Instrucdo de Uso

Placa Reta MDT

Legendas usadas nas embalagens e rotulagens

Numero de referéncia Manter afastado de luz solar

Cédigo do lote Manter seco

utilizacéo

Data de fabricagéo Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Consultar as instrucdes para - .
¢ P ! Fragil, manusear com cuidado

>k =B E

Nao estéril @ Na&o reutilizar
Nome Técnico: Placa Reta N&do Absorvivel para Osteossintese
Nome Comercial: Placas Retas MDT

Modelos Comerciais:
= Placa Reta Estreita
= Placa Reta Larga
= Placa Reta Ponte
= Placa Reta Maleavel
= Placa Reta 1/3 Tubular
= Placa Reta Semi Tubular

Matéria-Prima: Aco Inoxidavel 18Cr-14Ni-2,5Mo ASTM F138

Produto N&o Estéril

Método de Esterilizacdo: Calor umido (autoclave)
Validade: Indeterminado
Descricédo

As placas da familia Placas Retas MDT sao classificadas como implante invasivo cirurgicamente,
de uso a longo prazo e sao fabricadas a partir de aco inoxidavel ASTM F138, devido a alta
biocompatibilidade desse material.

As Placas Retas MDT destinam-se a reconstrucdo da anatomia do osso fraturado, ou seja, a
osteossintese em fraturas ou a fixacdo de osteotomias corretivas de pequenos, médios e grandes 0ss0s
dos membros superiores e inferiores.

As Placas Retas MDT sdo dispositivos utilizados em conjunto com os parafusos corticais,
esponjosos e maleolares e apresentam-se com furos de compressédo simples ou auto-compresséo.

As Placas Retas MDT séo lineares e podem ser moldadas antes da aplicagao, para adaptarem-se a
anatomia do 0sso. Se isso nao for feito, a reducéo sera perdida, especialmente se ndo houver parafuso
de tracao através da fratura.

O produto foi tecnologicamente desenvolvido para suportar esforcos mecénicos na proporcao
exigida, e apresenta médulo de elasticidade e interfaces metal/osso adequados para a transmissédo e
absorcgédo de forgcas nos segmentos dsseos superiores e inferiores, adaptando-se a geometria 6ssea dos
0ss0s pequenos, médios e grandes, através da ampla gama de tamanhos de placas disponiveis para
montagem no transoperatario.

As placas retas sdo apresentadas em varios modelos, abaixo sédo apresentadas as imagens
ilustrativas dos modelos que compdem a familia:
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Placa Reta Estreita Placa Reta Larga
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Placa Reta Ponte Placa Reta Maleavel
Placa Reta 1/3 Tubular Placa Reta Semi Tubular

Composicéao

As placas retas sdo fabricadas em Ac¢o Inoxidavel 18Cr-14Ni-2,5Mo de acordo com a norma ASTM
F138 ‘Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and
Wire for Surgical Implants’.

O material de fabricacdo € compativel com os tecidos biolégicos, células e tecidos corpéreos com
0s quais entram em contato em estado implantavel, comprovado pelo histérico de utilizagdo em aplicacdes
similares disponiveis na literatura cientifica e clinica mundial.

O material utilizado na fabricacdo apresentam propriedades mecéanicas e metallrgicas favoraveis
para esse fim, propiciando alta biocompatibilidade, comprovada por vasto histérico amplamente descrito
na literatura mundial.

Finalidade

As Placas Retas MDT destinam-se & reconstrucdo da anatomia do osso fraturado, ou seja, a
osteossintese em fraturas ou a fixacdo de osteotomias corretivas de pequenos, médios e grandes 0Ssos
dos membros superiores e inferiores.

Nota Importante: O produto aqui descrito foi desenvolvido para utilizagdo nas circunstancias acima
descritas, de modo que quaisquer outras utilizagdes séo consideradas contraindicadas ou sem substrato
cientifico que suportem o seu uso.

Contraindicacdes

Como no que se refere ao tratamento médico de maneira geral, toda técnica cirirgica, mesmo
quando bem aplicada, pode apresentar problemas, complicacdes e situacdes em que o objetivo final do
tratamento ndo é atingido total ou parcialmente e sendo as suas contraindicacgdes relativas dependendo
sempre do caso e a critério da avaliagdo do médico assistente, desde a anatomia, biologia local e
sistémica, o cuidado do planejamento e preparo pré-operatorio, a execucao e aplicacao de técnica perfeita
no intra-operatério e até mesmo o perfil socioeconémico e cultural no sentido de que haja respeito e
colaboracéo, por parte do paciente, as recomendacdes e seguimento pds-operatério. No entanto ha regras
gerais que devem ser seguidas para evitar-se problemas.

A seguir sdo enumeradas algumas das contraindica¢des, embora relativas (critério médico), mais
frequentes relacionadas ao implante:
e A aplicacdo ideal das placas e parafusos, é na situacdo em que elas sdo submetidas
preferencialmente a forcas de tensdo (banda de tensédo), para isso é necessario que a fratura,
se cominutiva, seja reconstruida anatomicamente, embora isto ndo seja sempre possivel. A
opgéao de uso como “placa em ponte” ou “placa em onda” para fraturas cominutivas e instaveis
€ perfeitamente possivel desde que se tenha a consciéncia de que o implante vai ser solicitado
além de sua capacidade normal e a ndo consolidacao da fratura em um prazo médio de 3 a 4
meses, pode levar a faléncia da osteossintese com quebras e solturas do material;



e Nos casos em que haja instabilidade por falha déssea por cominuicdo ou perda éssea,
recomenda-se o uso de implantes adequados nos casos graves ou 0 uso de enxertia autdloga
para os casos leves e moderados;

e Osteoporose levando a soltura do material;

¢ Ma qualidade de cobertura cutédnea e partes moles podendo levar & exposi¢cdo do material de
sintese por necrose de pele, facilitando a instalagdo e manutenc¢éo de processos infecciosos;

¢ SituagBes em que se exija um modelamento excessivo do implante, além do seu limite de
resisténcia normal, por exemplo: anatomia éssea de dificil adaptagdo da placa a sua superficie,
com repetidas manobras de flexdo do implante;

¢ Determinadas alergias ao material de fabricacdo. Nesse caso o médico deve fazer os exames e
testes pertinentes e avaliar a pertinéncia de se realizar a cirurgia;

¢ Doencgas circulatérias locais, insuficiéncias tanto arteriais como venosas, que predispdem ao
aparecimento de deiscéncias e necrose de pele, ao aparecimento ou manutencéo de infecgoes,
a problemas e fendmenos tromboembdlicos;

e Doencas sistémicas, que por diminuicdo das defesas locais ou gerais ou de condi¢cdes
circulatorias possam predispor a complicag6es como deiscéncias, e infec¢des;

e Doencas neurologicas que possam trazer alteracdes na resisténcia 6ssea, ou atividade
neuromuscular que possa sobrecarregar o implante;

e Doencas ésseas rapidamente destrutivas (por exemplo: artropatia de Charcot, tumores ésseos,
etc.);

Osteonecrose, especialmente poés-irradiacdo podem trazer problemas de infeccbes e
deiscéncias;

A presenca sabida ou informada de condi¢des particulares do paciente que possa trazer alguma
bio-incompatibilidade com a liga metalica usada na fabricacéo do implante.

Estes produtos também séo contraindicados para pacientes:
e Jovens ativos que praticam atividades esportivas;
Com peso acima de 102 quilos;

Com patologia infecciosa prévia ou atual;
Com quadro demencial ou com alteracdes neurolégicas dos membros inferiores;

Condic¢bes particulares do paciente: senilidade, alcoolismo e infec¢des. Essas condi¢cdes devem
ser cuidadosamente investigadas pelo médico, o qual deve alertar ao paciente sobre os riscos
advindos dessas particularidades.

A utilizac&o nos casos acima pode ocasionar desgaste ou afrouxamento precoce das Placas Retas
MDT por excesso de solicitagdo mecanica, infeccéo e luxagdo protética.

Formas de Apresentacéo

As Placas Retas MDT séo fornecidas na condi¢cdo de produto ndo estéril, sendo que o método de
esterilizac&o indicado é a autoclavagem, procedimento a ser realizado no préprio hospital.

As placas sao fornecidas acondicionadas unitariamente em dupla embalagem plastica de
polipropileno. Dentro da segunda embalagem segue um folheto com orientagbes para a obten¢do das
instru¢des de uso para a correta utilizagdo e manuseio do produto.

Veja abaixo imagem ilustrativa do produto embalado no sistema de embalagem descrito acima:
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Produto embalado e rotulado - frente

Produto embalado e rotulado - verso

A familia de Placas Retas MDT é composta pelos seguintes modelos, sendo que cada um deles é
disponibilizados para comercializacdo nas seguintes dimensdes:

Placa Estreita

Cadigo

Descricéo

Caracteristicas e
Especifica¢cbes
Técnicas do Produto

Qtdes
embaladas

Imagem
llustrativa

04.28.03.000XX

Placa Reta Auto Compressao Estreita

Disponivel com 02,

03, 04, 05, 06, 07,

08, 09, 10, 11, 12,

13, 14, 15, 16, 17 e
18 furos.

01 unidade

04.28.05.000XX

Placa Reta Compressao Simples Estreita

Disponivel com 02,

03, 04, 05, 06, 07,

08, 09, 10, 11, 12,

13, 14,15, 16,17 e
18 furos.

01 unidade

Placa Larga

Cdédigo

Descricéo

Caracteristicas e
Especificacdes
Técnicas do Produto

Qtdes
embaladas

Imagem
llustrativa

04.28.04.000XX

Placa Reta Auto Compresséo Larga

Disponivel com 02, 03,
04, 05, 06, 07, 08, 09,
10, 11, 12, 13, 14, 15,
16, 17, 18 e 20 furos.

01 unidade

04.28.06.000XX

Placa Reta Compresséo Simples Larga

Disponivel com 02, 03,

04, 05, 06, 07, 08, 09,

10, 11, 12, 13, 14, 15,
16, 17 e18 furos.

01 unidade

04.28.11.000XX

Placa Reta C/S Larga c/ Furo Rosqueado

Disponivel com 08 e 10
furos.

01 unidade

04.28.12.000XX

Placa Reta A/C Larga com Canal

Disponivel com 05, 06,

07, 08, 09, 10, 11, 12,

13, 14, 15, 16, 17, 18 e
19 furos.

01 unidade




Placa Reta Pequena

Caracteristicas e

mm.

o . - ~ tdes Imagem
Cdédigo Descricéo Especificacdes Q .
Técnicas do Produto embaladas | llustrativa
Disponivel com 02, 03,
. 04, 05, 06, 07, 08, 09, .
04.28.02.000XX | Placa Reta A/C Estreita Pequena 10,11, 12, 13, 14, 15 e 01 unidade
16 furos.
Placa 1/3 Tubular
Caracteristicas e Otdes Imagem
Cadigo Descrigdo Especificagdes gel
, embaladas | llustrativa
Técnicas do Produto
oot y
Disponivel com 02, 03, /[I,
04, 05, 06, 07, 08, 09, . 7 |
04.28.01.000XX | Placa Reta 1/3 Tubular 10,11, 12, 13 e 14 01 unidade f]/
furos. Ui
y
Placa Semi-Tubular
Caracteristicas e
Caédigo Descricéo Especificacbes Cileles Image_m
L embaladas | llustrativa
Técnicas do Produto
Disponivel com 02, 03,
. 04, 05, 06, 07, 08, 09, .
04.28.08.000XX | Placa Reta Semi Tubular 02 Furos 10,11, 12, 13 e 14 01 unidade
furos.
Placa Ponte
Caracteristicas e Otdes Imagem
Cédigo Descricéo Especificacbes embaladas IIustrgativa
Técnicas do Produto
(@]
©
@]
©
O
Disponivel com 10 furos
04.28.10.XX010| Placa Reta Ponte A/C Larga por 100, 120, 140 e 160| 01 unidade

090090




Placa Maleavel

Caracteristicas e Otdes Imagem
Caodigo Descricéo Especificacdes gel
L embaladas | llustrativa
Técnicas do Produto
©)
@
. . (@)
Disponivel com 04, 05, o
04.28.07.000XX | Placa Reta Maleavel 06, 07, 08, 09, 10, 11 e| 01 unidade -
12 e furos. )
)
(=)
=

Relacédo dos Ancilares

Os implantes ancilares utilizados na implantacdo das Placas Retas MDT sdo os parafusos
relacionados abaixo, que ndo fazem parte deste registro, devendo, portanto serem adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante das placas ou por fabricante indicado por este.

Material de Material de
Modelo da Placa fabricacéo da Componente Ancilar Fabricacao do
Placa Ancilar
Placa Reta Estreita Parafuso Esponjoso @ 4,0 mm
Placar Reta Larga Parafuso Esponjoso @ 6,5 mm
Parafuso Maleolar @ 4,5 mm o
Placa Reta Ponte Aco Inoxidavel i Aco Inoxidavel
- ASTM F138 Parafuso Cortical @ 3,5 mm ASTM F138
Placa Reta Maleavel Parafuso Cortical @ 4,5 mm
Placa Reta 1/3 Tubular Parafuso Cortical @ 5,0 mm
Placa Semi Tubular Parafuso Cortical @ 6,2 mm

O éxito da consolidacdo esta ligado a correta selegdo, posicionamento, selecdo e fixagdo dos
implantes, que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais placas e parafusos
a serem utilizados, esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pés-operatoérios
recomendados pelo médico responsavel.

Relacdo dos materiais de apoio:

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacdo das Placas
Retas MDT.

Esses instrumentais sao fabricados em acgo inoxidavel que atende aos requisitos especificados pela
norma ASTM F899 — ‘Standard Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments’, que 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.

Os instrumentais disponibilizados pela MDT ou por fabricante indicada por ela para realizagdo de
cirurgias para implantacéo das Placas Retas MDT sao:

¢ Kit Instrumental para Pequenos Fragmentos;
e Kit Instrumental para Grandes Fragmentos.

Efeitos Adversos

Em adicdo ao fato de que riscos 6bvios podem ocorrer na presenca de implantes ortopédicos, como
a falha, afrouxamento e fratura, quaisquer riscos e incertezas que se referem aos efeitos a longo prazo
podem ser passiveis de causar ocorréncia de dano tissular crénico.

Tecidos cancerosos encontrados nas vizinhangas de implantes podem estar relacionados a fatores
nao ligados diretamente ao implante, como: metastases de tumores primarios de pulméo, mama, sistema
digestivo e outros, ou ainda devido a implantacdo de células cancerosas que podem ocorrer durante
procedimentos operatérios ou diagndsticos como a bidpsia ou ainda resultantes da progressdo da doenca
de Paget.



A implantacdo de material estranho em tecidos organicos pode eliciar respostas inflamatérias, que
podem ocasionar resposta histiocitica tipo granuloma de corpo estranho e assim ocasionando destruicao éssea,
associada ou ndo ao afrouxamento do implante.

As complicagbes podem exigir cirurgia adicional e podem incluir:
e Auséncia ou retardo de unido que resulte em rompimento do implante;
Deformacéo ou fratura do implante;
Afrouxamento ou deslocamento do implante;
Sensibilidade ou reacéo a corpo estranho;
Dores ou desconforto devido ao produto;
Danos a nervos provocados pela cirurgia;
Necrose 6ssea ou de tecidos moles;
Cura inadequada,;
¢ Fratura do osso e dores pés-operatorias.

Adverténcias e Precauc¢des

¢ O cirurgido ndo devera iniciar a utilizacéo clinica das placas retas antes da completa leitura
destas instrugdes de utilizacdo. Adicionalmente, devera utilizar as placas retas, bem como os
instrumentais usados em conjunto com as mesmas, em ambientes especializados (ambulatérios
ou salas cirtrgicas). O pessoal médico devera verificar a integridade das placas e instrumentais
ao final do processo de esterilizacéo e antes da utilizacdo;

e E aconselhavel o uso de antibioticoterapia profilatica em casos onde haja predisposi¢&o local ou
sistémica a ocorréncia de infec¢oes;

e As Placas Retas MDT foram concebidas para serem implantadas mediante a utilizacdo de
instrumental, especialmente desenvolvido para este fim. Quaisquer improvisacbes com
diferentes instrumentais ou técnica cirdrgica imprecisa podem comprometer a qualidade da
fixac&o e/ou o posicionamento do implante;

¢ A abertura da embalagem para utilizagéo cirdrgica devera ser feita pelo pessoal de enfermagem,
habilitado para este procedimento;

e Ndo utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada. Os
cuidados com este material séo de responsabilidade de pessoal habilitado;

¢ Produto Médico-Hospitalar de uso Unico — Descartar ap0s explantacéo, recomendamos que as
pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizacdo, entretanto para o descarte
desse produto, observe a legislacéo local;

¢ Esterilizacdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infec¢édo protética;

¢ Nunca reutilize um implante, pois mesmo sem aparéncia externa de danos, esforcos prévios
podem reduzir sua vida util;

e Produto ndo estérii — deve ser lavado e esterilizado antes da utilizacdo e manipulados
corretamente para evitar contaminacéo;

e Todo material explantado, danificado ou inadequado para uso deve ser enviado ao fabricante
para ser destruido;

e Manipule com cuidado;

¢ O paciente deve fazer acompanhamento médico periédico para checar as condi¢cdes do implante
e do osso adjacente;

¢ Deve-se respeitar o limite de resisténcia do implante, que varia conforme o tipo, sob-risco de
enfraquecimento do mesmo e possivel fratura do material;

e Deve ser retirado da embalagem para ser esterilizado, pois essa é inapropriada para esse
procedimento;

e N&do devem ser utilizados componentes de fabricantes diferentes;
¢ Data de fabricacéo, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo;

¢ A profilaxia de ocorréncia de complicacdes tromboembolicas € também recomendavel em
cirurgia dos membros inferiores e pacientes que tenham a predisposi¢cdo a esses fendmenos ja
descritos em literatura especifica como fatores de risco;



PRODUTO DE USO UNICO — N&o Reutilizar;
PROIBIDO REPROCESSAR
PRODUTO NAO ESTERIL;

Descartar e NAO UTILIZAR dispositivos abertos ou danificados. Utilizar apenas dispositivos que
se encontrem embalados em embalagens fechadas e ndo danificadas;

O paciente devera ser informado sobre:

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

e O paciente deve ser orientado adequadamente quanto aos cuidados no poés-operatdrio. A
capacidade e a vontade do paciente na hora de seguir as instru¢cdes constituem em um dos
aspectos mais importantes em um procedimento cirdrgico ortopédico;

e Nas criangas, pacientes idosos, com problemas mentais, dependentes quimicos, podem
representar um risco maior para o aparelho falhar, pois estes pacientes podem ignorar as
instrugcdes e restrigdes;

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

¢ O fato de que as complica¢cBes ou falhas na osteossintese sdo mais propensas a ocorrer em:
- pacientes com expectativas funcionais além do que pode ser promovida pela cirurgia;
- pacientes com alto peso corporal, sobretudo acima de 102 quilogramas;

- pacientes com doencas sistémicas ou locais que provoquem alteracdes 6sseas como a
osteoporose.

¢ A ndo realizacao de cirurgia de revisao quando da soltura de componentes ou ostedlise femoral
pode resultar em perda progressiva do estoque 6sseo periprotético;

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

¢ O paciente devera ser orientado a informarem ser portador de implante em caso de se submeter
a exame de Ressonancia Magnética;

¢ A necessidade de acompanhamento e avaliagdo médica periddicos para se observar possiveis
alteragcGes do estado do implante e do osso adjacente. S6 o acompanhamento pode detectar
possivel soltura de componentes ou ocorréncia de ostedlise;

e E aconselhavel fazer um acompanhamento radiografico e clinico durante o pés-operatério, com
a finalidade de comparar a situacdo pos-operatoria inicial e detectar evidéncias a longo prazo
relacionadas com mudancas na posi¢éo, afrouxamentos ou fissuras dos componentes;

Os materiais metélicos podem interferir na interpretacdo de radiografias;
¢ As informag®es listadas nos topicos: Indicagdes, Contraindicacdes, Adverténcias, Precaucgdes.

Instrucdes de Uso

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo ao cirurgido
a escolha final do método, tipo e dimenséo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de
avaliacé@o dos resultados da cirurgia.

o Efetuar a esterilizacdo das placas de acordo com as instru¢des recomendadas adiante;

e Manipular as placas exclusivamente em ambientes adequados (ambulatérios ou salas
cirirgicas) com os devidos cuidados (somente deverdo ser manipuladas com luvas
esterilizadas). Somente profissionais capacitados devem manipular e implantar as placas;

¢ As placas deverao ser aplicadas e adaptadas de acordo com as exigéncias e técnicas cirlrgicas
adequadas;

¢ As placas somente devem ser utilizadas com os parafusos corticais e esponjosos;

e O torque a ser aplicado no parafuso durante a inser¢do no 0sso vai depender do estado e
caracteristica do 0osso e o médico deve decidir que torque aplicar;



Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes do
alinhamento tridimensional dos componentes, sendo, portanto, indispensavel uma técnica
cirdrgica precisa;

O uso de diferentes ligas nas juncfes metalicas pode causar corrosdo galvanica do implante;

E recomendavel que seja utilizado a mesma metodologia na montagem do sistema de modo
gue ndo venha a afetar a rigidez deste;

e NA&o utilizar as Placas Retas MDT em conjunto com produtos de outras marcas, pois pode haver
incompatibilidade entre os materiais.

Limpeza e Esterilizag&o
Nota: O procedimento descrito abaixo também se aplica a instrumentagao.

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

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

No caso dos instrumentais, detergentes com cloro livre ou hidroxido de sodio nao devem ser usados
no processo de limpeza.

Esterilizacao
Antes do uso cirlirgico, os instrumentais devem ser limpos como descrito acima e esterilizados por
autoclave. A esterilizag8o ndo substitui a limpeza, e nunca sera atingida com o material sujo.

A autoclavagem é um processo seguro para esterilizacdo, entretanto se ndo houver controle nos
parédmetros operacionais, pode acarretar danos ao instrumental:

Umidade+Alta temperatura+Oxigénio=Corros&o=Micro-fissura=Trinca=Quebra

O processo de esterilizagao selecionado, em qualquer caso, devera atender a norma EN556, que
estabelece que a probabilidade tedrica da presenca de microorganismos vitais seja no maximo igual a 1
sobre 10 (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade = 10°9).

Para limpeza e esterilizagdo, observe os procedimentos adequados. Como sugestéo, utilize a norma
ASTM F1744.

O ciclo de esteriliza¢@o recomendado é:

Método Ciclo Temperatura Tempo de exposicao
. 132°-135°C Minimo
Vapor Pré-vacuo .
[270° - 275° F] 10 minutos
Inspecéao
1.Inspecionar se os instrumentos apresentam sinais de danos e desgaste em todos os estagios
de manuseio;

2.Se for detectado algum dano, consultar o representante da MDT Indlstria e Comércio de
Implantes Ortopédicos Ltda. para orientacao.

No que se refere aos instrumentais cirdrgicos utilizados para a implantacdo das Placas Retas MDT,
0 método de esterilizacdo recomendado € a esterilizacdo por vapor em autoclave, conforme parédmetros
especificados pela norma NBR 14332 (Instrumentais cirargicos e odontolégicos - Orientacdes sobre
manuseio, limpeza e esterilizacéo).

Durante os procedimentos de limpeza e esterilizagdo, os instrumentos devem ser examinados

cuidadosamente antes do seu uso, sendo que instrumentos de impacto com mostras visiveis de uso e
desgaste, bem como instrumentos de corte sem fio ndo devem ser utilizados.



Risco de Contaminacéo

Considerando que a placa entra em contato com tecido e fluidos corporais , existe o risco de
contaminacéo bioldgica e transmissao de doencas virais tais como hepatite e HIV etc. Portanto, as placas
explantadas devem ser tratadas como matérias potencialmente contaminantes.

Descarte do Produto

Quedas ou esmagamento do produto sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Ao
abrir a embalagem, inspecionar a integridade do produto. N&o utilizar se for observada alguma
anormalidade.

Apés terem sido removidos do paciente, descartar todos as placas, porque essas pecas ndo devem ser
reusadas.

Os implantes explantados ou que por acidente estejam defeituosos devem ser inutilizados para uso
antes do descarte. Recomendamos que as pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua
inutilizacéo para prevenir a reutilizacdo — intencional ou ndo — do produto.

Para descartar as placas explantadas, seguir os procedimentos legais locais do pais para descarte
de produtos potencialmente contaminantes.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo médico e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitéria, o cirurgido ou sua equipe deve inserir no prontuario do paciente as informagdes acerca do
componente implantado, utilizando-se das Etiquetas de Rastreabilidade fornecidas na embalagem. Uma
via desta etiqueta de rastreabilidade também deve ser fornecida ao paciente para que obtenha
informacdes a respeito do dispositivo implantado em seu procedimento cirdrgico, bem como ao distribuidor,
através do documento de cobranca, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade.

Nas Etiquetas de Rastreabilidade constam as informagdes estabelecidas pela Resolugdo RDC n°
594/21 que incluem dados do dispositivo médico relativos a: Identificagdo do Fabricante e/ou Importador;
Nome ou Modelo Comercial; Cddigo do Componente; Nimero de Lote e NUimero de Registro ANVISA,
entre outras informacdes.

As informacdes para rastreabilidade sé@o as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente
e sdo necessarias para notificagdo pelo servico de salde e/ou pelo proprio paciente ao sistema de
Tecnovigilancia (Sistema NOTIVISA) da ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) e ao fabricante/
importador do dispositivo médico, quando da ocorréncia de queixas técnicas e eventos adversos e/ou
eventos adversos graves, envolvendo o uso do dispositivo médico, para a conducao das investigacfes
cabiveis, em conformidade com as Resolucdo RDC N° 67/09 e Resolugdo RDC N° 551/21.

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

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

Transporte

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

Manter os implantes sempre nas embalagens originais, até 0 momento de sua utilizagdo, sob a
responsabilidade da equipe médico/hospitalar designada para este fim, lembrando-se que essa deve sempre
se atentar para a integridade da embalagem.

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



Outras informacgdes

Fabricado e distribuido por:

VINCULA Industria Comércio Importacdo e Exportacdo de Implantes SA
Enderego: Av. Brasil, n°. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

CEP: 13.505-600

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

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responséavel Técnico: Geraldo José Zumpano — CREA: 5069908919

Registro ANVISA n° 10417940020
Versao: 1.006
Emisséao: 01.07.24



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

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

para saude.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos modelos
comerciais que compde o registro, contendo instru¢des para consulta das Instru¢des de Uso em formato
eletrénica disponivel no website do fabricante, bem como orientagfes para a solicitac@o das Instru¢des de

Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.
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ALERTAINSTRUGAOQ DE USO

Em atardimenta a Resclucde ANVIEA RDC n® 751
dhe 2022, que astabelecs regras para dispaniblizacio de nstrucdes
de o am fermato ndo impressa de diepesitivos médicos, s
naeshe alerta as procedimentos para obitencda das INSTRUCUOES
DE =0 am formata eetrénica no site do fabricane

fs INSTRUCOES DE US0 aprasentam informacas
clarss & defalhadas sobre s caracteristicas, sdvertnciss a
precaupies, instrucies para o uso segurs, abrigaioriedade de uso
par medico cirurgida habiitado, bem comoscbre os tamanbos
diEponiveis para comercializacho, a fim de evitar utilizacio e
manpulagies emineas. As resincoes para combinacdes de
modelos de outras marcas ou fabricantes ambém se encantram
indicadas nas INSTRUGOES DE US0 do disposiieg médica,

0 decuments conbends as INSTRUGDES DE USO
para & correts ulileacds & manussic do dispesitivo médics
Enconira-se disparivel i arclerecn [ty T
WLV Incula. com_br

hs INSTRUGCOES DE USO esths indexadas no
websibe  através  do rdmen da regularizacdo ANVIES,
MOTIFICACAD ou REGISTRO & respeciiva MOME COMERCIAL
da dEposibve medico, infarmados na rbuls da unidade adouinda.

Tosdas as IMTR‘LIIQI:IES LE US0 disponibilizadas
na sibe possuem a identificacho da versdo! revisda do decumenta,
St gl o usishng deve alerlar-se para a cameta versdal revisho
do decumenta em relacds & infarmada ne rdluls do disposithes
médicn sdauindas

Ciaeer sajan dee irleresss 4o usudria, as INSTRUCOES
DE US0 poderda ser formecidas em formabta impresso, sam cusio
adicioral. Sendo que a solicitacio das mesmes deverd ser
realizada unka aa CAP (Canal de Alendimenio ao Piablico) da
fabricante, nformiada a sequir:

Canal de Atandimento a0 Pablica - CAP:

Teledone: +55 19 211185657 2111-6500

E-mail: capi@vireuls com b

Sosmpicla Drasil, 2083 - Distrite Industrial CEP: 13505-800 | Rio
Clare - S0 Paulke - Brasi

Hordrio de atendimanto: Bhs &= 17:30 he, de sequnda & sexta-feira,

exoatn ferisdos

Wersdo: 1.002
Ernigsda: 140472023

Instrugéo de Uso disponivel em:

www.vincula.com.br




