Instrucdo de Uso

Sistema de Endoprétese Modular IOT

Legendas da simbologia adotada na rotulagem do produto
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Especificacdes e caracteristicas técnicas do produto
Nome Técnico: Endoprétese Nao Convencional para Membros Inferiores

Nome Comercial: Sistema de Endoprétese Modular I0OT
Componentes do Sistema:
o 04.07.23.XXXXX — Endoproétese Platd Tibial,
o 04.07.36.XXXXX — Anel de Suporte para Haste Ti;
e 04.07.40.XXXXX — Endoprétese Modular 10T Haste Cone 12/14 Ti;
e 04.07.42. XXXXX — Endoprétese Modular 10T Haste Direita/ Esquerda Cone 12/14 Ti
e 04.07.43.XXXXX — Endoprétese Modular 10T Base Tibial Cone 12/14 Ti
e 04.07.44 XXXXX — Endoprétese Modular IOT Componente Intermediario Cone 12/14 Ti
o 04.07.XX.000XX — Endoprétese Modular IOT Componente Diafisario Cone 12/14 Ti;
o 04.07.49.XXXXX — Endoprétese Modular IOT Componente Angular Dir./ Esq. Cone 12/14 Ti;
o 04.07.50.XXXXX — Endoprétese Modular 10T Joelho Articulado Cone 12/14 Ti;
e 04.07.51.XXXXX — Endoprétese Modular IOT Componente Tibial Proximal Cone 12/14 Ti;
e 04.07.52.XXXXX — Endoprétese Modular 10T Haste Femoral c/ Anti-curvato Cone 12/14 Ti;

Matéria Prima:
e Liga de Titanio (Ti-6Al-4V);
e Polietileno Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE);

Produto Estéril
Método de esterilizacdo: Radiacdo Gama (Dose 25 kGy)

Validade: 05 anos (a partir da esterilizacéo)

Descricdo

O Sistema de Endoprotese Modular IOT consta de um conjunto de implantes invasivos
cirurgicamente de uso a longo prazo, composto por varios componentes modulares que, conectados




entre si, destinam-se a substituicdo da articulacdo do joelho em procedimentos de artroplastia nédo
convencional.

A finalidade do produto é a substituicdo da articulagdo do joelho e de segmentos diafisarios de
0ssos longos em pacientes portadores de tumores 6sseos malignos.

O Sistema para Artroplastia Nao Convencional Endoprétese Modular IOT permite que os encaixes
entre os mddulos tenham maior seguranca rotacional, bem como maior garantia devido a seu perfil
especial (macho/ fémea). Na mesma regido dos modulos, a endoprétese apresenta um encaixe do tipo
macho/fémea (roseta), o qual apresenta-se com posi¢cdes intermediarias de 45°, que podem sofrer
rotacdo. Esse mecanismo de rotacdo existente evita a sobrecarga, tanto dos médulos entre si como na
transicdo "0sso remanescente-endoproétese”.

Todos os modulos possuem um ressalto de encaixe, um orificio de recepcdo ou ainda ambos (um
em cada extremidade). Sendo, tanto o ressalto de encaixe quanto o orificio de recepcao, conicos.

A seguir imagens ilustrativas dos modelos comerciais que compde o Sistema de Endoprétese
Modular 10T:
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Endoproétese Modular IOT Endoprotese Modular IOT

Endoproétese Plato Tibial Anel de Suporte p/ Haste Haste Haste Direita/ Esquerda
Endoprétese Modular IOT Endoprétese Modular IOT Interno Externo
Base Tibial Componente Intermediario Endoprétese Modular IOT Componente Diafisario

Endoprotese Modular IOT
Componente Angular
Direito/ Esquerdo

Endoproétese Modular IOT Endoproétese Modular IOT Endoprotese Modular IOT
Joelho Articulado Componente Tibial Proximal Haste Fem. c/ Anti-curvato

Os materiais selecionados para a composi¢cdo do produto apresentam as propriedades requeridas
para atingir o desempenho pretendido para o produto. Essa selecdo considerou fatores como a
biocompatibilidade e propriedades fisicas, quimicas e mecénicas requeridas para o produto.

O produto é fabricado a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V) — Anel de Suporte para Haste, Haste,
Haste Direita/ Esquerda, Base Tibial, Componente Intermediario, Componente Diafisario, Componente
Angular Direito/ Esquerdo, Joelho Articulado, Componente Tibial Proximal e Haste Femoral com Anti-
Curvato — e do polimero polietileno ultra alto peso molecular (UHMWPE) — Platd Tibial, partes Joelho
Articulado e do Tibial Proximal.

A liga de titnio (Ti-6Al-4V) 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). O polietileno ultra alto peso molecular (UHMWPE) cumpre
0s requisitos especificados especificados pela norma ASTM F-648 — Standard Specification for Ultra-
High-Molecular-Weight Polyethylene Powder and Fabricated Form for Surgical Implants

Os materiais de fabricacdo reinem as especificagdes necessarias para fabricacdo de dispositivos
médicos implantaveis. Sua escolha baseou-se em critérios de similaridade (resultados largamente




descritos na literatura) e por suas caracteristicas de biocompatibilidade e resisténcia mecénica.O
Polietileno UHMWPE usinado cumpre o0s requisitos especificados pela norma ASTM F-648 — Standard
Specification for Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene Powder and Fabricated Form for Surgical
Implants. Esse material, exaustivamente estudado na literatura mundial, apresenta resultados bastante
satisfatérios em seguimentos a longo-prazo.

A escolha desse matérial é baseada em critérios de similaridade (resultados largamente descritos
na literatura) e por suas caracteristicas de biocompatibilidade e resisténcia mecénica.

Indicagé&o e Finalidade

O Sistema de Endoprétese Modular IOT esta indicado para procedimentos de artroplastia nédo
convencional do jolho e segmentos diafisarios (tibia e fémur) em pacientes portadores de tumores
O6sseos malignos. Podendo também, em casos apropriados, ser utilizado para casos de revisao cirlrgica
de procedimentos de artroplastia convencional.

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

Contraindicacdes
A seguir estdo listadas as contra-indicac6es relativas para a utilizacdo do dispositivo, ficando a
cargo do cirurgido responsavel, apds um estudo minucioso do caso, a indicacdo dos procedimentos:

¢ Pacientes com infec¢des ativas gerais ou especificas que possam levar as complicacdes;

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

e Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes deverao ser
realizados;

¢ Pacientes portadores de doengas neuroldgicas progressivas;

e Pacientes portadores de doengas circulatérias locais e com insuficiéncias arteriais ou
venosas;

e Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;
¢ Pacientes com auséncia de suporte 0sseo que permita uma fixagdo adequada do implante;
e Pacientes com auséncia ou paresia da musculatura que controla o joelho.

Forma de Apresentacéo

Os componentes que compdem o Sistema de Endoprétese Modular IOT sdo acondicionados
unitariamente em sistema de embalagem primario duplo que funciona como barreira de esterilizagdo.

O produto é fornecido na condicdo de estéril, sendo que o método de esterilizacdo adotado é a
esterilizagdo por radiagdo gama, procedimento realizado por empresa terceira devidamente qualificada.

Depois de esterilizado o produto embalado em sua embalagem priméaria devidamente rotulada é
acondicionado em uma cartonagem de papeldo (embalagem secundaria), a qual segue com um folheto
com orientacdes para a obtencdo das instru¢des de uso e com cinco vias da etiqueta de rastreabilidade.

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

O Sistema de Endoproétese Modular IOT é composto pelos seguintes componentes, sendo de cada
desses componentes séo disponibilizados para comercializacdo com as seguintes formas de
apresentacao:



Sistema de Endoprotese Modular 10T

Diafisario Cone Externo 12/14 Ti

. 4 — . o Material de Qtde
Imagem llustrativa Cadigo Descricao Dimensdes Fabricacdo Embalada
Polietileno Ultra Alto
04.07.23.000XX | Endoprétese Platd Tibial 54,57, 59, 62, 64, 67, 69, 72 mm; Peso Molecular 01
- (UHMWPE)
. Espessura — 02 mm; Liga de titanio
a 04.07.36.000XX | Anel de Apoio para Haste Didmetro — 40, 46, 52 mm: (Ti-6AI-4V) 01
@ 08 mm — 45, 70, 95 mm;
@ 09 mm —45, 70, 95 mm,;
@ 10 mm — 45, 70, 95 mm;
Endoprétese Modular IOT Haste Cone @ 11 mm - 95, 130, 160 mm; Liga de titanio
04.07.40.XXXXX - ! ’ ’ . 01
12/14 Ti @ 12 mm - 95, 130, 160, 180, 200, 250 (Ti-6AI-4V)
mm;
@ 14 mm — 95, 130, 160, 180, 200, 250
mm;
Endoprétese Modular 10T Haste . Liga de titanio
\ 04.07.42.12095 | pireita/Esquerda Cone 12/14 Ti @ 12 mm =95 mm; (Ti-6AI-4V) oL
Endoprotese Modular IOT Base Tibial 90 mm (Pequena); Liga de titanio
& 04.07.43.0000X | cone 12114 Ti 100 mm (Ti-6AI-4V) o1
Endoprotese Modular IOT Componente Liga de titanio
\ 04.07.44.000XX 1 | \termediario Cone 12/14 Ti 25,50, 100 mm (Ti-6Al-4V) o
Endoprotese Modular IOT Componente . Liga de titanio
§ 04.07.47.00045 | piafisario Cone Interno 12/14 Ti 45 mm; (Ti-6A-4V) o1
\ 04.07.48.00025 Endoprotese Modular IOT Componente 25 mm: Liga de titanio o1

(Ti-6AI-4V)




i Endoprotese Modular IOT Componente .
04.07.49.00048 Angular Direito/ Esquerdo Cone 12/14 Ti 48 mm;
Liga de titanio
. Ti-6Al-4V)
Endoprétese Modular 10T Joelho 103 mm (Pequeno); . (_
04.07.50.0000X Articulado Cone 12/14 Ti 113 mm: Polietileno Ultra Alto 01
Peso Molecular
(UHMWPE)
Liga de titanio
) (Ti-6Al-4V)
Endoprotese Modular IOT Componente I
04.07.51.000XX Tibial Proximal Cone 12/14 Ti 54,59, 64, 69 mm Polietileno Ultra Alto 01
Peso Molecular
(UHMWPE)
@11 mm - 130 mm;
Endoprotese Modular IOT Haste Femoral @12 mm — 130 mm; Liga de titanio
04.07.52.1XXXX ¢/ Anti-Curvato Cone 12/14 Ti @ 13 mm — 130 mm; (Ti-6Al-4V) o1
@ 14 mm — 130 mm;

A correta sele¢do dos modelos e medidas dos componentes a serem implantados € responsabilidade do cirurgido, que também € responsavel pela
técnica cirtrgica adotada, devendo esse estar familiarizado com o material, 0 método de aplicacéo e o procedimento cirlrgico a ser realizado.

O éxito do procedimento esta ligado a correta selecédo, posicionamento e fixacdo dos dispositivos, que € de responsabilidade do cirurgido que, avalia o
paciente e, decide quais os implantes a serem utilizados. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pés-operatérios recomendados pelo
cirurgido responsavel.

Material de Apoio
Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacdo do Sistema de Endoprotese Modular 10T supracitada.

Esses instrumentais sdo fabricados em aco inoxidavel que atende aos requisitos especificados pela norma ASTM F-899 — Standard Specification for
Stainless Steel for Surgical Instruments, que Ihes fornecem alta resisténcia e durabilidade.

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

Veja relagdo abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado por este para implantacdo do Sistema de Endoprétese
Modular 10T:

e QOE.03 - Instrumental Endoprétese Modular 10T;




Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém néo esterilizados. Esterilizacdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infecgéo.

Os instrumentos cirlrgicos estao 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 verificagdo de possiveis desgastes e danos.

Para mais informacdes acerca do instrumental, consulte o representante.



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

O Sistema de Endoprétese Modular IOT somente deve ser utilizado ap6s uma analise
detalhada do procedimento cirlirgico a ser adotado e da leitura desta instrugéo de uso;

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

A selecdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados, bem como erros na
indicacdo, manipulacéo e técnica de aplicagdo podem provocar tensfes e tragdes excessivas
sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos mesmos;
Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de que
haja uma técnica cirlrgica precisa;

A implantagdo sob leito 6sseo adequado pode causar afrouxamento prematuro e perda
progressiva do estoque 6sseo.

O produto deve ser utilizado em conjunto com cimento 6sseo acrilico;

A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientacbes médicas e
restricdes pos-operatdrias, como crianc¢as, idosos, individuos com alteracdes neurolégicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades de esforcos
ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo poés-operatdrio, contrariando as
restricdes médicas;

As complicagBes pos-operatdrias representam um risco maior quando da utilizagdo do produto
em pacientes com expectativas funcionais além das que podem ser promovidas pela
substituicdo articular, pacientes com obesidade mérbida e pacientes com ossatura pequena;

O Sistema de Endoprétese Modular IOT nado deve ser utilizado caso ndo se consiga um
suporte 6sseo adequado que garanta a estabilidade do implante;

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

Ao critério médico, pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatéria, bem
como antibioticoterapia em casos onde haja predisposicao local e/ou sistémica ou onde haja
ocorréncia de infeccgdes;

O implante ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade. A
combinacdo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar em
incongruéncia entre os componentes;

Deve ser observada rigorosamente a identificacio do produto e ndo sdo permitidas
combinagBes com componentes de outros fabricantes ou finalidade;

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

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

A abertura da embalagem para utilizacdo cirirgica devera ser feita pelo pessoal habilitado para
este procedimento;

N&o utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada;

Manipule com cuidado;

Produto de uso Unico — N&o reutilizar;

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

PROIBIDO REPROCESSAR;

Produto estéril — Nao reesterilizar;

Data de fabricacao, prazo de validade e n°. do lote: vide rétulo.

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

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



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

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

O periodo de vida util estabelecido para o Sistema de Endoprétese Modular IOT é de 10 (dez)
anos, desde que os dispositivos sejam implantados adotando-se uma técnica cirdrgica
adequada e observando-se as informacdées dos tépicos “Indicacdo e Finalidade”,
“Contraindicagao”, “Adverténcias e Precaugdes” e “Instrugdes de Uso”;

Ao critério médico, podera ser necessdria, a realizagao da cirurgia de revisdo ap6s o periodo
de vida util, caso seja observado o desgaste e/ou soltura de componentes;

Para a aplicacdo do Sistema de Endoprétese Modular IOT é necessario 0 uso de instrumental
especifico, indicado no tépico “Material de Apoio”, ndo devendo, devido a possibilidade de
incompatibilidade dimensional e/ou funcional, ser utilizado com outros instrumentos que nao
os indicados pelo fabricante;

O Sistema de Endoprétese Modular 10T, ndo deve, devido a possibilidade de
incompatibilidade dimensional e funcional, ser utilizado com outros componentes que ndo os
indicados pelo fabricante.

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicacdes, sendo que alguns
riscos comuns sdo as infecgBes, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos
anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas a implantacdo do produto, as seguintes
complicagfes e efeitos adversos:

Afrouxamento, deslocamento, deformacéo, fratura do implante ou ostedlise;

Dores pos-operatérias, desconforto ou sensa¢des anormais devido ao produto;
Reacdes a corpo estranho;

Reacdes inflamatdrias, associadas ou ndo ao afrouxamento e/ou soltura do implante;
Necrose Gssea ou dos tecidos moles adjacentes;

Quebra do implante que possa tornar a sua remocao dificil ou impraticavel.

Orientagdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal
A equipe responséavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:

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

O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizagdo em pacientes com predisposi¢do a
desobedecer as orientacfes médicas, cuidados e restricdes pds-operatdrias, como criancgas,
idosos, individuos com altera¢g®es neuroldgicas ou dependentes quimicos;

O fato que o produto ndo substitui e 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;

Todas as restricbes pds-operatérias, sobretudo as relacionadas as atividades esportivas e
ocupacionais;

O fato de que as complicagbes pos-operatorias representam um risco maior quando da
utilizagdo do produto em pacientes com expectativas funcionais além das que podem ser
promovidas pela substituicdo articular, pacientes com obesidade mdrbida e pacientes com
ossatura pequena;

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

A necessidade de acompanhamento médico periédico para checar as condic6es do implante,
do osso e dos tecidos adjacentes;

O fato de que a ndo realizacdo da cirurgia da revisdo quando da soltura dos componentes
pode resultar em perda progressiva do estoque 6sseo;

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 realizacdo de tais
exames;



e As complicacdes relativas aos procedimentos de artroplastia nao convencional do joelho, bem
como as informacdes listadas neste topico “Orientagdes ao Paciente e/ou ao Representante
Legal” e no topico “Efeitos Adversos”.

Esterilizacéo

O Sistema de Endoprétese Modular IOT é fornecido na condicao de produto estéril. O método de
esterilizagdo adotado € a esterilizacdo por radiagdo gama (25 kGy).

A producédo do Sistema de Endoprétese Modular 10T é realizada com grande cuidado de modo a
atender o desempenho pretendido para o produto. Desta forma, a equipe cirlrgica e os demais
envolvidos devem manipular os dispositivos adequadamente para que sejam minimizados os riscos de
infeccao.

Produto estéril — ndo reesterilizar.

N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

Risco de Contaminacéao

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacéo
dos componentes que compdem o Sistema de Endoprétese Modular IOT, existem riscos de
contaminagéo bioldgica e transmissdo de doengas virais.

De modo a minimizar esses riscos, os componentes do Sistema de Endoprétese Modular IOT
explantados devem ser tratados como material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as
normalizac6es e/ou demais regulamentos locais aplicaveis.

Descarte de Produto

Os componentes do Sistema de Endoprotese Modular IOT explantados ou considerados
inadequados para o uso devem ser descartados. 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 contaminagéo do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adog¢do dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — nao reutilizar.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe devem manter no prontuario do paciente as informacdes acerca do
produto implantado. Além disso, essas informa¢Bes 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 Numero de lote do produto;

¢ Quantidades utilizadas;

e N°do registro do produto na ANVISA;

O cirurgido responsavel 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 informacdes 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;
o NO°do registro na ANVISA,;
e Nome técnico;
¢ Nome comercial do produto;
As informacdes de rastreabilidade sdo necessarias para notificagdo pelo servico de saude e/ou

pelo proprio paciente & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando da
ocorréncia de eventos adversos graves, para a condugao das investigagdes cabiveis.

Armazenamento e Transporte

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

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

Por tratar-se de um produto estéril, a umidade e a temperatura e do local de armazenamento deve
ser monitorada e mantida abaixo de 40°C.

Mesmo nessas condigdes, o indicador quimico de esterilizacdo podera sofrer variagfes de cor de
vermelho para amarelo-alaranjado, contudo essa alteracdo nédo resulta em perda da esterilidade do
produto.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizagéo,
sendo que a abertura da embalagem para utilizagcdo 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 fabricacdo, prazo de validade 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

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

Registro ANVISA n°: 10417940060
Verséo: 1.003
Emisséao: 26/09/2018
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ALERTA INSTRUGCAO DE USO

Em atendimento a Instrugdo Normativa IN n° 04 de
2012, que estabelece regras para disponibilizagao de instrugbes de
uso em formato nao impresso de produtos para saide, segue neste
alerta os procedimentos para a obtengdo das INSTRUCOES 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 comercializagao, a fim de
evitar manipulagdes 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 enderego 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 INSTRUCOES 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 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 Publico-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—Sé&o 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




