Manter ao abrigo do sol

Fragil, manusear com cuidado Manter seco

Caracteristicas e especifica¢8es técnicas do produto

Nome Técnico: Parafuso ésseo ortopédico ndo bioabsorvivel, ndo estéril
Nome Comercial: Parafuso Deslizante

Modelos Comerciais:
e Parafuso Deslizante Tipo DHS/ DCS;
e Parafuso de Compresséo Tipo DHS/ DCS
o Parafuso Deslizante Tipo Richards;
o Parafuso de Compresséo Tipo Richards
e Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix;
e Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix Ti;
¢ Pino Anti-Rotacional Interfix;
e Pino Anti-Rotacional Interfix Ti;

Matéria Prima:

e Liga de Ac¢o Inox (18Cr-14Ni-2.5Mo) — ASTM F-138 — Parafuso Deslizante Tipo DHS/ DCS,
Parafuso de Compressdo Tipo DHS/ DCS, Parafuso Deslizante Tipo Richards, Parafuso
Deslizante Tipo Richards, Parafuso de Compressao Tipo Richards, Parafuso de Bloqueio
Femoral Interfix e Pino Anti-Rotacional Interfix;

e Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F-136 — Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix Ti e Pino
Anti-Rotacional Interfix Ti;

Produto Nao Estéril
Método de Esterilizagao: Esterilizagcao por calor tmido (autoclave)

Validade: Indeterminado

Descricao

Os modelos comerciais que compdem a familia do Parafuso Deslizante consistem em
componentes implantaveis cirurgicamente de utilizagdo em longo prazo indicados.

Os modelos comerciais da familia de Parafuso Deslizante destinados a serem utilizados em
conjunto com as placas angulares tubo séo indicados para os procedimentos cirlrgicos de osteossintese
do fémur e sao indicados para o tratamento de fraturas femorais do tipo trocantéricas, de colo femoral,
subtrocantéricas e condilares (fémur distal).

O objetivo da implantacao do Parafuso Deslizante é fornecer forca e estabilidade de fixacéo interna
suficiente, permitindo a compactacdo do osso quando a placa tubo é inserida, promovendo a
consolidacdo Ossea.



O principio de funcionamento do Parafuso Deslizante fixado na cabeca ou no céndilo femoral é
fornecer estabilidade, fixacdo e compressdo a fratura, através do colapso controlado do fragmento
principal contra o distal.

Os modelos comerciais que compdem a familia do Parafuso Deslizante que destinam-se a serem
utilizados em conjunto com as placas angulares tubo com a finalidade de promover o bloqueio dindmico
da fratura através da compressdo Ossea. Os Parafusos Deslizantes sédo fornecidos com comprimento
variando de 50 a 130 mm, com diametro de 12,7 mm e comprimento de rosca de 22 e 28 mm. Os
parafusos de compressdo, que compdem o produto, sdo utilizados como contra parafuso com a
finalidade de complementar o bloqueio dinamico promovido pelo parafuso deslizante. Séao
disponibilizados para comercializacdo no comprimento de 30 mm, didmetro de 4,0 mm, rosca simétrica,
com conexao para chave hexagonal.

A seguir imagens ilustrativas dos modelos comerciais que compdem a familia do Parafuso
Deslizante e sao utilizados em conjunto com as placas angulares tubo:
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Parafuso Deslizante Tipo DHS/ DCS Parafuso de Compresséao Tipo DHS/ DCS
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Parafuso Deslizante Tipo Richards Parafuso de CompressaoTipo Richards

A familia de Parafuso Deslizante também é composta pelo Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix,
Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix Ti, Pino Anti-Rotacional Interfix e o Pino Anti-Rotacional Interfix Ti
que séo destinados a serem utilizados em conjunto com as hastes intramedulares proximais de fémur na
realizacdo de procedimentos de fixagdo Gssea através de bloqueio intramedular com fixagdo nas porcdes
proximais do fémur.

Esses parafusos atuam como elemento de fixacdo anti-rotacional e fixacdo interna estavel de
ossos longos, no tratamento de fraturas proximais do fémur (peritrocantérica, inter-trocantérica e
subtrocantérica).

O Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix e o Parafuso Femoral Interfix Ti, sdo disponibilizados em
liga de aco inox (18Cr-14Ni-2.5Mo) e liga de titanio (Ti-6Al-4V) respectivamente, com didmetro de 10
mm e comprimento variando de 50 a 120 mm.

O Pino Anti-Rotacional Interfix e o Pino Anti-Rotacional Interfix Ti, também s&o disponibilizados em
liga de aco inox (18Cr-14Ni-2.5Mo) e liga de titanio (Ti-6Al-4V) respectivamente, com didmetro de 6,5
mm e comprimento variando de 50 a 120 mm.

A seguir imagens ilustrativas dos modelos comerciais que compdem a familia do Parafuso
Deslizante e séo utilizados em conjunto com as haste intramedulares proximais de fémur:
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Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix Ti
Pino Anti-Rotacional Interfix Pino Anti-Rotacional Interfix Ti

Composicéo
Os materiais selecionados para a composi¢do do produto apresentam as propriedades requeridas
para atingir o desempenho pretendido para o produto (ver descricdo do desempenho pretendido para o

produto no item 1.6 desse relatério). Essa selecdo considerou fatores como a biocompatibilidade e
propriedades fisicas, quimicas e mecéanicas requeridas para o produto.



Os modelos comerciais Parafuso Deslizante Tipo DHS/ DCS, Parafuso de Compressao Tipo DHS/
DCS, Parafuso Deslizante Tipo Richards, Parafuso de Compressao Tipo Richards, Parafuso de Bloqueio
Femoral Interfix e Pino Anti-Rotacional Interfix sdo fabricados a partir da liga de aco inox (18Cr-14Ni-
2.5Mo0) que cumpre os requisitos especificados pela norma ASTM F-138 — Standard Specification for
Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants
(UNS S31673).

Por sua vez, o modelo comercial Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix Ti e Pino Anti-Rotacional
Interfix Ti sdo fabricados a partir da liga de titdnio (Ti-6Al-4V) que cumpre os requisitos especificados
pela norma ASTM F-136 — Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI
(Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401).

Caracterizados como materiais com propriedades fisicas, quimicas e mecanicas favoraveis para
esse fim, apresentam biocompatibilidade comprovada por um vasto historico clinico amplamente descrito
na literatura mundial.

Indicagéo e Finalidade

Os modelos comerciais que compdem a familia do Parafuso Deslizante sédo indicados para o
tratamento de fraturas femorais inter-trocantéricas, peritrocantéricas e subtrocantéricas, fraturas do terco
proximal do fémur, fraturas de fémur distal inter, supra e unicondilares, quando a por¢do medial do
condilo estiver intacta, e para o tratamento de fraturas subtrocantéricas estaveis.

Os produtos aqui descritos foram desenvolvidos para utilizagdo nas circunstancias acima
descritas, de modo que quaisquer outras utilizacdes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato
cientifico.

Contraindicacéo

A seguir estdo listadas as contraindicagfes relativas para a utilizacdo do dispositivo, ficando a
cargo do cirurgido responsavel, apds um estudo minucioso do caso, a indicacdo dos procedimentos:

e Existéncia de infec¢Bes ativas gerais ou especificas que possam levar as complicagdes com
a fixacao;

e Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilitados de se
submeter a um procedimento cirdrgico;

e Sensibilidade a corpos estranhos. Em casos de suspeita, testes nos pacientes deverao ser
realizados;

e Pacientes com afec¢Bes dsseas que possam comprometer a estabilidade da fixacao;
o Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;

Forma de Apresentacéao
Os modelos comerciais que compBem a familia do Parafuso Deslizante sdo embalados
unitariamente em dupla embalagem plastica de polipropileno.

Dentro da segunda embalagem plastica segue um folheto, contendo as informagdes necessarias
para obtenc¢do das instrugdes de uso eletrbnica. Sobre a segunda embalagem plastica € colada uma
etiqueta de identificacdo, contendo as informacdes necessarias para a identificacdo do produto.



A familia do Parafuso Deslizante € composta pelos seguintes modelos comerciais, sendo que cada um desses modelos sdo disponibilizados para
comercializagcdo nas seguintes dimensoes:

Imagem llustrativa

Codigo

Modelo Comercial

Dimensdes

Material de
Fabricacao

Qtde
Embalada

04.24.28.22050

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 22x050 mm

04.24.28.22055

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 22x055 mm

04.24.28.22060

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 22x060 mm

04.24.28.22065

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 22x065 mm

04.24.28.22070

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 22x070 mm

04.24.28.22075

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 22x075 mm

04.24.28.22080

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 22x080 mm

04.24.28.22085

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 22x085 mm

04.24.28.22090

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 22x090 mm

04.24.28.22095

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 22x095 mm

04.24.28.22100

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 22x100 mm

04.24.28.22105

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 22x105 mm

04.24.28.22110

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 22x110 mm

04.24.28.22115

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 22x115 mm

04.24.28.22120

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 22x120 mm

04.24.28.22125

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 22x125 mm

04.24.28.22130

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 22x130 mm

- Diametro rosca: 12,7 mm

- Diametro haste parafuso: 8 mm
- Comprimento Rosca: 22 mm

- Comprimento Total: 50,55, 60,
65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100,
105, 110 mm

04.24.28.28050

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 28x050 mm

04.24.28.28055

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 28x055 mm

04.24.28.28060

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 28x060 mm

04.24.28.28065

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 28x065 mm

04.24.28.28070

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 28x070 mm

04.24.28.28075

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 28x075 mm

04.24.28.28080

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 28x080 mm

04.24.28.28085

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 28x085 mm

04.24.28.28090

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 28x090 mm

04.24.28.28095

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 28x095 mm

04.24.28.28100

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 28x100 mm

04.24.28.28105

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 28x105 mm

04.24.28.28110

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 28x110 mm

04.24.28.28115

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 28x115 mm

04.24.28.28120

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 28x120 mm

04.24.28.28125

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 28x125 mm

04.24.28.28130

Parafuso Deslizante Tipo DHS/DCS Rosca 28x130 mm

- Diametro rosca: 12,7 mm

- Didmetro haste parafuso: 8 mm
- Comprimento Rosca: 28 mm

- Comprimento Total: 50,55, 60,
65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100,
105, 110 mm

Liga de Aco Inox
(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138
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04.24.09.00002

Parafuso de Compressao Tipo DHS/DCS

- Didmetro: 4 mm
- Comprimento Parafuso: 30 mm

Liga de Ago Inox
(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138

01
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04.24.29.18050

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 18x050 mm;

04.24.29.18055

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 18x055 mm;

04.24.29.18060

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 18x060 mm;

04.24.29.18065

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 18x065 mm;

04.24.29.18070

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 18x070 mm;

04.24.29.18075

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 18x075 mm;

04.24.29.18080

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 18x080 mm;

04.24.29.18085

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 18x085 mm;

04.24.29.18090

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 18x090 mm;

04.24.29.18095

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 18x095 mm;

04.24.29.18100

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 18x100 mm;

04.24.29.18105

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 18x105 mm;

04.24.29.18110

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 18x110 mm;

04.24.29.18115

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 18x115 mm;

04.24.29.18120

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 18x120 mm;

04.24.29.18125

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 18x125 mm;

04.24.29.18130

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 18x130 mm;

- Didmetro rosca: 12,7 mm

- Didmetro haste parafuso: 8 mm
- Comprimento Rosca: 18 mm

- Comprimento Total: 50, 55, 60,
65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100,
105, 110, 115, 120, 125, 130 mm

04.24.29.28050

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 28x050 mm;

04.24.29.28055

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 28x055 mm;

04.24.29.28060

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 28x060 mm;

04.24.29.28065

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 28x065 mm;

04.24.29.28070

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 28x070 mm;

04.24.29.28075

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 28x075 mm;

04.24.29.28080

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 28x080 mm;

04.24.29.28085

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 28x085 mm;

04.24.29.28090

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 28x090 mm;

04.24.29.28095

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 28x095 mm;

04.24.29.28100

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 28x100 mm;

04.24.29.28105

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 28x105 mm;

04.24.29.28110

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 28x110 mm;

04.24.29.28115

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 28x115 mm;

04.24.29.28120

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 28x120 mm;

04.24.29.28125

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 28x125 mm;

04.24.29.28130

Parafuso Deslizante Tipo Richards Rosca 28x130 mm;

- Diametro rosca: 12,7 mm

- Diametro haste parafuso: 8 mm
- Comprimento rosca: 28 mm

- Comprimento Total: 50, 55, 60,
65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100,
105, 110, 115, 120, 125,130 mm

04.24.09.00003

Parafuso de Compresséao Tipo Richards

- Diametro: 5 mm
- Comprimento Parafuso: 28 mm

Liga de Aco Inox
(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138

01

01




09.57.10.10050

Parafuso de Blogueio Femoral Interfix @ 10,0x050 mm;

09.57.10.10055

Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix & 10,0x055 mm;

09.57.10.10060

Parafuso de Blogueio Femoral Interfix @ 10,0x060 mm;

09.57.10.10065

Parafuso de Blogueio Femoral Interfix @ 10,0x065 mm;

09.57.10.10070

Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix & 10,0x070 mm;

09.57.10.10075

Parafuso de Blogueio Femoral Interfix @ 10,0x075 mm;

09.57.10.10080

Parafuso de Blogueio Femoral Interfix @ 10,0x080 mm;

- Diametro: 10,0 mm

Liga de Ago Inox

A 09.57.10.10085 | Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix @ 10,0085 mm:; - Comprimento: 50; 55; 60; 65; |18y 14Ni-2.5Mo) 01
70; 75; 80; 85; 90; 95; 100; 105; ASTM E-138
09.57.10.10090 Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix @ 10,0x090 mm; 110; 115; 120 mm )
09.57.10.10095 Parafuso de Blogueio Femoral Interfix @ 10,0x095 mm;
09.57.10.10100 Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix @ 10,0x100 mm;
09.57.10.10105 Parafuso de Blogueio Femoral Interfix @ 10,0x105 mm;
09.57.10.10110 Parafuso de Blogueio Femoral Interfix @ 10,0x110 mm;
09.57.10.10115 Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix @ 10,0x115 mm;
09.57.10.10120 Parafuso de Blogueio Femoral Interfix @ 10,0x120 mm;
09.57.11.10050 Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix @ 10,0x050 mm Ti;
09.57.11.10055 Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix @ 10,0x055 mm Ti;
09.57.11.10060 Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix @ 10,0x060 mm Ti;
09.57.11.10065 Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix @ 10,0x065 mm Ti;
09.57.11.10070 Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix @ 10,0x070 mm Ti;
09.57.11.10075 Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix @ 10,0x075 mm Ti;
09.57.11.10080 Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix @ 10,0x080 mm Ti; - Diametro: 10,0 mm . s
— C : to: 50: 55° 60 65: Liga de Titanio
SE———EAEY 09.57.11.10085 | Parafuso de Blogueio Femoral Interfix @ 10,0x085 mm Ti; _~omprimento: 954, 5o, 64, 99, (Ti-6AI-4V) 01
70; 75; 80; 85; 90; 95; 100; 105; ASTM F-136

09.57.11.10090

Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix @ 10,0x090 mm Ti;

09.57.11.10095

Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix @ 10,0x095 mm Ti;

09.57.11.10100

Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix @ 10,0x100 mm Ti;

09.57.11.10105

Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix @ 10,0x105 mm Ti;

09.57.11.10110

Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix @ 10,0x110 mm Ti;

09.57.11.10115

Parafuso de Blogqueio Femoral Interfix @ 10,0x115 mm Ti;

09.57.11.10120

Parafuso de Bloqueio Femoral Interfix @ 10,0x120 mm Ti;

110; 115; 120 mm




09.25.27.65050

Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x050 mm;

09.25.27.65055

Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x055 mm;

09.25.27.65060

Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x060 mm;

09.25.27.65065

Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x065 mm;

09.25.27.65070

Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x070 mm;

09.25.27.65075

Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x075 mm;

09.25.27.65080

Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x080 mm;

- Diametro: 6,5 mm

Liga de Ago Inox

e | 09.25.27.65085 | Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x085 mm; - Comprimento: 50; 55; 60; 65, |18y 14Ni.2.5Mo) o1
- . - - 70; 75; 80; 85; 90; 95; 100; 105;
09.25.27.65090 Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x090 mm; 110: 115; 120 mm ASTM F-138
09.25.27.65095 Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x095 mm;
09.25.27.65100 Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x100 mm;
09.25.27.65105 Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x105 mm;
09.25.27.65110 Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x110 mm;
09.25.27.65115 Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x115 mm;
09.25.27.65120 Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x120 mm;
09.25.28.65050 Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x050 mm Ti;
09.25.28.65055 Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x055 mm Ti;
09.25.28.65060 Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x060 mm Ti;
09.25.28.65065 Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x065 mm Ti;
09.25.28.65070 Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x070 mm Ti;
09.25.28.65075 Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x075 mm Ti;
09.25.28.65080 Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x080 mm Ti; - Didmetro: 6,5 mm Liga de Titanio
— - - - - - - Comprimento: 50; 55; 60; 65; .
4 09.25.28.65085 Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x085 mm Ti; e Do O O . . (Ti-6AI-4V) 01
70; 75; 80; 85; 90; 95; 100; 105; ASTM F-136

09.25.28.65090

Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x090 mm Ti;

09.25.28.65095

Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x095 mm Ti;

09.25.28.65100

Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x100 mm Ti;

09.25.28.65105

Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x105 mm Ti;

09.25.28.65110

Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x110 mm Ti;

09.25.28.65115

Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x115 mm Ti;

09.25.28.65120

Pino Anti-Rotacional Interfix @ 6,5x120 mm Ti;

110; 115; 120 mm




Componentes Ancilares
Os implantes ancilares aos modelos comerciais que compdem a familia do Parafuso Deslizante

Sao:

¢ Placa Angulada Tubo Tipo Richards;

e Placa Angulada Tubo Tipo DHS/ DCS;

e Haste Bloqueada Interfix Proximal de Fémur -S-;

e Haste Bloqueada Interfix Proximal de Fémur Esq. -S-;
¢ Haste Bloqueada Interfix Proximal de Fémur Dir. -S-;
e Haste Bloqueada Interfix Proximal de Fémur -T-;

e Haste Bloqueada Interfix Proximal de Fémur Esq. -T-;
e Haste Bloqueada Interfix Proximal de Fémur Dir. -T-;

Os implantes ancilares sao fabricados a partir de liga de aco inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo), que
atende aos requisitos especificados pela norma ASTM F-138 — Standard Specification for Wrought 18
Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants (UNS S31673)
e a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V) que cumpre os requisitos da norma ASTM F-136 — Standard
Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical
Implant Applications (UNS R56401).

A correta sele¢do dos modelos e medidas do Parafuso Deslizante, bem como de seus ancilares a
serem implantados é responsabilidade do cirurgido que também é responséavel pela técnica adotada,
devendo esse estar familiarizado com o material, 0 método de aplicacdo e o procedimento cirdrgico a ser
adotado;

O éxito do procedimento est4 ligado a correta sele¢do, posicionamento e fixagdo dos dispositivos,
que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais os implantes a serem
utilizados. Esté vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pds-operatdrios recomendados
pelo médico responsavel.



Os ancilares abaixo ndo s&o objetos desse registro, devendo, portanto ser adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante ou de fabricante

indicado por esse.

Combinacgéo c/ os

. Ly Descricao . ~ Material de tde o
Imagem llustrativa Caodigo Componente Ancilar Dimensdes Fabricagéo Em%alada mocjelos comerciais
(objeto do registro)
- Comprimento Tubo: 39 mm
- Didmetro Tubo: 12,7 mm iaa d
) 04.27 10 000XX P.Iaca Angulada Tubo - Espessura da hatc,te: 06 mm ( ;;3;_ 132?.;?1\%) 01 o
Tipo Richards 135° - Largura da haste: 21 mm ASTM E-138 QU
- Comprimento Placa: 92 a 36 mm Parafuso Deslizante
- Qtde de Furos: de 02 a 16. Tipo Richards
- Comprimento Tubo: 33,5 mm
5 - Didametro Tubo: 12,7 mm iqa d
e = 07.27.11.000XX P.Iaca Angulada Tubo - Espessura da ha§te: 06 mm (;é%r-liﬁﬁg.g]l\%) 01
7 Tipo Richards 90° - Largura da haste: 21 mm ASTM F-138 p x
j . ] arafuso de Compresséao
- Comprimento Placa: 108 a 396 mm Tino Richard
- Qtde de Furos: de 02 a 20 Ipo Richards
- Comprimento Tubo: 39 mm
- Didmetro Tubo: 12,7 mm Liga de Aco Inox
04.27.14.000XX %IggaDACnsgggda Tubo - Espessura haste: 6 mm (18Cr-14Ni-2.5Mo) 01
- Comprimento Placa: 110 a 398 mm ASTM F-138
- Qtde de Furos: 02 a 20
- Comprimento Tubo: 39 mm
- Diametro Tubo: 12,7 mm Liga de Aco Inox Parafuso Deslizante
04.27.15.000XX _';i';gaDAHrglig‘gf Tubo - Espessura haste: 6 mm (18Cr-14Ni-2.5Mo) 01 Tipo DHS/DCS
- Comprimento Placa: 79 a 367 mm ASTM F-138)
- Qtde de Furos: 02 a 20
- Comprimento Tubo: 39 mm
- Diametro Tubo: 12,7 mm Liga de Ago Inox -
04.27 18.000XX Placa Angulada Tubo - Espessura haste: 6 mm (189C:r-14N;;-2.5Mo) o1 Parafuso de Compresséo

Tipo DHS 150°

- Comprimento Placa: 79 a 367 mm
- Qtde de Furos: 02 a 20

ASTM F-138

Tipo DHS/DCS




@ 10 mm — 190; 200; 210; 220; 230;
240; 250; 260; 270; 280; 290; 300;
310; 320; 330; 340; 350; 360; 370;
380; 390; 400; 410; 420; 430; 440;
450; 460 mm

@ 11 mm — 190; 200; 210; 220; 230;
240; 250; 260; 270; 280; 290; 300;

Liga de Aco Inox

e A

Parafuso de Bloqueio
Femoral Interfix

2318-0xx-yyy Haste Blogqueada Interfix 310; 320; 330; 340; 350; 350; 370; .
Proximal de Fémur -S- 380: 390; 400; 410; 420; 430; 440; (18/%}1&“;21-;%\"0) 01
450; 460 mm ' B ——
@ 12 mm — 190; 200; 210; 220; 230; Pino A?r:'t';fi’)t(ac'ma'
240: 250; 260; 270; 280; 290; 300;
310; 320; 330; 340; 350; 350; 370;
380; 390; 400; 410; 420; 430; 440;
450; 460 mm
Haste Blogueada Interfi @ 10 mm — 300; 310; 320; 330; 340;
S u IX . . . . . . .
2318-1xx-0 : A 350; 360; 370; 380; 390; 400; 410;
vy Proximal de Fémur Esq. -S- 420; 430; 440; 450; 460 mm m
Parafuso de Bloqueio
@ 11 mm — 300; 310; 320; 330; 340; Liga de Aco Inox Femoral Interfix
350; 350; 370; 380; 390; 400; 410; (18Cr-14Ni-2.5Mo) 01
420; 430; 440; 450; 460 mm ASTM F-138 B—
. . . . . Pino Anti-Rotacional
Haste Blogueada Interfix @ 12 mm —-300; 310; 320; 330; 340; .
2318-2xx-0yy d 350; 350; 370; 380; 390; 400; 410; Interfix

Proximal de Fémur Dir. -S-

420; 430; 440; 450; 460 mm




@ 10 mm — 180; 190; 200; 210; 220;
230; 240; 250; 260; 270; 280; 290;
300; 310; 320; 330; 340; 350; 360;
370; 380; 390; 400; 410; 420; 430;
440; 450; 460 mm

@ 11 mm — 180; 190; 200; 210; 220;
230; 240; 250; 260; 270; 280; 290;

Liga de Titanio

Parafuso de Bloqueio
Femoral Interfix Ti

2318-0xx-7yy Ef;;&i'l"ggi%ﬁu?ﬁfﬁx 300 310; 320; 330; 340; 350: 350: | (Ti-6Al-4V) ASTM 01
370; 380; 390; 400; 410; 420; 430; F-138 W
440; 450; 460 mm - . .
Pino Anti-Rotacional
@ 12 mm — 180; 190; 200; 210; 220; Interfix Ti
230: 240; 250; 260; 270; 280: 290;
300; 310; 320; 330; 340; 350: 350;
370; 380; 390; 400; 410; 420; 430;
440; 450; 460 mm
, @ 10 mm — 300; 310; 320; 330; 340;
2318-1xx-7yy Eff;ﬁni'loggi%ﬁu':‘?s’gx L. | 350;360; 370; 380; 390; 400; 410, e
' 420; 430; 440; 450; 460 mm Parafuso de Bloqueio
@ 11 mm — 300; 310; 320; 330; 340; Liga de Titanio Femoral Interfix Ti
350: 350; 370; 380; 390; 400: 410; (Ti-6AI-4V) ASTM 01
420; 430; 440; 450; 460 mm F-138 EW
. . . . . Pino Anti-Rotacional
Haste Blogueada Interfix @ 12 mm — 300; 310; 320; 330; 340; g
2318-2xx-7yy g 350; 350; 370: 380; 390; 400: 410; Interfix Ti

Proximal de Fémur Dir. -T-

420; 430; 440; 450; 460 mm




Relacdo dos Materiais de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacéo do Parafuso
Deslizante e seus respectivos ancilares supracitados.

Esses instrumentais sdo fabricados em aco inoxidavel que lhes fornecem alta resisténcia e
durabilidade, conforme requisitos especificados pela norma ASTM F-899 — 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 relac@o abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado
por este para implantacao do Parafuso Deslizante e seus respectivos ancilares:

e Instrumental — DHS/DCS
¢ Instrumental — Richards
¢ Instrumental — Haste Bloqueada Interfix Proximal de Fémur

Os instrumentais sao fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados. Os instrumentos
cirdrgicos estdo sujeitos a desgaste durante a sua utilizacdo normal, podendo, portanto quebrar-se.
Esterilizacao inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infec¢éo.

Os instrumentais devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam, devendo ser
inspecionados regularmente para verificagédo 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
precaucoes:

e Os modelos da familia de Parafuso Deslizante somente devem ser utilizados ap6s uma anélise
detalhada do procedimento cirlrgico a ser adotado e da leitura desta instru¢éo de uso;

e O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas, com conhecimento e
capacitacdo especifica sobre as técnicas osteossintese, sendo de responsabilidade do cirurgido a
escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

o A selecado e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados, bem como erros na indicacéo,
manipulacdo e técnica de aplicagdo podem provocar tensdes e tragBes excessivas sobre o
implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos mesmos;

e O tamanho do parafuso deslizante deve ser escolhido adequadamente de modo que né&o
atravesse a cortical do 0sso esponjoso durante sua implantacéo;

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

¢ A utilizagdo em pacientes com predisposi¢do a desobedecer as orientacdes médicas e restricdes
pés-operatdrias, como criangas, idosos, individuos com alteragdes neuroldgicas ou dependentes
quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

e Os riscos de falha do implante s&o maiores em pacientes que exercam atividades de esfor¢cos ou
gue praticam atividades esportivas, durante o periodo pds-operatorio, contrariando as restricbes
médicas;

e Os modelos da familia de Parafuso Deslizante e seus respectivos ancilares ndo devem ser
utilizados caso ndo se consiga um suporte 6sseo adequado que garanta a estabilidade do
implante;

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

e Ao critério médico pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e peri-operatéria, bem
como antibioticoterapia em casos onde haja predisposicdo local e/ou sisttmica ou onde haja
ocorréncia de infeccdes;

e O implante ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade. A

combinacao de implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar incongruéncia entre
0S componentes;

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



O tamanho da placa deve ser escolhido adequadamente de modo que ndo haja contato da parte
rosqueada do parafuso deslizante, nem da borda da fratura com a boca do tubo;

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto, portanto se
faz necessario que o operador realize uma inspecao do produto quanto a sua integridade, quando
na abertura da embalagem e, se for observado alguma anormalidade, o produto ndo devera ser
utilizado.

A abertura da embalagem para utilizacao cirdrgica somente devera ser feita por pessoal habilitado
para este procedimento;

Nao utilize o produto se estiver com a embalagem violada;
Manipule com cuidado;
Produto de uso Unico — Nao reutilizar;

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

Produto Nao Estéril — deve ser esterilizado antes da utilizacdo e manipulado corretamente de
forma a evitar contaminacao;

Esterilizacdo inadequada dos implantes pode causar infec¢éo;
PROIBIDO REPROCESSAR,;
Data de fabricacéo e n.° do lote: vide rétulo.

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complica¢gfes, sendo que alguns
riscos comuns sdo as infec¢des, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos,
entre outros, podendo ser ainda associadas a implanta¢do do produto, as seguintes complicagdes e efeitos

adversos:

Riscos de lesdes vasculares, viscerais e neurais;

Auséncia ou retardo da fusdo Gssea que resulte em rompimento do implante;
Afrouxamento, desmembramento, deslocamento, tor¢cdo ou quebra do implante;
Deformacéo ou fratura do implante;

Dores, desconforto ou sensa¢fes anormais devido ao produto;

Reacéo a corpo estranho;

Necrose 6ssea ou de tecidos moles adjacentes;

Quebra do dispositivo que possa tornar a remocao dificil ou impraticavel.

A decisdo pela retirada do implante em decorréncia dos efeitos adversos supracitados € do cirurgido
responsavel.

Instrucdes de Uso
Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instru¢cdes devem ser adotadas:

Os cuidados com este material € de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normaliza¢es e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro de
materiais e salas cirdrgicas);

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas especializadas, com conhecimento e
capacitacdo especifica sobre as técnicas de osteossintese, sendo de responsabilidade do
cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

A vida util do implante é caracterizada pelo tempo necessério para efetivacdo da fuséo 6ssea,
limitando-se ao prazo maximo de 01 (um) ano. Apos esse periodo, em caso de auséncia ou
problemas com a consolidacdo 0ssea, estas condicBes podem representar um risco de falha do
implante por excesso de solicitacdo mecénica;

Podera ser necessaria a realizacdo da cirurgia de revisdo, no caso acima citado ou caso seja
observada a soltura de componentes.

Para a aplicagcdo dos modelos comercias do Parafuso Deslizante é necessério o uso de
instrumental especifico, indicado no topico “Material de Apoio”, ndo devendo ser utilizado outros
instrumentos que néo os indicados pelo fabricante, devido a possibilidade de incompatibilidade
dimensional;



e A combinagao correta do Parafuso Deslizante e seus respectivos componentes ancilares esta
indicada no tépico “Componentes Ancilares” nessa instrugéo.

Orientacdes ao paciente e/ou representante legal
A equipe responsavel deve orientar 0 paciente ou seu representante legal sobre:

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

e O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes com predisposicédo a
desobedecer as orientagfes médicas, cuidados e restrigbes pds-operatorias, como criangas,
idosos, individuos com alterag6es neuroldgicas ou dependentes quimicos;

e O fato que o produto ndo substitui € ndo possui 0 mesmo desempenho do osso normal e que,
portanto, pode quebrar-se deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esfor¢os ou atividades
excessivas, de carga precoce e outras situacdes.

e A necessidade da restricdo da realizacéo de atividades de esforco ou praticas esportivas durante
o periodo pés-operatoério, cuja extensao é definida pelo cirurgido responsavel;

e As complicacOes pds-operatdrias representam um risco maior quando da utilizagéo do produto em
pacientes com obesidade morbida;

¢ A necessidade da utilizac&@o, exclusivamente a critério meédico, de suportes externos, auxilio para
deambular e aparelhos ortopédicos, projetados para limitar movimentos e/ou a carga;

e A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condi¢des do implante, do
0sso0 e dos tecidos adjacentes;

o O fato de que a ndo realizacdo da cirurgia da revisdo em prazo superior a 01 (um) ano, nos casos
em que nao ocorreu a fusdo éssea pode levar o implante a faléncia mecéanica;

e A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura dos componentes;
e O fato de que os implantes podem interferir nos resultados dos exames por imagens. Desta
forma, portadores de implantes devem informar esse fato quando da realizag&o de tais exames;

o As informagdes listadas neste tépico “Orientagdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal” e no
topico “Efeitos Adversos”.

Limpeza e Esterilizac&o

Os modelos comerciais que compde a familia do Parafuso Deslizante sao fornecidos na condicao
de produto nédo estéril, devendo ser retirados de sua embalagem original e acondicionados em recipiente
apropriado para esterilizacdo (fornecido pelo fabricante) antes da sua utilizacéo.

O método de esterilizacdo indicado para a esterilizacdo do Parafuso Deslizante e seus respectivos
ancilares é a esterilizacdo por calor tmido (autoclave).

Os implantes séo fornecidos descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados e
esterilizados adequadamente, conforme instru¢des abaixo, de forma a evitar a contaminacdo do implante
e consequente infec¢do ao paciente;

Parametros de esterilizacdo

A esterilizacdo do Parafuso Deslizante deve ser realizada conforme par@dmetros descritos na
tabela abaixo:

Método Ciclo Temperatura Tempo de Exposicéo
Pré-Vacuo
Calor tmido (autoclave) Esterilizacdo (Vacuo) 134° 3 137° 10 minutos
Secagem

O processo de esterilizacéo deve atender a probabilidade tedrica da presenca de microorganismos
vitais de no maximo 1 sobre 108 (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade=10).

As condicdes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizacdo (programa
de calibracdo, manutencéo, etc.), bem como a garantia da utilizacdo de um processo de esterilizagdo
adequado e a comprovacao da esterilidade do produto € responsabilidade do pessoal habilitado (central
de material) do servico de saude.



Limpeza
Os procedimentos de limpeza descritos a seguir se aplicam aos implantes e aos seus respectivos
instrumentais cirdrgicos.

Quando da utilizacdo do Parafuso Deslizante e de seus respectivos ancilares, esses devem ser
removidos de suas embalagens e lavados com alcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.

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

Se o processo de limpeza for realizado em equipamentos termodesinfectores com o auxilio de
substancias desincrustantes, as orientac@es do fabricante destes devem ser adotadas.

Risco de Contaminacéo

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacéo do
Parafuso Deslizante, existem riscos de contaminacao biolégica e transmisséo de doencas virais.

De modo a minimizar esses riscos, o Parafuso Deslizante explantado deve ser tratado como
material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacdes e/ou demais regulamentos
locais aplicaveis.

Descarte do Produto

O Parafuso Deslizante 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 contamina¢éo do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adocdo dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — néo reutilizar.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitéria, o cirurgido ou sua equipe devem manter no prontuario do paciente as informacdes acerca do
produto implantado. Além disso, essas informagBes devem ser também repassadas ao distribuidor do
produto e ao paciente, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade do produto implantado. As
informacdes necessarias para rastreabilidade sdo as relativas ao produto utilizado, a cirurgia e ao
paciente, conforme abaixo:

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

e Nome do hospital,

e Nome do fabricante;

e Nome do fornecedor;

e Data da cirurgia;

e Cadigo do produto;

e NuUmero de lote do produto;

¢ Quantidades utilizadas;

e NOdo registro do produto na ANVISA;

O cirurgido responséavel e sua equipe devem fazer uso das etiquetas de rastreabilidade fornecidas,
em cinco (05) vias, na embalagem do produto, colando-as no prontuario do paciente para manutencao
da rastreabilidade do produto implantado. Além disso, uma dessas etiquetas deve ser fornecida ao
paciente para que esse tenha informacgfes a respeito do produto implantado em seu procedimento
cirdrgico.

Nas etiquetas de rastreabilidade constam as seguintes informacfes necessérias para a
rastreabilidade do produto:

¢ |dentificacdo do fabricante;
e Cddigo do produto;
e N°de lote do produto;



e Descricdo do produto (em trés idiomas — Portugués, Inglés e Espanhol);
e Quantidade;
e N°do registro na ANVISA,;
e Nome técnico;
o Nome comercial do produto;
As informacfes de rastreabilidade sdo necessdrias para notificacdo pelo servico de saude e/ou

pelo préprio paciente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando da
ocorréncia de eventos adversos graves, para a conducao das investigacdes cabiveis.

Armazenamento e Transporte

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

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o ch&o, recomenda-se a utilizacdo
de prateleiras com altura minima de 20 cm do chéo.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o0 momento de sua utilizagéo,
sendo que a abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica e o manuseio do produto devera ser
realizado por pessoal habilitado para este procedimento;

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

Para informacdes acerca da data de fabricacédo e n°. do lote: vide rétulo.

Outras informacgdes

Fabricado e distribuido por:

VINCULA Industria Comércio Importacdo e Exportagdo 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

Responsével Técnico: Rodrigo Henrique de Souza Botelho — CREA: 5063229617

Registro ANVISA n° 10417940027
Versao: 1.007
Emisséao: 28/11/2018



Layout do ALERTA (Folheto) que acompanha o produto e contém instru¢cdes para consulta das
Instrucdes de Uso no site e para a solicitacao das Instrugdes de Uso impressas
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ALERTA INSTRUCAO DE USO

Em atendimento a Instrucdo Normativa IN n°® 04 de
2012, que estabelece regras para disponibilizagéo de instrugdes de
uso em formato ndo impresso de produtos para saide, segue neste
alerta os procedimentos para a obtengao das INSTRUGOES DE
USO em formato eletrdnico no site do fabricante do produto.

As INSTRUGOES DE USO apresentam informagbes
claras e detalhadas sobre as caracteristicas do produto,
precaugbes e adverténcias, instrugcbes para o uso seguro,
obrigatoriedade de uso por médico cirurgido habilitado, bem como
sobre os tamanhos disponiveis para comercializagdo, a fim de
evitar manipulagoes errdneas. As restrigdes para combinagdes de
modelos de outras marcas ou fabricantes também se encontram
indicadas nas INSTRUCOES 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 rétulo
do produto adquirido.

Todas as INSTRUGOES DE USOdisponibilizadas no
site possuem a identificagdo da versdo do documento, Sendo
que o usuario deve atentar-se para a correta versao do documento
em relagéo a versado informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, as INSTRUGOES
DE USO poderao 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 192111.6500

FAX:+55 19 2111.6500

E-mail: cap@vincula.com.br

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

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

Versao: 1.2
Emissao: xx/xx/2018

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




