Instrucdo de Uso

Pino de Schanz

Legendas da simbologia adotada na rotulagem do produto
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Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto

Nome Técnico: Pino e fio rigidos ndo absorviveis
Nome Comercial: Pino de Schanz

Modelo Comercial:

e Pino de Schanz — Estéril
e Pino de Schanz Coénico — Estéril

Matéria Prima: Ago inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo) — ASTM F138
Validade: 05 anos
Produto Estéril

Método de esterilizagdo: Radiagdo Gama (25 kGy)

Descricao

Os modelos comerciais que compdem a familia do Pino de Schanz consistem em componentes
implantaveis cirurgicamente de utilizacdo de longo prazo indicados para os procedimentos cirdrgicos de
osteossintese.

O objetivo da implantacédo do Pino de Schanz é a reducéo, alinhamento, estabilizagdo e fixacdo de
fragmentos 6sseos contra forgas rotacionais na fixacdo interna em procedimentos de osteosintese dos
membros inferiores e superiores. Sua finalidade é proporcionar o0 ambiente favoravel para a consolidagcdo
da fratura, através da transfixacdo dos pinos ao 0sso, de modo a tracionar os fragmentos 6sseos e
propiciar a consolidagéo dssea.

Os pinos podem ser utilizados isoladamente ou associado a sistemas de fixagdo interna.
Constituem um dos meios de sintese mais verséateis e imprescindiveis do arsenal ortopédico para uso
em fixacéo de fraturas de modo geral, sendo possivel a aplicacdo de varios principios de osteossintese e
situacdes, como tutor interno intramedular, na montagem de fragmentos articulares, assim como em
tracGes esqueléticas no tratamento conservador de fraturas.

O Pino de Schanz possui corpo cilindrico com rosca paralela ou conica, dotado de uma ponta
trifacetada para encaixe no fixador e uma ponta tipo prego. Os pinos sdo autorosqueantes e destinam-se
a serem utilizados com fixadores externos.




A seguir imagens ilustrativas dos modelos comerciais que comp&em a familia do Pino de Schanz:
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Pino Tipo Schanz — Estéril Pino de Schanz Tipo Cénico — Estéril

Composicéo
Os materiais selecionados para a composi¢cdo do produto apresentam as propriedades requeridas

para atingir o desempenho pretendido. Essa selecao considerou fatores como a biocompatibilidade e
propriedades fisicas, quimicas e mecénicas requeridas para o produto.

Os modelos comerciais que compdem a familia do Pino de Schanz sao fabricados a partir da liga
de aco inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo), material cujas propriedades o torna ideal para a producédo de
dispositivos médicos implantaveis.

A liga de aco inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo) utilizada para a fabricacdo do produto cumpre os
requisitos especificados pela norma ASTM F-138 — ‘Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14
Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants (UNS S31673)".

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

Indicacéo e Finalidade

Os Pinos de Schanz séo indicados para na reducéo, alinhamento, estabilizagdo e fixacdo de
fragmentos Gsseos em procedimentos de osteosintese dos membros inferiores e superiores para uso
com fixadores externos.

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

Contraindicacdes

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

e Pacientes com infecgdes ativas gerais ou especificas que possam levar a complicagbes com
a fixacao;

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;

e Pacientes com osteoporose avancada e/ou outras afec¢bes Gsseas que possam
comprometer a estabilidade da fixag&o;

e Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo.

Forma de apresentacéo

Os modelos comerciais que compdem a familia do Pino de Schanz séo acondicionados em duplo
sistema de embalagem primaria tipo blister, selada com papel grau cirirgico (tipo Tyvek®) ou em sistema
de embalagem cirargica tipo Tyvek®, as quais funcionam como barreira para a esterilizacao.

O produto é disponibilizado para comercializagdo na condicdo de estéril, sendo que o método de
esterilizacdo adotado é a esterilizacdo por radiacdo gama (25 kGy), procedimento realizado por empresa
terceira devidamente qualificada.

Depois de esterilizado o produto embalado em sua embalagem primaria devidamente rotulada é
acondicionado em uma cartonagem de papeldo (embalagem secundaria), a qual segue com um folheto
com as informac8es necessarias para a obtencao das instru¢des de uso.

Sobre a embalagem primaria e sobre a cartonagem é colado um rotulo, contendo as informacdes
necessarias para a identificagao do produto.



A familia do Pino de Schanz apresenta-se nos seguintes modelos comerciais, sendo que cada um destes

comercializacdo nas seguintes dimensdes e nas seguintes quantidades:

modelos comerciais séo disponibilizados para

Ilm??a?irca Cédigo Descricéo Dimensdes Matéria Prima Em%t:IZda
04.25.11.45160 | Pino Tipo Schanz Conico @ 4,5x160 mm — Estéril 01
04.25.11.45002 | Pino Tipo Schanz Cénico @ 4,5x160 mm — Estéril (Emb.02) 02
04.25.11.45004 | Pino Tipo Schanz Cénico @ 4,5x160 mm — Estéril (Emb.04) 04
04.25.11.45006 | Pino Tipo Schanz Coénico @ 4,5x160 mm — Estéril (Emb.06) 06
04.25.11.45008 | Pino Tipo Schanz Cénico @ 4,5x160 mm — Estéril (Emb.08) 08
04.25.11.45200 | Pino Tipo Schanz Conico @ 4,5x200 mm — Estéril Diametro: 4,5; 4,8; 5,0 mm Li?fsgi_ii?\lii?;)g&éo\;el 01
04.25.11.48200 | Pino Tipo Schanz Conico @ 4,8x200 mm — Estéril Comprimento: 160; 200 mm ASTM F-1.38 01
04.25.11.50200 | Pino Tipo Schanz Conico @ 5,0x200 mm — Estéril 01
04.25.11.50002 | Pino Tipo Schanz Cénico @ 5,0x200 mm — Estéril (Emb.02) 02
04.25.11.50004 | Pino Tipo Schanz Cénico @ 5,0x200 mm — Estéril (Emb.04) 04
04.25.11.50006 | Pino Tipo Schanz Cénico @ 5,0x200 mm — Estéril (Emb.06) 06
04.25.11.50008 | Pino Tipo Schanz Cénico @ 5,0x200 mm — Estéril (Emb.08) 08
04.25.12.25080 | Pino Tipo Schanz @ 2,5x080 mm — Estéril 01
04.25.12.25002 | Pino Tipo Schanz @ 2,5x80 mm — Estéril (Emb.02) 02
04.25.12.25004 | Pino Tipo Schanz @ 2,5x80 mm — Estéril (Emb.04) 04

1 04.25.12.25100 | Pino Tipo Schanz @ 2,5x100 mm — Estéril 01
04.25.12.30080 | Pino Tipo Schanz @ 3,0x080 mm — Estéril 01
04.25.12.30100 | Pino Tipo Schanz @ 3,0x100 mm — Estéril 01
04.25.12.30002 | Pino Tipo Schanz @ 3,0x100 mm — Estéril (Emb.02) Diametro: 2,5: 3,0: 4,0: 4.8: 5.0 Liga de aco inoxidavel 02
04.25.12.30004 | Pino Tipo Schanz @ 3,0x100 mm — Estéril (Emb.04) mm (18Cr-14Ni-2.5Mo) 04
04.25.12.30006 | Pino Tipo Schanz @ 3,0x100 mm — Estéril (Emb.06) Comprimento: 80; 200 mm ASTM F-138 06
04.25.12.35080 | Pino Tipo Schanz @ 3,5x080 mm — Estéril 01
04.25.12.35100 | Pino Tipo Schanz @& 3,5x100 mm — Estéril 01
04.25.12.40090 | Pino Tipo Schanz @ 4,0x090 mm — Estéril 01
04.25.12.40130 | Pino Tipo Schanz @ 4,0x130 mm — Estéril 01
04.25.12.40150 | Pino Tipo Schanz @ 4,0x150 mm — Estéril 01
04.25.12.40170 | Pino Tipo Schanz @ 4,0x170 mm — Estéril 01




04.25.12.48150

Pino Tipo Schanz @ 4,8x150 mm — Estéril

04.25.12.48160

Pino Tipo Schanz @ 4,8x160 mm — Estéril

01

04.25.12.48170

Pino Tipo Schanz @ 4,8x170 mm — Estéril

01

04.25.12.48200

Pino Tipo Schanz @ 4,8x200 mm — Estéril

01

04.25.12.50160

Pino Tipo Schanz @ 5,0x160 mm — Estéril

01

04.25.12.50200

Pino Tipo Schanz @ 5,0x200 mm — Estéril

01

01

Componentes Ancilares

Os componentes ancilares ao Pino de Schanz sao:

e Fixador Minifix

e Fixador Tipo Colles

e Fixador Linefix (Falange, Punho, Radio, Umero, Tibia, Fémur)
e Fixadores Tubofix

Os componentes ancilares sédo fabricados a partir de Liga de A¢o Inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo), Liga de Aluminio 6262 e liga de Aluminio 6351 que
atende aos requisitos especificados pela horma ASTM F-138 — ‘Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar
and Wire for Surgical Implants (UNS S31673), ASTM 6262 e ASTM 6351’.

A correta sele¢cdo dos modelos e medidas do Pino de Schanz, bem como de seus ancilares a serem implantados é responsabilidade do cirurgido, que
também é responsavel pela técnica cirirgica adotada, devendo esse estar familiarizado com o material, 0 método de aplicacédo e o procedimento cirlrgico a ser

realizado.

O éxito do procedimento estéa ligado a correta selegdo, posicionamento e fixagdo 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.




Os componentes ancilares relacionados a seguir ndo séo objetos desse registro, devendo, portanto ser adquiridos separadamente e sempre do mesmo
fabricante ou de fabricante indicado por esse.

Relacdo dos componentes ancilares aos modelos comerciais que comp8em a familia do Pino de Schanz

. _ . . " . . ~ Qtde
Imagem llustrativa Cédigo Descrigéo Dimensdes Material de Fabricacao Embalada
Aco Inoxidavel AISI 304
04.35.03.00000 Fixador LineFix Femoral Unico Liga de Aluminio 5052 01
Liga de Aluminio 6351
Aco Inoxidavel AISI 304
04.35.04.00000 Fixador LineFix Tibial Unico Liga de Aluminio 5052 01
Liga de Aluminio 6351
Aco Inoxidavel AISI 304
04.35.05.00000 | Fixador LineFix Umero Unico Liga de Aluminio 5052 01
Liga de Aluminio 6351
Aco Inoxidavel AISI 304
04.35.06.00000 Fixador LineFix Radio Unico Liga de Aluminio 5052 01
Liga de Aluminio 6351
Aco Inoxidavel AISI 304
04.35.07.00000 Fixador LineFix Punho Unico Liga de Aluminio 5052 01
Liga de Aluminio 6351
Aco Inoxidavel AISI 304
04.35.08.00000 Fixador LineFix Falange Unico Liga de Aluminio 5052 01
Liga de Aluminio 6351
Aco Inoxidavel AISI 304
h 04.35.09.00000 Fixador MiniFix Falange Unico Liga de Aluminio 5052 01
Liga de Aluminio 6351
e , Aco Inoxidavel AISI 304
o 04.35.10.00000 Fixador para Fratura de Colles Unico Liga de Aluminio 5052 01
- Liga de Aluminio 6351
04.35.11.00000 Fixador Tubofix — Conector Barra — Pino F/T Unico Liga de aluminio 5052 01
04.35.11.00001 Fixador Tubofix — Conector Barra — Pino U/R Unico Liga de aluminio 5052 01
04.35.12.00000 Fixador Tubofix — Conector Barra — Barra F/T | Unico Liga de aluminio 5052 01
04.35.12.00001 Fixador Tubofix — Conector Barra — Barra U/R | Unico Liga de aluminio 5052 01
04.35.13.00000 Fixador Tubofix — Conector Aberto Unico Liga de aluminio 5052 01
04.35.14.00000 Fixador Tubofix — Conector Aberto Duplo Unico Liga de aluminio 5052 01
. 04.35.15.00000 | Anel de Borracha | = L e 01
04.35.15.95XXX | Fixador Tubofix — Barra 29,5 mm — 100, 150,200, Ago Inoxidavel AIS| 304 01

250, 300, 350, 400 mm




Materiais de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacdo do Pino de
Schanz 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 F899 — ‘Standard Specification for
Stainless Steel for Surgical Instruments’.

7

O instrumental abaixo ndo € objeto desse registro devendo, portanto, ser adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

Veja abaixo o instrumental disponibilizado pelo fabricante ou por fabricante indicado por este para
implantagc&o do Pino de Schanz:

¢ Instrumental — Fixador Linefix
e Instrumental — Fixador Tipo Colles
e Instrumental — Fixador TuboFix
O instrumental é fornecido descontaminado, porém néo esterilizado. Esterilizacao inadequada do
instrumental cirdrgico pode causar infeccao.

Os instrumentos cirdrgicos est@o sujeitos a desgastes durante a sua utilizagdo normal podendo,
portanto quebrar-se Os instrumentais devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam,
devendo ser inspecionados regularmente para verificacdo de possiveis desgastes e danos.

Para mais informag8es acerca do instrumental, consulte o representante.

Adverténcias e precaucdes

Para a utilizacdo do produto a equipe responsével deve considerar as seguintes adverténcias e
precaucdes:

e O Pino de Schanz somente deve ser utilizado apés uma analise detalhada do procedimento
cirdrgico a ser adotado e da leitura desta instrucdo de uso;

e O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitagcdo especifica sobre as técnicas 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
indicacao, manipulagéo 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;

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

e O cirurgido deve ter amplo conhecimento da anatomia local. E de suma importancia os
referenciais anatdmicos para a definicdo do ponto de insercéo;

e A insercdo do Pino de Schanz deve ser feita a partir do sitio anatdmico de maior risco para a
direcdo oposta;

o Palpar a artéria mais préxima e introduzir o pino a uma distancia minima de 2 cm da mesma;

e Quando perfurar a musculatura flexora 0 membro deve estar em extensdo. E quando perfurar a
musculatura extensora o membro deve estar em flexao;

e Ao critério médico, pode ser necessaria a utilizacdo de enxertia 6ssea associada ao produto;

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

e Osriscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades de esforgos
ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo pés-operatério, contrariando as
restricbes médicas;

e As complicacdes pos-operatorias representam um risco maior quando da utilizagdo do
produto em pacientes com obesidade morbida;

e O Pino de Schanz 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 condi¢cdes do
implante, do osso e dos tecidos adjacentes;

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



Para a aplicacao do Pino de Schanz e seus respectivos componentes ancilares € necessario
0 uso de instrumental especifico, indicado no tépico “Material de Apoio”, nao devendo, devido
a possibilidade de incompatibilidade dimensional e/ou funcional, ser utilizado com outros
instrumentos que n&o os indicados pelo fabricante;

A combinacgédo correta do Pino de Schanz e seus respectivos componentes ancilares esta
indicada no topico “Componentes Ancilares”, ndo devendo, devido a possibilidade de
incompatibilidade dimensional e funcional, ser utilizado com outros componentes que néo os
indicados pelo fabricante. 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 operador realize uma inspe¢édo do produto, quanto a sua
integridade, quando da abertura da embalagem e, se for observada alguma anormalidade, o
produto ndo devera ser utilizado;

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

N&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 nao estarem
danificados, as tensBes prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar
imperfeicdes que reduziriam o tempo de vida util do produto num reimplante;

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, 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 fabricacdo e n° do lote: vide rétulo.

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complica¢ées, sendo que alguns
riscos comuns sdo as infecgBes, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos

A

anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas a implantagdo do produto, as seguintes
complicagfes e efeitos adversos:

Riscos de lesBes vasculares, viscerais e neurais;

Auséncia ou retardo da consolidagdo 6ssea que resulte em rompimento do implante;
Afrouxamento, desmembramento, deslocamento, tor¢do ou quebra do implante;
Deformacéo ou fratura do implante;

Dores, desconforto ou sensacdes anormais devido ao produto;

Reacéo a corpo estranho;

Necrose Gssea ou de tecidos moles adjacentes;

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

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

Instrucdes de Uso
Para a correta utilizag&do do produto, as seguintes instru¢cdes 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 cirargicas 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 insercao deve ser feita a partir do sitio anatbmico de maior risco para a dire¢do oposta;
Palpar a artéria mais proxima e introduzir o pino a uma distancia minima de 2 cm da mesma;
Quando perfurar a musculatura flexora o membro, este deve estar em extens&o. E quando
perfurar a musculatura extensora o0 membro deve estar em flex&o;



A vida utii do implante é caracterizada pelo tempo necessario para efetivacdo da
consolidagdo Gssea, limitando-se ao prazo maximo de 01 (um) ano. Apds esse periodo, em
caso de auséncia ou problemas com a consolidacdo 6ssea, estas condicbes podem
representar um risco de falha do implante por excesso de solicitacdo mecénica;

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

e Para a aplicacdo do Pino de Schaz é necessario o 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 ndo os indicados pelo
fabricante;

e O Pino de Schanz néo deve ser utilizado com outros componentes que néo os indicados pelo

fabricante, devido a possibilidade de incompatibilidade dimensional e funcional.

Orienta¢cdes ao paciente e/ou representante legal
A equipe cirtrgica responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:

e Os cuidados adequados e as restricdes 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 cirlrgico;

e O fato de que os riscos séo maiores quando da utilizacdo em pacientes com predisposi¢éo a
desobedecer as orientacfes médicas, cuidados e restricdes pds-operatdrias, como criangas,
idosos, individuos com alteragfes neuroldgicas ou dependentes quimicos;

o 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 situagdes.

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

e O aumento do risco de complicacdes pOs-operatdrias em pacientes com obesidade mérbida;
¢ 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 periddico para checar as condi¢des 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 consolidacao éssea pode levar o implante a faléncia mecanica;

e A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura dos componentes;

e O fato de que os implantes podem interferir nos resultados dos exames por imagens. Desta
forma, portadores de implantes devem informar esse fato quando da realizagdo de tais
exames.

¢ As informacgdes listadas neste topico “Orientacdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal”
€ no tépico “Efeitos Adversos”.

Esterilizacdo

O Pino de Schanz é fornecido na condi¢do de produto estéril. O método de esteriliza¢do adotado é
a esterilizacdo por radiacdo gama (25 kGy).

A producéo do Pino de Schanz é realizada com grande cuidado de modo a atender o desempenho

pretendido para o produto. Desta forma, a equipe cirargica e os demais envolvidos devem manipular os
dispositivos adequadamente para que sejam minimizados os riscos de infecc¢éo.

Produto estéril — ndo reesterilizar.
N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

Risco de Contaminacao
Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacédo do
Pino de Schanz, existem riscos de contaminacao biolégica e transmisséo de doencas virais.

De modo a minimizar esses riscos, 0s Pinos de Schanz explantados devem ser tratados como
material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacdes e/ou demais regulamentos
locais aplicaveis.



Descarte do produto

Os Pinos de Schanz 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 — néo reutilizar.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuario 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 informacdes 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 informacdes estabelecidas pela Resolugdo 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 informacdes.

As informaces para rastreabilidade sdo as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente
e sdo necessérias para notificacdo pelo servico de saude 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 conducdo das investigacdes
cabiveis, em conformidade com as Resolugdo RDC N° 67/09 e Resolu¢gdo RDC N° 551/21.

Armazenamento e transporte

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

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a
utilizacé@o de prateleiras com altura minima de 20 cm.

Por tratar-se de um produto estéril, a temperatura e a umidade do local de armazenamento devem
ser monitoradas e mantidas abaixo de 40°C.

Mesmo nessas condi¢des, o indicador quimico de esterilizagdo podera sofrer variagdes de cor de
vermelho para amarelo-alaranjado, contudo essa alteracdo ndo resulta em perda da esterilidade do
produto.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizacao,
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 ser transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam
danificar a estrutura e a superficie da peca.

Para informacdes acerca da data de fabricacdo 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



Responséavel Técnico: Geraldo José Zumpano — CREA: 5069908919

Registro ANVISA n°.: 10417940053
Verséo: 1.008

Emissédo: 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 Instrucdes de Uso em formato
eletronica disponivel no website do fabricante, bem como orientagdes para a solicitagdo das Instrucdes

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

Em abandimenta a Rasolucio ANYISA RDC n° 751
o 2022, que estabelecs repras para dspaniblizacio de nstruces
de o am formato ndo impresso de diespesitivos médicos, s
neshe alerta as procedimentos para obitencda das INSTRUGUES
DE =0 am formata eetrénica no sie 9o fabrcane

fz INSTRUCIDES DE US0 apresentam informaces
claras & detalhadas sabre s caracteristicas, advert®ncias e
precaupies, instrucies para o uso segurs, abrigaioriedade de uso
por médica cirurgidao habiitado, bem comoscbre os tamanbos
diEponiveis para comercializacho, a fim de evitar utilizacio e
manpuacies emineas. As resiicoes para combinacdes de
modelos de outras marcas ou fabricantes ambém se encantram
indicadas ras INSTRUGOES DE LSO do dispositiea médioa,

0 documents conbends as INSTRUGOES DE USO
para & correts ulileacds & manussic do dispesitivo médics
Eneonirs-se diaparivel P archerecn el i
WLV Incula. com_br

fs INSTRUCOES DE WSO esths indexadas no
website  através  do rdmen da regularizacdo ANVIES,
MOTIFICACAD ou REGISTRO & respeciiva MOME COMERCIAL
da dEpesitive madico, infarmados ma rdbuls da unidade adouinda.

Tosdas as IMTR‘LII;:I:IES LE US0 disponibilizadas
o sibe possueem a identificacdo da versdo! revisda do decumenta,
Sandio gl o ussino deve alerlar-se para a cameta versdal revisho
do decumenta em relacds & infarmada ne rdluls do disposithes
médica sdauinds

Ciaeer sajan dee irleresss 4o usudria, as INSTRUCOES
DE S0 poderda ser fornecidss em formata impresso, sem cusio
adicioral. Sendo que a solicitacio das mesmas deverd ser
realizada unka aa CAP (Canal de Alendimenio ao Piablico) da
fabricante, nformada a sequir:

Canal de Atendimento a0 Pablico - CAP:

Teledone: +55 19 2111-8565/ 2111-6500

E-mail: capi@vireuls com b

duanida Brasil, 2883 - Distrite Industrial CEP: 13505-800 | Rio
Clare - S0 Paulke - Brasi

Floedrio de stendimente: Bhe & 1730 he, de sequnds b seaca-feir,

exoato ferisdos

Warsio: 1.004
Ernigsda: 140472023

Instrugéo de Uso disponivel em:

www.vincula.com.br




