Instrucdo de Uso

Sistema de Placas para Crescimento Guiado — Meta Bio

Legendas dos simbolos utilizados nas embalagens

Numero no catalogo iLOT Cddigo de lote
M Data de Fabricagéo [:I:ij Consultar as instru¢des de uso
@ Produto de uso Unico @ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
N&o Esteril /\ Manter ao abrigo do sol
! Fragil, manusear com cuidado ? Manter seco

Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto

Nome técnico: Sistema de fixacdo ndo rigida, ndo absorvivel para osteossintese
Nome comercial: Sistema de Placas para Crescimento Guiado — Meta Bio.

Componentes do sistema:
e Placas para Crescimento Guiado;
e Parafuso Canulado
e Parafuso Cortical,

Matéria Prima:
e Placas: Aco Inoxidavel - ASTM F139
e Parafusos: A¢o Inoxidavel - ASTM F138

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

Validade: Indeterminado

Descricéo

O principio de funcionamento das placas € a implantagédo através de procedimento cirlrgico para bloqueio
temporario da placa fisaria ou inibicdo parcial do crescimento longitudinal da placa de crescimento da epifise
(regido distal do osso). Este procedimento se faz necessario quando ha ocorréncia de crescimento 6sseo
desigual das pernas, que pode suceder de maneira natural (nascenga) ou por ocorréncia de trauma ou infeccao.
Essas deformidades angulares dos 0ssos longos, além dos limites fisioldgicos, provocam instabilidade articular e
disturbios da marcha.

Com o bloqueio parcial (lateral) e temporéario realizado com a implantacdo do Sistema de Placa Para
Crescimento Guiado — Meta Bio, a outra lateral do osso continua a crescer de forma natural, corrigindo de
maneira progressiva a deformidade diagnosticada, procedimento denominado hemiepifisiodese. O bloqueio
lateral realizado pelas placas para crescimento guiado ndo € totalmente rigido, uma vez que ndo séo utilizados



parafusos bloqueados, o que possibilita a angulacdo destes em relacdo a placa ao longo do tempo, o que
restringe, mas n&o bloqueia o crescimento na lateral implantada.

O Sistema de Placas para Crescimento Guiado — Meta Bio € composto por dispositivos metalicos
manufaturados em aco inoxidavel que atende as especificagbes quimicas, mecéanicas e microestruturais das
normas ASTM F-138 e ASTM F-139. O aco tema destas normas € um aco inoxidavel austenitico, cujos
elementos de liga principais sdo o cromo (Cr), niquel (Ni) e molibdénio (Mo), com extra baixo carbono. E um
material ndo magnético e extensivamente utilizado em implantes ortopédicos. Os produtos sdo acondicionados
em embalagens plasticas devidamente identificadas. A Figura 2.1 ilustra os modelos de placas para crescimento
guiado.

Figura 2.1 - llustragdo do modelo 2260-10x-0zz.

Os componentes do Sistema de Placas para Crescimento Guiado - Meta Bio apresentam-se nos modelos e
dimensbes descritos na Tabela 2.1, o que permite ao profissional escolher o modelo mais adequado a cada
situacdo. Da mesma forma, a Tabela 2.2 apresenta os modelos de parafusos canulados, ao passo que a Tabela
2.3 apresenta os modelos de parafusos corticais.

Tabela 2.1 — Modelos e cédigos das Placas de Crescimento Guiado.

Cédigo Descricao
2260-102-012 Placa para Crescimento Guiado — 2 Furos — 12 mm — S —
2260-102-016 Placa para Crescimento Guiado — 2 Furos — 16 mm — S —
2260-102-022 Placa para Crescimento Guiado — 2 Furos — 22 mm — S —
2260-104-012 Placa para Crescimento Guiado — 4 Furos — 12 mm — S —
2260-104-016 Placa para Crescimento Guiado — 4 Furos — 16 mm — S —
2260-104-022 Placa para Crescimento Guiado — 4 Furos — 22 mm — S —

Tabela 2.2 — Modelos e cédigos dos Parafusos Canulados para utilizacdo com as Placas de Crescimento

Guiado.

Cédigo Descricao
2718-945-016 Parafuso Canulado D4,5X16mm RT -S-

2718-945-018

Parafuso Canulado D4,5X18mm RT -S-

2718-945-020

Parafuso Canulado D4,5X20mm RT -S-

2718-945-022

Parafuso Canulado D4,5X22mm RT -S-

2718-945-024

Parafuso Canulado D4,5X24mm RT -S-

2718-945-026

Parafuso Canulado D4,5X26mm RT -S-

2718-945-028

Parafuso Canulado D4,5X28mm RT -S-

2718-945-030

Parafuso Canulado D4,5X30mm RT -S-

2718-945-032

Parafuso Canulado D4,5X32mm RT -S-

2718-945-034

Parafuso Canulado D4,5X34mm RT -S-




2718-945-036 Parafuso Canulado D4,5X36mm RT -S-
2718-945-038 Parafuso Canulado D4,5X38mm RT -S-
2718-945-040 Parafuso Canulado D4,5X40mm RT -S-

Tabela 2.3 — Modelos e codigos dos Parafusos Corticais para utilizacdo com as Placas de Crescimento Guiado.

Cédigo

Descricao

2104-945-016

Parafuso Cortical D4,5X16mm RT -S-

2104-945-018

Parafuso Cortical D4,5X18mm RT -S-

2104-945-020

Parafuso Cortical D4,5X20mm RT -S-

2104-945-022

Parafuso Cortical D4,5X22mm RT -S-

2104-945-024

Parafuso Cortical D4,5X24mm RT -S-

2104-945-026

Parafuso Cortical D4,5X26mm RT -S-

2104-945-028

Parafuso Cortical D4,5X28mm RT -S-

2104-945-030

Parafuso Cortical D4,5X30mm RT -S-

2104-945-032

Parafuso Cortical D4,5X32mm RT -S-

2104-945-034

Parafuso Cortical D4,5X34mm RT -S-

2104-945-036

Parafuso Cortical D4,5X36mm RT -S-

2104-945-038

Parafuso Cortical D4,5X38mm RT -S-

2104-945-040 Parafuso Cortical D4,5X40mm RT -S-

Componentes Ancilares
N&o aplicavel.

Acessorios
N&o aplicavel

Instrumentais

Para o uso do Sistema de Placas de Crescimento Guiado — Meta Bio € necessario o uso de instrumentais
especificos descritos na Tabela 2.4..

Os instrumentais aqui apresentados ndo fazem parte deste processo de registro e, portanto, devem ser
adquiridos separadamente.

Tabela 2.4 — Instrumentais utilizados para implantagdo do Sistema de Placas de Crescimento Guiado —
Meta Bio.

Descricéo

Pinca

Fio Guia Calibrado — Placa para Osteotomia

Fio Calibrado @1,5mm

Guia para Fio - Placa para Osteotomia

Guia Duplo - Placa para Osteotomia

Macho - Placa para Osteotomia

Macho Canulado - Placa para Osteotomia

Engate Rapido com Cabo - Placa para Osteotomia
Engate Rapido sem Cabo - Placa para Osteotomia
Broca - Placa para Osteotomia




Fresa Canulada - Placa para Osteotomia

Chave Sextavada 3,5mm - Placa para Osteotomia
Dimensionador - Placa para Osteotomia
Dispositivo para Esterilizacdo de Fios

Matéria Prima

A matéria-prima utilizada para a fabricagdo dos componentes objetos deste registro atende as
especificagcbes quimicas, mecanicas e microestruturais das normas ASTM F138 e ASTM F139. O aco tema
destas normas é um ago inoxidavel austenitico, cujos elementos de liga principais séo o cromo (Cr), niquel (Ni) e
molibdénio (Mo), com extra baixo carbono. E um material ndo magnético e extensivamente utilizado em
implantes ortopédicos.

Os teores relativamente altos de cromo e molibdénio conferem resisténcia a corroséo por pite e por fresta,
dada por um PREN (Pitting Resistance Equivalent Number) obrigatoriamente maior que 26,0 para PREN = 3,3
%Mo + %Cr. O material deve apresentar tamanho de grdo igual ou mais fino que 5, valor desejavel uma vez que
0 material com gréos mais finos apresenta melhores propriedades mecénicas do que um material que possua
gréos mais grosseiros.

Indicacgéo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo fabricante

a) Indicagbes de Uso
e Deformidades angulares do joelho (fémur e/ou tibia).
e Deformidades em varo e/ou valgo do joelho.
e Deformidades em varo e/ou valgo do cotovelo (Umero).
e Deformidades de flexdo e/ou extensdo do punho (radio e ulna).
e Deformidades em varo/valgo de tornozelo.

b) Instru¢cfes de Uso

e Atencéo: implante fornecido ndo estéril. Esterilizar de acordo com as instru¢des recomendadas no item @)
“Descontaminacgao, Limpeza e Esterilizagao”.

e As técnicas cirtrgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha final
da técnica, tipo e dimensado dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliacdo dos
resultados da cirurgia.

e Manipular os componentes do Sistema de Placas para Crescimento Guiado — Meta Bio exclusivamente
em ambientes adequados e com os devidos cuidados (somente deverdo ser manipuladas com luvas
esterilizadas). Somente profissionais capacitados devem manipular e implantar os componentes do
Sistema de Placas para Crescimento Guiado — Meta Bio.

e O Sistema de Placas para Crescimento Guiado — Meta Bio dever&o ser aplicadas e adaptadas de acordo

com as exigéncias e técnicas cirargicas adequadas.

e Grau de atividade e condi¢cbes do paciente podem ter impacto no desempenho do implante. Deve ser
considerado o fato de que mesmo que o material do implante seja mais resistente do que o 0sso natural,
ele ndo possui as mesmas caracteristicas anatdmicas e morfolégicas das estruturas nativas do corpo
humano, além do procedimento cirtrgico ter um tempo de recuperagdo, portanto € importante que o
médico responsavel eduque e conscientize 0 paciente e seus responsaveis a respeito disso.

e Apenas médicos e pessoal treinado em procedimentos ortopédicos devem utilizar esses dispositivos.




¢) Contra Indicac@es

O Sistema de Placas para Crescimento Guiado — Meta Bio ndo deve ser utilizado para deformagfes em
adultos e individuos cuja placa de crescimento ja esteja completamente fechada.

InfecgBes ativas.

Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrugées pos-operatérias devido as
condicdes que apresentam (mental ou fisicamente).

Sensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, os testes
apropriados devem ser realizados para excluir essa possibilidade antes da implantacéo.

Limitagbes no fluxo sanguineo e/ou infecgdes anteriores que possam tornar a cicatrizagdo lenta e
aumentar a possibilidade de infeccédo e/ou rejeicdo do implante.

Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam a deterioracdo progressiva dos
0sso0s (terapias com corticoides, terapias com imunossupressores).

Cobertura inadequada com tecido saudavel.

d) Adverténcias e Precaucgbes

Os componentes do Sistema de Placas para Crescimento Guiado — Meta Bio s&do produtos de uso unico.
N&o reutilizar. Proibido reprocessatr.

O cirurgido deveré fazer um planejamento pré-operatério rigoroso e sistematico.

Seguir corretamente a técnica cirargica recomendada e planejamento pré-operatério de forma a evitar a
possibilidade de danos a placa de crescimento pela falha de insergao/posicionamento dos parafusos no
travamento das placas para crescimento guiado.

O cirurgido deveré estar familiarizado com o Protocolo Cirlrgico para este dispositivo, anteriormente a sua
utilizagéo.

Produtos de dimensdes menores e maiores do que aqueles preconizados para serem utilizados no ato
cirdrgico deveréo estar disponiveis.

A correta sele¢do e posicionamento das placas para crescimento guiado sdo essenciais para otimizar a
fixacdo. O intensificador de imagens ou de radiografias deve ser utilizado para confirmar o correto
posicionamento nos planos medial-lateral e anterior-posterior.

O cirurgido deve realizar acompanhamento periddico do procedimento através de exames clinicos e
avaliacOes radiograficas, para acompanhamento da correta correcdo da deformidade ou evidenciar de
forma antecipada e preventiva qualquer soltura do sistema.

O cirurgido devera avaliar cuidadosamente os beneficios e riscos, para cada paciente, relacionados a
remocao dos parafusos e placas apés a correcao da deformidade anteriormente diagnosticada.

Pacientes que apresentem quadro de obesidade ou que pratiquem atividades fisicas de alto impacto com
muita frequéncia (ou pretendem faze-lo apds a correcdo cirdrgica) devem ser mais rigorosamente
orientados pelo cirurgido ao longo do periodo de recuperacdo, aumentando 0s niveis de carga aplicada de
acordo com suas orientacdes, para voltar ao regime de carga total apenas quando liberados para isso.

e) Efeitos Adversos

Reacdes tissulares: reacdes macrofagicas e reagdes a corpos estranhos, nos tecidos adjacentes.
Condrolise.

Formacao 6ssea heterotopica.

Soltura ou migragdo devido a ma fixagao no procedimento cirlrgico.

AlteracBes vasculares (necrose avascular ou termonecrose 6ssea).

Desordens cardiovasculares: hematomas, doenca tromboembolitica, incluindo trombose venosa e embolia
pulmonar.

Reacéo alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado.

Neuropatias periféricas: lesdes subclinicas aos nervos, devido a um trauma cirdrgico.

Rompimento ou deformacao dos parafusos quando solicitados além dos limites estabelecidos.



Dor, desconforto e/ou sensacéo anormal devido a presenca dos parafusos.
Infeccao superficial e/ou profunda.
Restricdo do crescimento ou falha na correcdo angular da deformidade.

f) Cuidados Especiais e Esclarecimentos Sobre o Uso do Produto

Os componentes do Sistema de Placas para Crescimento Guiado — Meta Bio sdo de USO UNICO.
Portanto, uma placa nunca devera ser reutilizada, e os implantes explantados nunca devem ser
implantados novamente.

Durante o manuseio do dispositivo implantavel, sempre existe o risco de que materiais estranhos e
particulados, incluindo talco de luvas, fiapos de materiais e agentes de limpeza e outros contaminantes da
superficie, possam entrar em contato com o dispositivo. Todos os esforgos devem ser feitos para limitar o
manuseio dos componentes.

Se o paciente estiver envolvido em alguma atividade ou ocupacdo que possa causar tensdes ciclicas,
frequentes e excessivas ao implante (corridas muito longas, esportes de contato, levantamento de peso,
entre outros), estas for¢as podem causar falhas no dispositivo.

Os pacientes devem ser instruidos em detalhes sobre as limitagdes dos implantes, incluindo, mas néo
limitando-se ao impacto de excesso de carga, seja pelo seu peso, ou por seu nivel de atividade. O
paciente deve entender que mesmo que o material do implante seja mais resistente do que o 0sso natural,
ele ndo possui as mesmas caracteristicas anatbmicas e morfolégicas das estruturas nativas do corpo
humano, além do procedimento cirdrgico ter um tempo de recuperacdo, portanto € importante que o
médico responsavel eduque e conscientize o paciente e seus responsaveis a respeito disso. Um paciente
que ndo possa assimilar estas informacdes corre riscos significativos durante o processo de reabilitagcéo.
A durabilidade desses dispositivos é afetada por numerosos fatores biol6égicos, biomecanicos e
extrinsecos, que limitam a sua vida util. Isto posto, a obediéncia estrita as indica¢des, contraindica¢fes e
precaucdes para este produto sdo essenciais para maximizar a sua vida util.

g) Informagdes ao Paciente

E necessario o acompanhamento médico periddico para observar possiveis alteracées do estado do
implante e do osso adjacente. S6 o acompanhamento pode detectar uma soltura de componentes ou
ocorréncia de ostedlise.

Ha necessidade de utilizacdo de suportes externos, auxilio para caminhar e aparelhos ortopédicos
projetados para imobilizar a area da fratura e limitar as cargas aplicadas.

O cirurgido responsavel devera orientar o paciente sobre a importancia da manutencao da rastreabilidade
do implante apés a sua implantacdo, sendo que as seguintes informa¢des devem ser repassadas: tipo de
produto utilizado, codigo do produto, nimero de lote, empresa fabricante e nimero do registro do produto
na ANVISA.

O cirurgido responsavel devera orientar o paciente sobre a importancia da notificacdo de eventos
adversos e/ou queixas técnicas ao 6rgdo sanitario competente (Vigilancias Sanitérias locais, estaduais ou
ANVISA), associados ao dispositivo utilizado, e que para isso podera também utilizar a plataforma web
(www.anvisa.gov.br) para maiores informacdes.

h) Descontaminacéo, Limpeza e Esterilizacdo

Os componentes do Sistema de Placas para Crescimento Guiado — Meta Bio sao fornecidas ndo estéreis,

devendo ser esterilizadas antes do uso. A empresa recomenda 0os métodos de limpeza e esterilizagdo descritos
abaixo.

Todos os implantes metalicos devem ser completamente descontaminados e limpos antes da esterilizacao.

Devem ser lavados manualmente ou em aparelhos de limpeza, utilizando produtos bactericidas e antifiingicos de
amplo espectro. Anteriormente ao uso, qualquer agente de limpeza deve ser submetido a testes de oxidacgéo.


http://www.anvisa.gov.br/

N&o utilizar agentes de limpeza agressivos tais como: agentes minerais acidos (sulfdrico, nitrico), que possam
causar danos aos dispositivos e particularmente aos instrumentais. N&o utilize escovas metalicas, limpadores e
produtos abrasivos. O dispositivo deve ser cuidadosamente enxaguado apés a limpeza. Enxaguar intensamente
com agua, 70% a 80% de etanol aquoso ou isopropanol com tratamento ultrass6nico subsequente, ou enzima
proteolitica, ou solugao 1:100 de hipoclorito de sodio. Se a agua usada contiver uma alta concentracao de ions,
deve ser usada agua destilada. Secar o dispositivo imediatamente apos a limpeza.

Os parametros adequados dos processos de esterilizacdo (fisica ou quimica) para cada equipamento e
volume devem ser analisados e conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de
esterilizacdo, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento. Para isso, devem ser seguidas as
instrucdes do fabricante e métodos em acordo com guias internos de uso do estabelecimento hospitalar.

O processo de esterilizacdo selecionado, em qualquer caso, devera atender a norma EN 556-1, que
estabelece que a probabilidade tedrica da presenca de microorganismos vitais seja no maximo igual a 10
(S.A.L. [Sterility Assurance Level] - nivel de garantia de esterilidade = 10-). E total 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.

E recomendavel que sejam aplicados os seguintes parametros de esterilizac&o fisica em autoclaves (vapor
saturado):

Tabela 3.2 — Parametros recomendados para esterilizagdo em autoclaves

Ciclo Temperatura Tempo de Exposicao
. ~ 121°C (250°F) 30 minutos
Convencional (1 atm de presséo -
nvencional (1 atm de pressao) 1329C (270°F) 15 minutos
Gravidade 132°C (270°F) 45 minutos
Alto Vacuo 132°C (270°F) 4 minutos

Obs.: O tempo s6 devera ser marcado quando a cAmara de esterilizacéo atingir a temperatura desejada.

Para a limpeza, esterilizagdo e cuidados gerais com 0s instrumentais, recomendamos a norma ASTM F
1744,

i) Cuidados com o manuseio, transporte e armazenamento do produto médico

e E recomendado que os componentes do Sistema de Placas para Crescimento Guiado — Meta Bio sejam
desembaladas e esterilizadas imediatamente antes do procedimento cirdrgico, de forma a preservar
intactos 0 acabamento da superficie e a configuracdo original, e convém que as mesmas sejam
manuseadas o0 minimo possivel quando nessas condicdes.

e Sempre que uma embalagem é selecionada para ser utilizada, a mesma deve ser inspecionada, devendo
estar intacta e seca. Esta checagem garante que as embalagens comprometidas ndo sejam utilizadas.
Qualquer embalagem que esteja suja, comprimida, rasgada, ou molhada deve ser removida do estoque e
descartada.

e Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer outro dano deve ser
descartado, no entanto a decis@o quanto a sua adequabilidade é sempre do cirurgido que o utiliza.

e O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de forma a manter as
condicdes ideais de armazenamento e transporte, assim como a sua integridade em todos os aspectos.

e Os efeitos de vibracdo, choques, corrosao, temperatura e umidade relativas além do especificado na
rotulagem do produto, assentamento defeituoso durante a movimentacdo e transporte, empilhamento
inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados.

e As condicdes de armazenamento devem ser adequadas conforme as especificacdes apresentadas na
simbologia da rotulagem do produto.



4. Formas de apresentacdo do produto médico

Embalagem

Os componentes do Sistema de Placas para Crescimento Guiado — Meta Bio, sdo acondicionados em
dupla embalagem de polipropileno (PP), acompanhados de um folheto, contendo as informac8es necessarias
para obtencao das instrucdes de uso eletrdnica e seis etiquetas de rastreabilidade.

Em cada embalagem sdo colocadas 6 etiquetas adicionais (Etiquetas de Rastreabilidade), conforme
Resolucdo n° 1.804/2006 do CFM — Conselho Federal de Medicina, para serem afixadas ao prontuario do
paciente, documentos de controle e rastreabilidade interna do hospital e entrega de uma via ao préprio paciente.
As Etiquetas de Rastreabilidade contém as seguintes informacdes: lote, cddigo e descri¢cdo do produto, datas de
fabricacé@o e validade, composi¢do do produto, n° registro na ANVISA, dados do fabricante e identificagdo do
Responsavel Técnico.

Rastreabilidade
Para garantir a rastreabilidade do produto é recomendado que o cirurgido responsavel pelo implante
notifiqgue ao distribuidor os seguintes dados referentes ao produto implantado:

Nome da Unidade Hospitalar;
Nome do Cirurgido e respectivo nUmero de registro no Conselho de classe;
Data da Cirurgia;
Nome do Paciente que recebeu o implante;
Cédigo do Produto;
Numero do lote do produto
e  Numero do Registro do Produto.

Em cada embalagem sdo colocadas etiquetas adicionais (Etiquetas de Rastreabilidade) que devem ser
afixadas ao prontuario do paciente para efeito de controle interno do hospital e uma delas deve ser entregue ao
préprio paciente.

Os componentes do Sistema de Placas para Crescimento Guiado — Meta Bio recebem marcacéo a laser
contendo logomarca da empresa, numero do lote de fabricacdo e sigla do material utilizado na fabricacdo do
produto (neste caso a letra “-S-“). No caso das placas, ainda, € realizada uma marcacdo indicando seu
comprimento, 12 mm, 16 mm ou 22 mm. Os locais de marcacdo sdo apresentados nos desenhos dos produtos,
e sdo selecionados sempre regibes de baixas tensbes, onde ndo ocorrem cruzamentos com furos ou
escareados, conforme indicado na norma ABNT NBR 12932: 2011. Caso seja hecessaria a retirada do implante
do paciente, todas as informacdes permanecerdo no produto.

Descarte do dispositivo

e Implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente cirdrgico, mesmo
que ndo tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, devem ser tratados como material
contaminado, o mesmo ocorrendo com dispositivos explantados. Estes dispositivos devem ser inutilizados
para uso antes do descarte. Recomendamos que as pec¢as sejam limadas, entortadas ou cortadas para
sua inutilizagéo.

e Dispositivos explantados sdo considerados lixo hospitalar (produtos potencialmente contaminantes),
devendo ser tratados como tal, conforme normas da autoridade sanitaria local.

e Conforme a Resolugdo RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de qualquer natureza
enquadrados como de uso Unico séo proibidos de serem reprocessados.

Remocé&o sequra de implantes para andlise futura

A investigacdo de implantes cirargicos removidos pode ser Util para diagnésticos nos casos de
complicagBes clinicas, no aprofundamento do conhecimento sobre seu desempenho clinico e sobre suas
interacdes com o corpo, além de prover informagdes sobre sua seguranca e modos de falha, de forma a
promover o avango do desenvolvimento de materiais biocompativeis e o aumento de sua durabilidade.

Implantes destinados a empresa para investigacdo deverao ser tratados de acordo com os procedimentos
da norma NBR ISO 12891-1 em relagdo aos registros, historico clinico do paciente, coleta e identificacao do
implante, manuseio e controle de infeccéo.

E recomendavel que os implantes e as amostras de tecidos adjacentes relacionados sejam removidos de
maneira a causar um dano minimo aos tecidos.




Implantes removidos devem ser limpos e esterilizados pelos métodos descritos a seguir, conformes a
norma NBR ISO 12891-1: implantes metalicos. Eles deverdo ser limpos com agua, solucdo aquosa 70 a 80% de
etanol ou isopropanol e subsequente tratamento ultrassdnico ou enzima proteolitica ou solucdo 1:100 de
hipoclorito de sédio. A esterilizacdo deve ser feita através de autoclave a vapor ou Oxido de etileno, com
parametros padrao.

A embalagem para transporte deve ser durdvel e lacrada, resistente e devidamente etiquetada com as
informacdes acerca do implante (cédigo/lote) e do remetente. Adicionalmente, o histérico clinico do
paciente/implante devera ser enviado a empresa.

Os procedimentos para a investigagcdo serdo tratados diretamente com o distribuidor/instituicdo, desde que
ndo sejam resultantes de investigacado sanitaria ou devido a quaisquer ocorréncias adversas passiveis de
notificacdo a ANVISA e/ou 6rgédo de vigilancia sanitaria, os quais sao tratados em legislagao especifica.

Informacdes adicionais sobre manuseio, descarte e analise de implantes removidos podem ser obtidas nas
normas NBR ISO 12891-1 e 12891-2 ou entrando em contato com a MDT Implantes.

Reclamacéo / Atendimento ao cliente

Todo cliente ou usuério desse dispositivo médico que tiver davidas, queixas ou solicitagdo de maiores
esclarecimentos sobre os servigos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em contato com a MDT Implantes
através dos dados para contato contidos nas instru¢des de uso e rotulos das embalagens dos produtos.

Para o envio de dispositivos médicos removidos ao fabricante, devem ser utilizadas embalagens que
mantenham a integridade fisica do produto médico. A embalagem deve conter todas as informacdes necesséarias
para a identificacdo do produto médico, bem como as condi¢cdes de manuseio desses produtos, além dos
métodos de limpeza e desinfec¢ao utilizados, bem como descricdo e nimero do lote do produto médico.

Desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentacdo da ANVISA que dispde sobre os
Requisitos Essenciais de Seguranca de Eficacia e Seguranca aplicaveis aos produtos, descritos na
Resolucédo — RDC 56, de 06/04/2001:

A matéria-prima utilizada para a fabricacdo dos dispositivos objetos deste processo de registro é
normatizada para a finalidade a qual se aplica, o que é comprovado através do controle de qualidade das
matérias primas utilizadas.

Os dispositivos sé@o fabricados conforme procedimentos internos de limpeza e conformes ao Sistema de
Qualidade, embalados em embalagens especificas, com rétulos e instru¢cdes de uso contendo informacdes
suficientes para o correto manuseio do produto e que garantem sua integridade.

Outras Informacgdes
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Layout do ALERTA INSTRUCAO DE USO (Folheto) que acompanha o produto

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instrugdo Normativa IN N° 04 de 2012 que
estabelece as regras para disponibilizacdo de instru¢cdes de uso em formato ndo impresso de produtos para

saude.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos modelos comeriais
que compde o registro, contendo instru¢cdes para consulta das Instru¢cdes de Uso em formato eletrbnica
disponivel no website do fabricante, bem como orientacdes para a solicitagédo das Instru¢cdes de Uso impressas

pelo usuario, se aplicavel.
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