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Caracteristicas e especificac8es técnicas do produto

Nome Técnico: Material Implantavel
Nome Comercial: Placa Tubo
Modelos Comerciais:
e Placa Angulada Tubo Tipo Richards;
e Placa Angulada Tubo Tipo DHS;
e Placa Angulada Tubo Tipo DCS.
Matéria Prima: Liga de Ago Inox (18Cr-14Ni-2.5Mo)
Produto Nao Estéril
Método de Esterilizagao: Esterilizagcao por calor tmido (autoclave)
Validade: Indeterminado

Descricdo

Os modelos comerciais que compdem a familia da Placa Tubo consistem em componentes
implantaveis cirurgicamente de utilizagdo em longo prazo indicados para os procedimentos cirdrgicos de
osteossintese do fémur e sdo indicadas para o tratamento de fraturas femorais do tipo trocantéricas, de
colo femoral, subtrocantéricas e condilares (fémur distal).

O implante caracteriza-se pela sua resisténcia e estabilidade suficiente, de modo a propiciar a
fixacdo dinamica dos fragmentos 6sseos e o suporte de cargas até que ocorra a consolidacdo 6ssea.

A Placa Tubo do Tipo Richards é fornecida com comprimento do tubo de 33,5 e 39 mm, angulacao
de 90° e 135 °, espessura de da haste de 06 mm, largura de 21mm, comprimento total da placa variando
entre 108 a 316 mm, de 02 a 16 furos.

A Placa Tubo do Tipo DCS é fornecida com comprimento do tubo de 28 mm, diametro de 12,7 mm
e angulacdo de 95° com espessura da haste de 06 mm, largura de 21mm, comprimento total da placa
variando entre 110 a 334 mm, de 02 a 16 furos.

A Placa Tubo Tipo DHS é fornecida com comprimento do tubo de 39 mm, didmetro de 12,7 mm e
angulacéo de 135° e 150° e espessura da haste da placa de 06 mm, largura de 21 mm e comprimento
total variando entre 79 a 303 mm, com 02 a 16 furos.

A seguir imagens ilustrativas dos modelos comerciais que compdem a familia de Placa Tubo:

Placa Angulada Tubo Tipo

Richards Placa Angulada Tipo Tubo DCS

Placa Angulada Tipo Tubo DHS




Composicao

Os materiais selecionados para a composicao 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 relatorio). Essa selecdo considerou fatores como a biocompatibilidade e propriedades
fisicas, quimicas e mecénicas requeridas para o produto.

A Placa Tubo é fabricada a partir da liga de aco inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo0) devido as suas
propriedades que o torna um material ideal para a producéo de dispositivos médicos implantaveis. Suas
principais propriedades sao a biocompatibilidade e a resisténcia mecanica.

A liga de aco inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo) utilizada para a fabricacdo dos modelos comerciais que
compdem a familia de Placa Tubo cumpre os requisitos especificados pelas normas ASTM F-138 —
Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and
Wire for Surgical Implants

Caracterizada como uma liga com propriedades mecanica e metallrgica favoraveis para esse fim,
a liga de aco inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo0), apresenta biocompatibilidade comprovada por um vasto
histérico amplamente descrito na literatura mundial.

Abaixo sdo apresentadas tabelas com os requisitos para composi¢cdo quimica, tolerancia para
andlise do produto e propriedades mecéanicas para a liga de aco inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo) utilizada
na fabricacdo das Placas Tubo.

Indicagé&o e Finalidade

Os modelos comerciais que compdem a familia da Placa Tubo sdo indicados para o tratamento de
fraturas femorais.

A Placa Angulada Tubo Tipo Richards esta indicada para o tratamento de fraturas femorais do tipo
trocantéricas, de colo femoral, subtrocantéricas e condilares (fémur distal)

A Placa Angulada Tubo Tipo DCS é indicada para o tratamento de fraturas de fémur distal inter,
supra e uni condilares, quando a por¢do medial do condilo estiver intacta e para o tratamento de fraturas
subtrocantéricas estaveis.

A Placa Angulada Tubo Tipo DHS é indicada principalmente para o tratamento de fraturas
trocantéricas, intertrocantéricas e de colo de fémur.

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

Contraindicacao

A seguir estdo listadas as contraindica¢gBes relativas para a utilizacdo do dispositivo, ficando a
cargo do cirurgido responsavel, apés um estudo minucioso do caso, a indicagdo dos procedimentos:
¢ Existéncia de infec¢bes ativas gerais ou especificas que possam levar as complicagdes com a
fixacéo;
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 deverdo ser
realizados;

e Pacientes com afec¢bes 0sseas que possam comprometer a estabilidade da fixacéo;
¢ Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;



Forma de Apresentacgéo

Os modelos comerciais que compdem a familia de Placa Tubo sdo disponibilizados para comercializagcdo embalados unitariamente em dupla embalagem
plastica de polipropileno. Dentro da segunda embalagem plastica segue um folheto, contendo as informacdes necessarias para obtencao das instrucdes de uso
eletrdnica. Sobre a segunda embalagem plastica é colada uma etiqueta de identificacdo, contendo as informacdes necessarias para a identificacdo do produto.

A Placa Tubo é apresentada nos seguintes modelos comerciais, sendo que cada um desses modelos sdo disponibilizados para comercializacdo nas

seguintes dimensdes:

Relagdo dos modelos comerciais que comp8em a familia de Placa Tubo

Imagem llustrativa

Cdédigo

Modelo Comercial

Dimensdes

Material de Fabricacéo

Qtde
Embalada

>

04.27.11.00002

Placa Angulada Tubo Tipo Richards
90%;

- Comprimento Tubo: 33,5 mm

- Didametro Tubo: 12,7 mm

- Espessura da haste: 06 mm

- Largura da haste: 21 mm

- Comprimento Placa: 108 a 332 mm
- Qtde de Furos: de 02 a 16;

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

01

04.27.10.00002

Placa Angulada Tubo Tipo Richards
135°;

- Comprimento Tubo: 39 mm

- Diametro Tubo: 12,7 mm

- Espessura da haste: 06 mm

- Largura da haste: 21 mm

- Comprimento Placa: 92 a 316 mm
- Qtde de Furos: de 02 a 16;

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

01

04.27.14.000XX

Placa Angulada Tubo Tipo DCS — 95°

- Comprimento Tubo: 28 mm;

- Diametro Tubo: 12,7 mm;

- Espessura da haste: 06 mm;

- Largura da haste: 21 mm

- Comprimento Placa: 110 a 334 mm;
- Qtde de Furos: de 02 a 16;

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

01

04.27.15.000XX

Placa Angulada Tubo Tipo DHS —
135°

- Comprimento Tubo: 39 mm;

- Diametro Tubo: 12,7 mm;

- Espessura da haste: 06 mm;

- Largura da haste: 21 mm

- Comprimento Placa: 79 a 303 mm
- Qtde de Furos: de 02 a 16 furos

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

01




04.27.18.000XX

150°

Placa Angulada Tubo Tipo DHS —

- Comprimento Tubo: 39 mm

- Didmetro Tubo: 12,7 mm

- Espessura da haste: 06 mm

- Largura da haste: 21 mm

- Comprimento Placa: 79 a 303 mm

- Qtde de Furos: 04, 05, 06, 08, 10, 12;

Liga de Ago Inox

(18Cr-14Ni-2.5Mo) 01

Componentes Ancilares

Os implantes ancilares aos modelos comerciais que compdem a familia de Placa Tubo sao:

e Parafuso Cortical @ 4,5 mm:;

e Parafuso Esponjoso & 6,5 mm - Rosca 32 mm;
e Parafuso de Compresséo Tipo DHS/DCS;
e Parafuso deslizante tipo DHS/DCS;

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).

A correta selecdo dos modelos e medidas das Placas Tubo, 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 esta ligado a correta selecdo, posicionamento e fixacdo dos dispositivos, que € de responsabilidade do médico que avalia o
paciente e decide quais os implantes a serem utilizados. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pdés-operatérios recomendados pelo

médico responsavel;

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

indicado por esse.

Relacdo dos componentes ancilares a familia de Placa Tubo

Imagem llustrativa codiao Descricdo Componente Dimensdes Material de Qtde Combinacéo c/ os modelos
9 9 Ancilar (Diametro/ Comprimento) Fabricacao Embalada comerciais (objeto do registro)
04.24.08.45XXX | Parafuso Cortical @ 6,5 mm — 22 a 56 mm Liga de Ago Inox 01 ,%

(18Cr-14Ni-2.5Mo)

J

Placa Angulada Tubo Tipo Richards




Parafuso Esponjoso —

Liga de Aco Inox

.24.14. 6,5 mm —35a 90 mm . 01
07.24.14.65XXX Rosca 32 mm @ (18Cr-14Ni-2.5Mo)
Placa Angulada Tubo Tipo DHS
04.24.09 00003 Parafuso de Compresséo Unico Liga de Aco Inox o
.24.09. Tipo Richards (18Cr-14Ni-2.5Mo) /
Parafuso Deslizante Tipo @12,7 mm —de 50 &4 130 Liga de Aco Inox
.24.29. . . 01
04.24.29.18XXX Richards — Rosca 18 mm mm (18Cr-14Ni-2.5Mo) /
Placa Angulada Tubo Tipo Richards
04.24.99 28XXX Parafuso Deslizante Tipo @ 12,7 mm —de 50 a 130 Liga de Aco Inox o1 9 P
R Richards — Rosca 28 mm mm (18Cr-14Ni-2.5Mo)
04.24.09 00002 Parafuso de Compresséo Unico Liga de Aco Inox o
T para Placa Tubo DHS/DCS (18Cr-14Ni-2.5Mo)
Parafuso Deslizante Tipo @ 12.7 mm —de 50 a 130 Liga de Aco Inox
.24.28. ; 01
04.24.28.22XXX DHS/ DCS — Rosca 22 mm | mm (18Cr-14Ni-2.5Mo)
04.24 28.28XXX Parafuso Deslizante Tipo @ 12.7 mm —de 50 a 130 Liga de Aco Inox o1

DHS/ DCS — Rosca 28 mm

mm

(18Cr-14Ni-2.5Mo)

Placa Angulada Tubo Tipo DHS




Materiais de Apoio

Os materiais de apoio sao os instrumentais designados unicamente para implantacdo da Placa
Tubo 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 sao objetos desse registro, devendo, portanto ser adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

Veja relacdo abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado
por este para implantacdo das Placas Tubo e seus respectivos ancilares:

e OT.08 — Instrumental — Placa Tubo Tipo DHS/DCS
e 0T.09 — Instrumental — Placa Tubo Tipo Richards

Os instrumentais sé@o fornecidos descontaminados, porém nédo esterilizados. Os instrumentos
cirrgicos estdo sujeitos a desgaste durante a sua utilizacdo normal, podendo, portanto quebrar-se.
Esterilizagao inadequada do instrumental cirtrgico pode causar infecgéo.

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 informagfes acerca do instrumental, consulte o representante.

Adverténcias e precaucdes
Para a utlizacdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaucdes:
e Os modelos comerciais que compdem a familia da Placa Tubo somente devem ser utilizados
apo6s uma analise detalhada do procedimento cirargico a ser adotado e da leitura desta
instrucdo de uso;

e 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;

e A selecdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados, bem como erros na
indicacdo, manipulagdo e técnica de aplicacdo podem provocar tensdes e tracdes 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 cirurgica precisa;
e A utilizacdo da Placa Tubo podera estar associada ao uso de enxertia 6ssea;

e A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientacbes médicas e
restricbes pos-operatdrias, como criangas, idosos, individuos com altera¢cdes neuroldgicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

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

e A Placa Tubo e seus respectivos ancilares ndo devem ser utilizados caso ndo se consiga um
suporte 6sseo adequado que garanta a estabilidade do implante;

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

e A critério médico, pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e peri-operatéria, bem
como antibioticoterapia em casos onde haja predisposi¢do local e/ou sistémica ou onde haja
ocorréncia de infeccbes;

e O implante ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade. A
combinacdo 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 normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

e O tamanho do parafuso deslizante deve ser escolhido adequadamente de modo que nado
atravesse a cortical do 0sso esponjoso durante sua implantacao;

e 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;



Efe

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

A abertura da embalagem para utilizagdo cirlrgica somente devera ser feita por pessoal
habilitado para este procedimento;

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

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

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

Esterilizacao inadequada dos implantes pode causar infeccao;
PROIBIDO REPROCESSAR,;
Data de fabricacdo e n°. do lote: vide rétulo.

itos Adversos

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

adversos:
[ ]
[ ]

Ad

Riscos de lesdes vasculares, viscerais e neurais;

Auséncia ou retardo da fusdo dssea que resulte em rompimento do implante;

Afrouxamento, desmembramento, deslocamento, tor¢do ou quebra do implante;

Deformacéo ou fratura do implante;

Dores, desconforto ou sensac¢des anormais devido ao produto;

Reacdo a corpo estranho;

Necrose Gssea ou de tecidos moles adjacentes;

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

ecisdo pela retirada do implante em decorréncia dos efeitos adversos supracitados € do cirurgido

responsavel.

Instru¢cdes de Uso

Par

a a correta utilizagdo do produto, as seguintes instru¢cdes devem ser adotadas:

Os cuidados com este material é 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 cirdrgicas 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 necessario para efetivagcao da fusdo éssea,
limitando-se ao prazo maximo de 01 (um) ano. Apds esse periodo, em caso de auséncia ou
problemas com a consolidacdo 6ssea (pseudoartrose), estas podem representam um risco de
falha do implante por excesso de solicitagdo mecéanica;

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

Para a aplicacdo da Placa Tubo é necessario o uso de instrumental especifico, indicado no
tépico “Material de Apoio”, nao devendo ser utilizado outros instrumentos que nao os indicados
pelo fabricante, devido a possibilidade de incompatibilidade dimensional;

A combinacéo correta da Placa Tubo e seus respectivos componentes ancilares esta indicada
no topico “Componentes Ancilares” nessa instrugéo.



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

e Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pos-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 predisposicao a
desobedecer as orientacfes médicas, cuidados e restricbes pds-operatdrias, como criancgas,
idosos, individuos com alterac®es neuroldgicas ou dependentes quimicos;

e 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 esforcos ou atividades
excessivas, de carga precoce e outras situacdes;

e A necessidade da restricdo da realizacdo de atividades de esforco ou praticas esportivas
durante o periodo pds-operatorio, cuja extensédo € definida pelo cirurgido responsavel;

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

e A necessidade da utilizagdo, 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 peridédico para checar as condi¢cdes do implante,
do osso e dos tecidos adjacentes;

e O fato de que a ndo realizacdo da cirurgia da revisdo em prazo superior a 01 (um) ano, nos
casos em que ndo ocorreu a fusdo 6ssea pode levar o implante a faléncia mecénica;

¢ 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 realiza¢é@o de tais exames;

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

Esterilizac&o

A Placa Tubo é fornecida na condicdo de produto ndo estéril, devendo ser retirada de sua
embalagem original e acondicionada em recipiente apropriado para esterilizacdo (fornecido pelo
fabricante) antes da sua utilizacéo.

O método de esterilizaco indicado para a esterilizacdo da Placa Tubo e seus respectivos ancilares
€ a esteriliza¢&@o por calor umido (autoclave).

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

Par&metros de esterilizac&o
A esterilizacdo da Placa Tubo deve ser realizada conforme parametros descritos na tabela abaixo:

Método Ciclo Temperatura Tempo de Exposicéo
Pré-Vacuo
Calor umido (autoclave) Esteriliza¢&o (Vacuo) 134° 3 137° 10 minutos
Secagem

O processo de esterilizagdo deve atender a probabilidade tedrica da presenca de microorganismos
vitais de no maximo 1 x 108 (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade=10-5).

As condicdes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizacdo (programa
de calibracdo, manutencdo, etc.), bem como a garantia da utilizacdo de um processo de esterilizagédo
adequado e a comprovacdo da esterilidade do produto é 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
instrumentos cirdrgicos.

Quando da utilizagc&o da Placa Tubo e de seus respectivos ancilares, esses devem ser removidos
de suas embalagens e lavados com alcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.




ApOs 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 Contaminacéao

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantagdo da
Placa Tubo, existem riscos de contaminacgéo bioldgica e transmissdo de doengas virais.

De modo a minimizar esses riscos, as placas explantadas devem ser tratadas como material
potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais
aplicaveis.

Descarte do Produto

As placas explantadas ou consideradas inadequadas para o uso devem ser descartadas.
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 — néao reutilizar.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitéria, o cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuério do paciente as informac6es acerca do
lote utilizado, utilizando-se das Etiquetas de Rastreabilidade fornecidas na embalagem. Uma via desta
etiqueta de rastreabilidade também deve ser fornecida ao paciente para que se obtenha informagdes a
respeito do dispositivo implantado em seu procedimento cirargico, bem como ao distribuidor, através do
documento de cobranca, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade.

Nas Etiquetas de Rastreabilidade constam as informag8es estabelecidas pela Resolu¢édo RDC n°
594/21 que incluem dados do dispositivo médico relativos a: Identificacdo do Fabricante e/ou
Importador; Nome ou Modelo Comercial; Cédigo do Componente; Nimero de Lote e NUmero de Registro
ANVISA, entre outras informacgdes.

As informac8es para rastreabilidade sdo as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente
e sdo necessarias para notificagdo pelo servico de saude e/ou pelo préprio 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 conducdo das investigacdes
cabiveis, em conformidade com as Resolugdo RDC N° 67/09 e Resolugdo RDC N° 551/21.

Armazenamento e Transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢ao a incidéncia de luz, a
umidade ou a substéncias contaminantes;

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

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizacéo,
sendo que a abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica € 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 fabricacéo e n°. do lote: vide rétulo.



Outras informacgdes

Fabricado e distribuido por:

VINCULA IndUstria Comércio Importacao e Exportacédo 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: Geraldo José Zumpano — CREA: 5069908919

Registro ANVISA n° 10417940029
Versao: 1.005
Emisséao: 01/07/2024



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 disponibilizacédo de instru¢cdes de uso em formato ndo impresso de

dispositivos médicos

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
eletronica disponivel no website do fabricante, bem como orienta¢des para a solicitacdo das Instrucdes

de Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.
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ALERTAINSTRUGAO DE USO

Erm atendimenta a Resolucio ANVISA RDC n® 751
de 2022, que estabelecs regras para dispanibiizacio de nstrucdes
de im0 am lormato ndo impres=a de depositivos médicas, s
reste alerta as procedmenios para cbitengda das INSTRUGUES
DE W30 em formata delrdriog no site do fabricare

A= INSTRUCOES DE US0 apresentam informachas
claras e defalbadas =abre a5 caracterislicas, adverténcias =
precaucies, instrucies pars o uso Sapure, abrigatoriedade de uss
par médica cirurgida habiitado, bem comosobre os tamanbos
diEponiveis pam comercializachs, & fm de evitar otilizacda =
manpulagies amineas. As resiicdes para combinacies de
modalos de outras mancas oo fabicantes tambam se encontram
indicadas nas INS-TRUI$I:IES DE S0 da disposinig mddica.

O documents conbends as INSTRUCDES DE US0
para & cormeta ulilizacda & manussio do dispositivo médico
enconira-se dispanivel [ ancerecg ehetrdriieg:
i o ula. com br

Az INETRUCOES DE USO esths indesadas no
website  através do mdmens da regularizacdo ANVISA,
MOTIFICACAD au REGISTRO & respectiva MOME COMERCIAL
oo dizpesitive madico, infarmados ma rebuls da unidade sdouinda.

Todas as INSTRUCOES DE US0 disponibilizadas
ri mibe possuem @ idertificacks da versiod revisda da decumenta,
Sando que ausushno deve slenlar-se pa a cormeta versial revissho
do documenta em relacdo & infarmada ne ratulo do dispasithee
medica adguinda

s seju de inleresss 4o usudo, as INSTRUCOES
DE IS0 poderda ser formecidas em formaba impresso, sam cusio
adicieral. Serdo que a solicilagio das mesmas deverd ser
reslizada unta o CAP (Caral de Atendiments ao Poblico) de
fabricante, nformade 3 sequir:

Canal de Atendimento ao Publico - CAP:

Telsdone: +55 19 2111-8565 1 2111-6500

E-mail: capiEvincula oom br

Avanida Brasil, 2883 - Distréo Industrial CEP: 13505-400 | Rio
Claro = S30 Pauks - Brasi

Hordrio de sendimenta: Bhs &s 1730 hs, de sequnda & sexta-feira,
mxontn ferisdos

Versio: 1004
Ernissda: 140472023

Instrugéo de Uso disponivel em:

www.vincula.com.br




