Instrucdo de Uso

Sistema para Coluna Posterior Pedicol Advanced BP

Legendas dos simbolos utilizados nas embalagens

Cadigo do Produto Numero de Lote

Data de Fabricagéo Ler as InstrugBes de Uso

Produto de Uso Unico Na&o utilizar se a embalagem estiver violada

N&o Estéril Evitar exposigao direta a luz solar

Cuidado - Fragil Manter Protegido de Umidade

<> @k B

Especificagdes e caracteristicas técnicas do produto
Nome Técnico: Material Implantavel
Nome Comercial: Sistema para Coluna Posterior Pedicol Advanced BP

Componentes do Sistema:
e Parafuso Pedicol Advanced Baixo Perfil;
e Parafuso Esp6ndilo Pedicol Advanced Baixo Perfil;
e Porca Hexagonal 09 mm;
e Conectores — Pedicol Advanced
e Barra Longitudinal para Parafuso Pedicol — Sextavado Interno;
e Barra de Ligag&o para Gancho Ponte;
e Gancho CrossLink Il Ti;

Matéria Prima: Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)
Produto Néo Estéril
Método de esterilizacao: Esterilizagao por calor tmido (autoclave)

Validade: Indeterminado

Descricéo
Os componentes que compdem o Sistema para Coluna Posterior Pedicol Advanced BP consistem

em implantes invasivos cirurgicamente de uso a longo prazo para fixacdo e estabilizacdo da coluna
vertebral.

O produto foi concebido para fixacdo e estabilizacdo dos segmentos toracico, téraco—lombar,
lombar e lombo-sacra com barras e parafusos por via de acesso posterior em procedimentos cirdrgicos
para artrodese da coluna vertebral.

O Sistema para Coluna Posterior Pedicol Advanced BP tém como objetivo tratar instabilidades
e/ou deformidades, constituindo um sistema de fixacdo interna mono e multi segmentar que garanta a
estabilidade imediata dos segmentos instrumentados. Seus componentes foram projetados para adaptar-
se a anatomia da coluna do paciente.

Este sistema de fixacdo interna da coluna vertebral utiliza o pediculo vertebral como ponto de
ancoragem. A base do parafuso se fixa ao longo do pediculo (seguindo assim a curva fisiolégica da
coluna) para que a barra possa ser implantada em linha reta, propiciando o suporte mecanico das cargas
e movimentos a que estdo submetidas a coluna vertebral.




A seguir descricdo dos componentes que comp8em o Sistema para Coluna Posterior Pedicol
Advanced BP:

Os Parafusos sao fabricados a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V). Possuem formato cilindrico e
rosca rasa. As dimensdes variam de 4,5 a 8,5 mm de didmetro e 25 a 55 mm de comprimento.

Os Conectores, fabricados a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V), apresentam-se nas versdes
monoaxial, poliaxial e tipo gancho, nas op¢des curto e longo. Sua finalidade é a conexdo dos parafusos
as barras longitudinais. A versao poliaxial propicia 0 movimento da barra nos trés planos espaciais,
independentemente da posicdo de sua base. Enquanto a base do parafuso se fixa ao longo do pediculo,
seguindo assim a curva fisiolégica da coluna.

A Porca possui formato hexagonal e também é fabricada a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V). Sua
finalidade é a fixacdo e bloqueio da cabeca do parafuso e dos conectores a barra longitudinal,
constituindo assim o sistema de estabilizag&o.

As Barras longitudinais, fabricadas a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V), possuem formato
cilindrico, para propiciar a acoplagem com os conectores dos parafusos. O seu formato cilindrico permite
— durante a implantacdo dos componentes — que, o cirurgido deslize a barra pelos conectores dos
parafusos, para obtencéo do alinhamento necessério antes da estabilizacdo do segmento instrumentado.

As barras podem ser curvadas (moldadas), quando necessario, para tomar a forma mais
apropriada do contorno espinhal desejada. E possivel conseguir tal contorno com mais sucesso,
fazendo-se uma série de pequenos ajustes graduais na barra, assegurando-se a mesma distribuicdo de
tensdo as curvaturas dos ajustes. Dessa forma, ao final do procedimento, a resisténcia do sistema
poliaxial deve ser comparavel ao do sistema monoaxial.

As barras possuem em suas extremidades um sextavado interno, cuja funcédo é a acoplagem aos
instrumentos de insercdo, permitindo manobra in situ. As barras lisas sdo disponibilizadas para
comercializagdo no diametro de 5,5 mm e comprimentos variando entre 50 e 500mm.

A Barra de Ligacdo, fabricada a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V), possui formato quadrado com
comprimentos variando entre 40 e 100mm. Sua funcdo € fazer a ligacdo entre as barras lisas,
complementando a montagem do sistema. A utilizacdo da Barra de Ligacdo visa proporcionar
estabilidade rotacional do sistema.

O Gancho CrossLink, fabricado a partir da liga de titdnio, apresenta-se em tamanhos Unico e sua
finalidade € a conexdo da barra de ligacdo a barra longitudinal, complementando o sistema de ligagao
transverso.

A seguir imagens ilustrativas dos componentes que compdem o Sistema para Coluna Posterior
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Composicéao

Os materiais selecionados para a composicao apresentam as propriedades requeridas para atingir
o0 desempenho pretendido para o produto. Essa sele¢éo considerou fatores como a biocompatibilidade e
propriedades fisico-quimicas e mecénicas requeridas para o produto.

Os componentes que compdem o Sistema para Coluna Posterior Pedicol Advanced BP séo
fabricados a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V) devido as suas propriedades que o torna um material
ideal para a producdo de dispositivos médicos implantaveis. Suas principais propriedades sdo a
biocompatibilidade, resisténcia mecanica e resisténcia ao desgaste.

A liga de titanio (Ti-6Al-4V) utilizada para a fabricacdo do produto cumpre os requisitos
especificados pela norma ASTM F-136 — Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-
4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401).

Caracterizada como uma liga com propriedades mecanica e metallrgica favoraveis para esse fim,
a liga de titnio (Ti-6Al-4V) especificada pela norma ASTM F-136, apresenta biocompatibilidade
comprovada por um vasto histérico amplamente descrito na literatura mundial.

Indicacéo e Finalidade

O Sistema para Coluna Posterior Pedicol Advanced BP tem como finalidade a fixagdo e
estabilizacdo dos segmentos toracico, téraco—lombar, lombar e lombo-sacra por acesso posterior em
procedimentos cirdrgicos da coluna vertebral, indicado para:

e Deformidades do eixo coronal (escolioses) ou sagital (cifoses ou lordoses).

e |Instabilidades Degenerativas — Revisdes de cirurgias, Estenoses, Espondilolisteses,
Degeneracéo de disco intervertebral, Pseudoartroses.

e Tumores — tratamentos cirlrgicos para estabilizacéo.
e Fraturas e luxagodes.

A utilizacdo do Sistema para Coluna Posterior Pedicol Advanced BP, por via posterior, também
pode ser associado a utilizagdo de espagadores intervertebrais, dependendo da patologia a ser tratada.

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

Contraindicacao

A seguir estédo listadas as contraindica¢des relativas para a utilizacao do produto, ficando a cargo
do cirurgido responséavel, apds um estudo minucioso do caso, a indicacéo do procedimento cirdrgico:

e Pacientes com infec¢bes ativas gerais ou especificas que possam levar a complicagfes 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 deverdo ser
realizados;

e Pacientes com osteoporose avangcada e/ou outras afeccbes O6sseas que possam
comprometer a estabilidade da fixagéo;

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

Forma de Apresentacéao

Os componentes que compdem o Sistema para Coluna Posterior Pedicol Advanced BP sé&o
disponibilizados para comercializacdo, embalados unitariamente na condi¢cdo de produto ndo estéril em
dupla embalagem plastica de polipropileno.

Os componentes que compdem o Sistema para Coluna Posterior Pedicol Advanced BP sé&o
disponibilizados para comercializagédo na condi¢do de produto néo estéril.

Dentro da segunda embalagem segue cinco vias da etiqueta de rastreabilidade e um folheto,
contendo as informacdes necessdrias para obtencao das instrucdes de uso eletronica.

Sobre a embalagem é colado um rétulo, contendo as informacdes necessérias para a identificacéo
do produto.



O Sistema para Coluna Posterior Pedicol Advanced BP é composto pelos seguintes componentes, sendo que cada um desses componentes sao
disponibilizados para comercializacao nas seguintes dimensdes:

Relacdo dos componentes que compdem o Sistema para Coluna Posterior Pedicol Advanced BP:

. L . . o Material de Qtde
Imagem llustrativa Codigo Descricédo Dimensdes Fabricagio | Embalada
@ 4.5 mm - 25, 30, 35, 40 mm;
@ 4.8 mm — 25, 30, 35, 40 mm;
@ 5.0 mm - 25, 30, 35, 40 mm; Liga de Titanio
04.24.96. XXXXX Parafuso Pedicol Advanced Baixo Perfil; @ 5.5 mm - 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm; %Ti-6AI-4V) 01
@ 6.5 mm - 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm;
@ 7.5 mm — 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm;
@ 8.5 mm — 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm;
@ 4.5 mm - 25, 30, 35, 40 mm;
@ 4.8 mm — 25, 30, 35, 40 mm;
@ 5.0 mm — 25, 30, 35, 40 mm; Liga de Titanio
04.24.69. XXXXX Parafuso Espéndilo Pedicol Advanced Baixo Perfil; |@ 5.5 mm — 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm; %Ti-GAI-4V) 01
@ 6.5 mm — 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm;
@ 7.5 mm - 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm
@ 8.5 mm — 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm;
. - Liga de Titanio
04.22.02.00000 Porca Hexagonal 09 mm; Unico (Ti-6Al-4V) 01
04.20.02.00001 Conector Monoaxial Curto — Pedicol Advanced Unico nga} de titanio 01
(Ti-6Al-4V)
. . - Liga de titanio
04.20.02.00002 Conector Monoaxial Longo — Pedicol Advanced Unico (Ti-6AI-4V) 01
04.20.02.00003 Conector Tipo Gancho — Pedicol Advanced Unico Liga de titanio 01

(Ti-6AI-4V)




04.20.02.00004 Conector Poliaxial Curto — Pedicol Advanced Unico ngﬁ_gilt_'ziglo 01
04.20.02.00005 Conector Poliaxial Longo — Pedicol Advanced Unico LI?‘S-gilt-lf\T)lo 01
@ 6.0 mm - 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100,
110, 120, 130, 140, 150, 160, 170, 180, Liga de Titanio
04.03.02.06 XXX Barra Lisa para Parafuso Pedicol @ 6,0 mm 190, 200, 210, 220, 230, 240, 250, 260, gT' A4V 01
270, 280, 290, 300, 310, 350, 400, 420, (Ti-6Al-4V)
500 mm
04.03.01.00XXX |Barra de Ligago para Gancho Ponte Pedicol 40, 50, 60, 70, 80, 100 mm L'?%_‘é‘i\r_z;"‘/r)"o 01
H’j 04.09.01.00001 Gancho Cross Link Il Ti Unico Liga de Titanio 01
b DAt (Ti-6AI-4V)
@ 8

A correta selecdo dos componentes do sistema e dimensdes, a serem implantados é de responsabilidade do cirurgido que também é responsavel pela
técnica adotada, devendo este estar familiarizado com o material, 0 método de aplicagdo e o procedimento cirdrgico a ser adotado.

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



Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacdo Sistema
para Coluna Posterior Pedicol Advanced BP.

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

Os instrumentais abaixo ndo s@o objetos desse processo de 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 do produto:

e [nstrumental — Pedicol Advanced BP;

Os instrumentais s&do fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados. Esterilizacdo
inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccao.

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

Para mais informagdes acerca do instrumental, consulte o representante.

Precauces e adverténcias

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

e O Sistema para Coluna Pedicol Advanced BP somente deve ser utilizado apdés uma analise
detalhada do procedimento cirtrgico a ser adotado e da leitura desta instrucdo de uso;

e O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas de estabilizacdo da coluna
vertebral, 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 utilizadas, bem como erros na
indicagdo, manipulagdo e técnica cirdrgica podem provocar tensdes excessivas sobre o
implante, podendo acarretar faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos mesmos;

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

e A utilizac@o do produto sempre deve estar associada a enxertia éssea;

e O procedimento cirlrgico para fus@o 6ssea intersomatica apresenta riscos de lesdes
vasculares, viscerais, neurais, pseudoartrose, entre outros;

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 esforcos
ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo pds-operatério, contrariando as
restricbes médicas;

e As complicagbes pés-operatorias representam um risco maior quando da utlizacdo do
produto em pacientes com obesidade mdrbida;

e O produto ndo deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte 6sseo adequado que
garanta a estabilidade do implante;

e A implantacdo do parafuso em posicdo inadequada pode causar lesfes vasculares, nervosas
ou lesBes em 6rgaos, ou até mesmo a soltura ou ruptura do sistema,;

e O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condi¢Bes do
implante, do osso e dos tecidos adjacentes;

e A critério médico, pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatoria, bem
como antibioticoterapia em casos onde haja predisposicao local e/ou sistémica ou onde haja
ocorréncia de infecc¢oes;



A critério médico, as barras longitudinais podem ser moldadas, quando necessario, para
tomar a forma mais apropriada do contorno espinhal. Contudo tal modelagem deve evitar a
repeticAo de movimentos em um mesmo ponto, pois tal repeticdo pode levar a fadiga e
consequente fratura do material;

As barras longitudinais devem ser modeladas uma UNICA VEZ, através de pequenos ajustes
graduais, assegurando-se a distribuicdo das tensdes sobre a barra;

Depois de modeladas uma vez, as barras NAO devem ser remodeladas;

O produto ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade
distintas;

A combinacdo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar em
incongruéncia entre os componentes do sistema, bem como incompatibilidade entre os
materiais de fabricacdo dos componentes, resultando em riscos de corrosédo galvanica;

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 necessaria que o operador realize uma inspec¢do do produto, quanto a sua
integridade, quando da abertura da embalagem e, se for observada alguma anormalidade, o
produto ndo deverd ser utilizado.

A abertura da embalagem para utilizacéo cirargica somente devera ser realizada 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 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 Nao Estéril — deve ser esterilizado antes da utilizacdo e manipulado corretamente de
forma a evitar contaminacéo;

Esterilizacdo inadequada dos implantes pode causar infec¢éo;
Data de fabricacédo e n°. do lote: vide rétulo.

Efeitos Adversos

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

Riscos de lesbes vasculares, viscerais e neurais;

Auséncia ou retardo da fusdo éssea (pseudoartrose) que resulte em rompimento do implante;
Afrouxamento, desmembramento, deslocamento, torcdo ou quebra do implante;

Deformacéo ou fratura do implante;

Fratura de partes das vértebras;

Dores, desconfortos ou sensacfes anormais devido ao produto;

Reacdo a corpo estranho;

Necrose 6ssea ou de tecidos moles adjacentes;

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

A fixagcdo da coluna em qualquer nivel € um procedimento cirirgico de reconhecimento universal,
entretanto a fuséo 6ssea de um ou mais segmentos motores vertebrais pode causar sobrecarga sobre 0s
niveis adjacentes.

Instrucdes de uso
Para 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 cirirgicas);

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas de estabilizacdo da coluna
vertebral, sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica cirlrgica a
ser realizada;

O torque a ser aplicado no parafuso durante a insercdo no osso depende do estado e
caracteristica do mesmo, e somente o cirurgido responsavel deve decidir o torque a ser
aplicado;

A vida util do implante é caracterizada pelo tempo necesséario para efetivacdo da fuséo 0ssea,
limitando-se ao prazo maximo de 01 (um) ano. ApdOs esse periodo, em caso de auséncia ou
problemas com a consolidacdo 6ssea (pseudoartrose), estas podem representar um risco de
falha do implante por excesso de solicitagdo mecénica;

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

Para a aplicacdo do produto € necessario 0 uso de instrumental especifico, indicado no topico
“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;

Orientac8es ao Paciente e/ou ao Representante Legal
A equipe cirtrgica responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:

Os cuidados adequados e as restricbes durante o periodo pés-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientacbes constituem um dos aspectos mais
importantes em um procedimento cirlrgico na coluna vertebral,

O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes com predisposi¢éo a
desobedecer as orientagdes médicas, cuidados e restricbes pés-operatérias, como criancas,
idosos, individuos com alteragfes neurologicas ou dependentes quimicos;

O fato de que o produto ndo substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do 0sso normal e
que, portanto, pode quebrar-se deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforcos ou
atividades excessivas, de carga precoce e outras situacoes.

A necessidade de restricdo da realizacdo de atividades de esforcos ou praticas esportivas
durante o periodo p6s-operatorio, cuja extensdo € definida pelo cirurgido responsavel;
O aumento do risco de complicacdes pds-operatdrias em pacientes com obesidade mérbida;

A necessidade da utilizacdo, 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¢cdes do implante,
do o0sso e dos tecidos adjacentes;

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

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

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

As informacdes listadas neste topico “Orientacées ao Paciente e/ou ao Representante Legal’
e no topico “Efeitos Adversos”.

Esterilizacéo

O produto é fornecido na condi¢éo de nado estéril, devendo ser retirado de sua embalagem original
e acondicionado em recipiente apropriado para esterilizacdo (fornecido pelo fabricante e ndo objeto
deste registro) antes da sua utilizacao.



O método de esterilizacdo indicado para a esterilizacdo dos componentes que compdem o
Sistema para Coluna Posterior Pedicol Advanced BP é a esterilizacdo por calor imido (autoclave).

Os implantes sdo fornecidos descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados e
esterilizados adequadamente, conforme instrugdes abaixo, de forma a evitar a contaminacéo do implante
e consequente infeccéo ao paciente;

Parametros de esterilizacao

A esterilizacdo dos componentes do Sistema para Coluna Posterior Pedicol Advanced BP deve
ser realizada conforme pardmetros descritos na tabela abaixo:

Método Ciclo Temperatura Tempo de Exposicéo
Pré-Vacuo
Calor umido (autoclave) Esterilizagdo (Vacuo) 13403 137° 10 minutos
Secagem

O processo de esterilizagdo deve atender a probabilidade tedrica da presenca de microorganismos
vitais de no maximo 1 sobre 10° (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade =
109).

As condi¢fes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizacdo (programa
de calibracdo, manutengéo, etc), bem como a garantia da utilizacdo de um processo de esterilizacdo
adequado e a comprovacao da esterilidade do produto € 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
instrumentais cirdrgicos.

Quando da utilizacdo dos componentes, esses devem ser removidos de suas embalagens e
lavados com &lcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.

ApGs a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada 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 orientacdes do fabricante destes devem ser adotadas.

Risco de Contaminagéo

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacéo
de componentes, existem riscos de contaminagéo bioldgica e transmissdo de doencas virais.

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

Descarte do Produto

Os componentes 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 adocdo dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — ndo reutilizar.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe devem manter no prontuario do paciente as informacdes acerca do
componente implantado. O cirurgido responsavel e sua equipe devem fazer uso das etiquetas de
rastreabilidade fornecidas na embalagem do dispositivo. Uma via dessa etiqueta deve ser fornecida ao
paciente para que esse tenha informacdes a respeito do componente implantado em seu procedimento




cirdrgico, bem como ao distribuidor, através do registro estabelecido para formalizacdo do consumo
cirdrgico, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade.

Nas Etiquetas de Rastreabilidade constam as informacfes estabelecidas pela Resolu¢do 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/ Notificacdo ANVISA, entre outras informacdes.

As informacdes de rastreabilidade s&o as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente e
sdo necessarias para notificacdo 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, quando da ocorréncia de queixa técnicas e eventos adversos graves, envolvendo o uso do
dispositivo médico, para a conducé@o das investigacdes cabiveis, em conformidade com as Resolu¢éo
RDC N° 67/09 e Resolugdo RDC N° 551/21.

Armazenamento e Transporte

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

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

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até 0 momento de sua utilizacéo,
sendo que a abertura da embalagem para utilizagdo cirargica e 0 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 informacgBes acerca da data de fabricagdo e n°. do lote: vide rotulo.



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° 10417940084

Versao: 1.003
Emisséao: 01/07/2024



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

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

dispositivos médicos.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos dispositivos,
contendo instru¢bes para consulta da Instrucdo de Uso em formato eletrénica disponivel no website do
fabricante, bem como orientacBes para a solicitacdo das Instrucdes de Uso impressas pelo usuario, se

aplicavel.
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ALERTAINSTRUGAO DE USO

Em atendimenta a Resclucho AMNYISA RDC n® 751
de 2022, que astabelecs regras para dspaniblizacio de nstrucdes
de =0 am formato ndo impres=a de diepesitivos médicos, s
naste alerta as procedimentios para obitenc3o das INSTRUCOES
DE LE0am format elelrénion no site doe fabrcane

Az INSTRUCOES DE US0 aprasentam informagtas
clards & detalbadas sobre s caracteristicas, adverténcias =
precaupies, instrucies para o uso ssguro, abrigatoriedade de uso
par medico cirurgido habilitado, bem comosobre os tamanhos
diponiveis para comercializacho, a fim de evitar utilizaciao =
manpuagies ermineas. As resiicdes para combinacies de
modelos de gutras mancas ol fabncantes também se encantram
indicadas ras INSTRUGOES DE LSO do disposith medic,

0 decuments contends as INSTRUGOES DE IS0
para & cormets ulilacds & manussic do dispesitvo médics
Enconirs-se s porivel Fi arclaren Ehairdiricn:
Wi vincula.com_br

Az INSTRUCOES DE US0 esths indexadas no
website  através  do rdmer da oregularizacdo ANYIES,
MOTIFICAZAD ou REGISTRO & respectiva MOME COMERCIAL
da dEpositivo medico, infarmados o rdbule da unidade adouinda.

Todas as IMTR‘LII;:I:IES DE U30 disponibilizadas
i sibe posswem @ identificacdo da versdol revisda da documenta,
Sando g o ususano deve alentie-se para a carmets versdal revisdo
do decumenta em relagds & infarmada ne reluls do dispasitive
medica sdguiride

Gy sajis e inferesss do usuaria, as INSTRUCOES
DE S0 pederda ser fornecidas em formata impresso, sem custs
adicioral. Sendo que a solicitacho das mesmas deverd ser
realizada unta aa CAP (Camal de Atendimento ao Pablico) do
fabricante, imfomads a sequir:

Canal de Atendimento a0 Publico - CAP:

Teledors: +55 19 2111-856572111-6500

E-mail: capif@vircala cam b

dAwmnida Brasil, 2083 - Distrite Industrial CEP: 13505-800 | Rio
Clare - 230 Pauk: - Brasi

Hoedrio de tendimente: Bhe & 1730 hs, de sequnds & sexta-feira,

exceto feriados

Warsio: 1004
Ernigsda: 140402023

Instrugéo de Uso disponivel em:

www.vincula.com.br




