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Caracteristicas e especificagfes técnicas do produto

Nome Técnico: Sistema de Fixacdo Ortopédicos Externos
Nome Comercial: Fixador Externo Colles

Modelo Comercial:
e Fixador Externo tipo Colles

Matéria Prima:
¢ Ligas de Aco Inoxidavel (ASTM A276-A276M:304)
¢ Liga de Aluminio (ASTM B221: 6351)

Validade: 05 anos (apéds a data da esterilizagao)
Produto Estéril

Método de esterilizacdo: Radiacdo Gama (25 kGy)

Descricéo

Os modelos comerciais que compdem a familia Fixador Externo Colles consistem em
componentes implantaveis cirurgicamente para uso a longo prazo, indicados para procedimentos
cirdrgicos osteossintéticos.

O fixador externo tipo Colles é biarticulado monolateral, 0 que permite a correcdo de desvios
angulares e distracdo 6ssea. E um produto utilizado na extremidade distal do radio, seus componentes
tém flexibilidade nos ajustes, 0 que permite maior precisdo na fixacdo do pino de troca. A fixacdo do pino
é feita através do suporte do porta-pino, localizado nas extremidades do fixador, rosqueado com mais
precisdo as porcas que estdo presas a cabeca e ao corpo. Para ajustar o comprimento do fixador,
afrouxe o parafuso da arruela de pressdo e, girando a arruela ajustavel, vocé pode mover a barra
rosqueada, alterando o comprimento do fixador.

Os fixadores externos geralmente séo projetados para tratar fraturas expostas, com um grau de
lesbes na pele e / ou tecidos moles que impedem ou contraindicam o uso de gesso ou fixacdo interna
devido ao risco de infec¢@o ou exposicao do dispositivo. Com o tempo, suas indicacbes se estenderam a
fraturas instaveis, transporte ésseo, alongamento e tratamento da pseudoartrose.

O Fixador Externo Tipo Colles € indicado para fixacdo de fratura com deslocamento posterior
caracteristico do fragmento da extremidade distal do radio fazendo-se para trds e para o exterior,
realizando um aspecto tipico da mao como um dorso de um garfo, e tendo como causa mais frequente
uma queda sobre a mao aberta.

O produto aqui descrito foi desenvolvido para utilizagdo nas circunstancias acima descritas, de
modo que quaisquer outras utilizacBes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico.

A seguir imagem ilustrativa do dispositivo montado, na forma que € disponibilizado para comercializagdo:
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Composicéao
Os materiais selecionados para a composicdo Fixador Externo Tipo Colles apresentam as
propriedades requeridas para atingir o desempenho pretendido para o produto. Essa sele¢éo considerou

fatores como a biocompatibilidade e propriedades fisicas, quimicas e mecénicas requeridas para o
produto.

Os componentes do Fixador Externo Tipo Colles sédo fabricados em aco inoxidavel ASTM A276-
A276M:304, especificada pela norma ASTM A276-A276M-17 Standard Specification for Stainless Steel
Bars and Shapes e pela liga de aluminio tipo 6351, especificada pela norma ASTM B221 — Standard
Specification for Aluminum and Aluminum-Alloy Extruded Bars, Rods, Wire, Profiles, and Tubes.

Caracterizados como um material com propriedades fisicas, quimicas e mecanicas favoraveis para
esse fim, eles comprovaram a biocompatibilidade por uma vasta historia clinica amplamente descrita na
literatura mundial.

Indicagéo e Finalidade

Os fixadores externos, de maneira geral foram idealizados para tratar fraturas expostas, com um
grau de leséo de pele e/ou partes moles que inviabilizam ou contraindicam o uso do gesso ou ainda, a
fixacdo interna, pelo risco de infeccdo ou exposi¢cdo do dispositivo. Com o decorrer do tempo, suas
indicacdes foram estendidas para fraturas instaveis, para transporte 6sseo, alongamento e tratamento de
pseudoartroses.

O Fixador Externo Tipo Colles € indicado para fixagdo de fratura com deslocamento posterior
caracteristico do fragmento da extremidade distal do radio fazendo-se para trds e para o exterior,
realizando um aspecto tipico da mao como um dorso de um garfo, e tendo como causa mais frequente
uma queda sobre a mao aberta.

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

Contraindica¢fes

A seguir estdo listadas as contraindicacdes relativas para a utilizacdo do produto, ficando a cargo
do cirurgi@o responsavel, apds um estudo minucioso do caso, a indicagdo dos procedimentos:

e Pacientes com infec¢des ativas gerais ou especificas que possam levar a complicagdes com
a fixacéo;

e Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilitados de se
submeter a um procedimento cirlrgico;

e Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes deverdo ser
realizados;

o Pacientes com osteoporose avancada e/ou outras afeccBes Osseas que possam
comprometer a estabilidade da fixacéo;

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


https://www.astm.org/Standards/B221.htm
https://www.astm.org/Standards/B221.htm

Formas de apresentacéo

O Fixador Externo Tipo Colles é acondicionado unitariamente em sistema de embalagem primaria
tipo blister, selado com papel grau cirdrgico (tipo Tyvec®) que funciona como barreira de esterilizagao. O
produto é fornecido na condicdo de estéril, sendo que o método de esterilizacdo adotado € a
esterilizacdo por radiacdo gama (dose 25 kGy).

Depois de esterilizados, o produto em sua embalagem priméria devidamente rotulada €
acondicionado em uma cartonagem de papeldo (embalagem secundaria), na qual segue um folheto com
as orientacbes para a obtencdo das instrucdes de uso eletrdnica do produto. Sobre a embalagem
primaria e sobre a cartonagem é colado um rotulo, contendo as informacfes necessarias para a
identificacdo do produto.

O Fixador Externo Tipo Colles caracteriza-se como um sistema constituido pelos seguintes
componentes, disponibilizados com as seguintes apresentacdes:



Matéria-Prima

Imagem Cadigo Descrigcao S Matéria-Prima Finalidade Dimensées
Principal
Utilizados na parte
Aluminio ASTM Aluminio ASTM B221:6351 | externa do corpo para
04.35.10.00000 Fixador Externo tipo Colles B221:6351 / Aco Inoxidavel ASTM promover a fixag&o 188 mm
' A276-A276M:304 dos ossos durante o
tratamento ortopédico

Corpo para Fixador Externo Aluminio ASTM - .

-- tipo Colles 221:6351 Aluminio ASTM B221:6351 -- 43 mm
Porca Sextavada para Fixador Aco Inoxidavel ASTM Aco Inoxidavel ASTM 14.3 mm

- Externo tipo Colles A276-A276M:304 A276-A276M:304 N '
Encaixe tipo Cabeca para Aco Inoxidavel ASTM Aco Inoxidavel ASTM 13

- Fixador Externo tipo Colles A276-A276M:304 A276-A276M:304 - mm
Porca Recartilhada para Aco Inoxidavel ASTM Aco Inoxidavel ASTM 214 mm
Fixador Externo tipo Colles A276-A276M:304 A276-A276M:304
Eixo sem Cabeca para Fixador Aco Inoxidavel ASTM Aco Inoxidavel ASTM 64

- Externo tipo Colles A276-A276M:304 A276-A276M:304 - mm
Parafuso M4x12mm para Aco Inoxidavel ASTM Aco Inoxidavel ASTM 12

- Fixador Externo tipo Colles A276-A276M:304 A276-A276M:304 - mm
Anel Bloqueador para Fixador Aco Inoxidavel ASTM Aco Inoxidavel ASTM @14

- Externo tipo Colles A276-A276M:304 A276-A276M:304 - mm
Eixo com Cabeca para Fixador Aco Inoxidavel ASTM Aco Inoxidavel ASTM 24 mm
Externo tipo Colles A276-A276M:304 A276-A276M:304
Parafuso M6 para Fixador Aco Inoxidavel ASTM Aco Inoxidavel ASTM 8

- Externo tipo Colles A276-A276M:304 A276-A276M:304 - mm

Aco Inoxidavel ASTM Aco Inoxidavel ASTM
_ Anel Blogueador 6.5 ¢ ¢ _ @8.2 mm

(Int)xFio @1.6mm

A276-A276M:304

A276-A276M:304




Componentes ancilares:
Os implantes ancilares para o Fixador Externo Colles séo:
¢ Pino de Schanz

Os implantes ancilares séo 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 S371673)".

A correta selecdo dos modelos e medidas do Fixador Externo Colles, 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 aplicacdo e o procedimento
cirdrgico a ser realizado.

O éxito do procedimento esta ligado a correta sele¢do, posicionamento e fixacdo dos dispositivos,
gue é de responsabilidade do cirurgido que, avalia o paciente e, decide quais dispositivos a serem
utilizados. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pos-operatérios recomendados
pelo cirurgido responsavel.

Os ancilares abaixo ndo sao objetos desse registro, devendo, portanto ser adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante ou de fabricante indicado por esse.



Imagen

i Cddigo Descri¢do Dimensao Materia Prima Quantidade Embalada
llustrativa
Liga de Aco
. . Diametro: 3,0 mm Inoxidavel

04.25.08.30100 Pino Tipo Schanz 3,0x100 mm Comprimento: 100 mm (18Cr-14Ni-2.5Mo) 01
ASTM F-138
Liga de Aco

04.25.12.30002 | Pino Tipo Schanz @ 3,0x100 mm - Estéril (Emb.02) Diametro: 3,0 mm Inoxidavel 02

Comprimento: 100 mm

(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138




Material de apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados para montagem da familia de Fixador
Externo Colles.

Os instrumentais abaixo ndo sdo objetos desse processo de registro, devendo, portanto ser
adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante ou por fabricante indicado por esse.

Veja relacdo abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante por ele
indicado, para realizacado de cirurgias para implantagdo familia de Fixador Externo Colles.

e OF.03 - Instrumental para Fixador Externo Colles.

Os instrumentais sédo fornecidos descontaminados, porém n&o esterilizados. Esterilizagdo
inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccao.

Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgaste 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 verificagdo de possiveis desgastes e danos.

Para mais informagfes acerca do instrumental, consulte o seu representante.

Adverténcias e precaucdes

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

e O prouto somente deve ser utilizado apés uma andlise detalhada do procedimento cirargico a
ser adotado e da leitura desta instru¢do 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 dominio da técnica a ser aplicada;

e A selecdo e escolha inadequada dos produtos a serem utilizados, bem como erros na
indicacdo, manipulacdo e técnica cirargica, podem provocar tensfes e tracdes excessivas
sobre o produto, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos mesmos.

¢ Os resultados clinicos e a durabilidade dos produtos sédo 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 anatdbmicos para a definicdo do ponto de inser¢éo;

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

e A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagfes médicas e
restricbes pos-operatdrias: como criangas, idosos, individuos com alteragbes neuroldgicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para falha dos componentes do produto;

e Os riscos de falha sdo maiores em pacientes que exercam atividades de esfor¢cos ou que
praticam atividades esportivas, durante o periodo pos-operatorio, contrariando as restricdes
médicas;

e As complicagbes pOs-operatérias representam um risco maior quando o produto € utilizado
em pacientes com obesidade mdrbida;

¢ O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condi¢cdes dos
componentes utilizados, osso implantado e tecidos adjacentes;

e O produto e seus respectivos ancilares ndo devem ser utilizados caso ndo se consiga um
suporte dsseo adequado que garanta a estabilidade do produto;

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

e A combinacao correta do produto e seus respectivos componentes ancilares esta indicada no
tépico “Componentes Ancilares”, ndo devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade
dimensional e funcional, ser utilizado com outros componentes que ndo os indicados pelo
fabricante;

e Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Dessa
forma, faz-se necessario que o usuario realize uma inspe¢éo 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 uso cirargico deve ser feita apenas por pessoal qualificado
para este procedimento;

N&o utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada;
Manipule com cuidado;
Produto de USO UNICO - N&o reutilizar;

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, embora possam ndo parecer danificados, as
tensdes anteriores as quais foram submetidos podem causar imperfeicbes que reduziriam a
vida util do produto em um reimplante;

PROIBIDO REPROCESSAR,;
Produto Estéril — Nao Reesterilizar;
Data de fabricacéo, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo.

Efeitos adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicacdes, sendo que alguns
riscos comuns sdo as infec¢des, sangramentos, reacbes alérgicas medicamentosas e  riscos

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

Danos a nervos com prejuizos sensitivos ou motores;

Auséncia ou retardo da sintese dssea que resulte em rompimento do produto;
Afrouxamento, desmembramento, deslocamento, torcdo ou quebra do produto;
Deformacéo ou fratura do produto;

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

Reacéo a corpo estranho;

Necrose 6ssea ou de tecidos moles adjacentes.

A decisao pela retirada do fixador externo em decorréncia dos efeitos adversos supracitados € do
cirurgido responsavel.

Instrucdes de uso
Para a correta utilizacdo do produto, as seguintes instru¢cdes devem ser adotadas:

Os cuidados com este material sdo de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais
devem seguir as normalizacBGes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro de
materiais e salas cirdrgicas);

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 insercao deve ser feita a partir do sitio anatdmico de maior risco para a dire¢cdo oposta;
Palpar a artéria mais proxima e introduzir o pino a uma distancia minima de 2 cm da mesma;

Quando perfurar a musculatura flexora o0 membro, este deve estar em extensdo. E quando
perfurar a musculatura extensora o membro deve estar em flexao;

A vida util do produto é caracterizada pelo tempo necessério para efetivagcdo da consolidagdo
0ssea. Apoés esse periodo, em caso de auséncia ou problemas com a consolidacdo 0ssea,
estas condicdes podem representar um risco de falha por excesso de solicitacdo mecanica;

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

Para a aplicacdo do produto € 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 nédo os indicados pelo fabricante;

O produto ndo deve ser utilizado com outros componentes que ndo os indicados pelo
fabricante, devido a possibilidade de incompatibilidade dimensional e funcional.



Orientacdes ao paciente e/ou representante legal
A equipe cirdrgica responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:

¢ Os cuidados adequados e as restricBes durante o periodo pés-operatdrio. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientagfes constituem um dos aspectos mais
importantes em um procedimento cirlrgico;

e O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizagdo em pacientes com predisposicao a
desobedecer as orientagcdes médicas, cuidados e restricbes pods-operatérias, como criangas,
idosos, individuos com altera¢gfes neuroldgicas ou dependentes quimicos;

e O fato que o produto ndo substitui e ndo possui o0 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 esfor¢co ou praticas esportivas
durante o periodo pds-operatorio, cuja extensédo é definida pelo cirurgido responsavel;
e O aumento do risco de complicacBes pds-operatdrias em pacientes obesos morbidos;

¢ 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;

e A necessidade de acompanhamento médico periédico para checar as condigGes do
dispositivo, do osso e dos tecidos adjacentes;

e O fato de que a néo realizacdo da cirurgia da revisdo, nos casos em que ndo ocorreu a
consolidacao dssea pode levar o dispositivo a faléncia mecanica;

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

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

e As informac®es listadas neste topico “Orientagbes ao Paciente e/ou ao Representante Legal’
e no topico “Efeitos Adversos”.

Esterilizacéo
O Fixador Externo Colles € fornecido na condi¢cdo de produto estéril. O método de esterilizagdo
adotado é a esterilizagdo por radiagao gama (25 kGy).

A fabricac@o do Sistema de Fixagéo Ortopédico Externos € realizada com grande cuidado de modo a
atender o desempenho pretendido para o produto. Desta forma, a equipe cirdrgica e os demais
envolvidos devem manipular os dispositivos adequadamente para que sejam minimizados os riscos de
infeccéo.

Produto estéril — ndo reesterilizar.

N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

Risco de Contaminacéo
Por tratar-se de um produto invasivo cirurgicamente, nos casos em que haja a necessidade da
remocao do fixador externo existem riscos de contaminacao bioldgica e transmissao de doencas virais.

De modo a minimizar esses riscos, 0os componentes do fixador externo removidos devem ser
tratados como material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normaliza¢des e/ou demais
regulamentos locais aplicaveis.

Descarte do produto

Os dispositivos removidos 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 componentes do produto devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a
contaminacéo do meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adoc¢édo dos regulamentos legais
locais para descarte de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — néo reutilizar.

PROIBIDO REPROCESSAR



Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com o0s requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontudrio do paciente as informagfes acerca do
produto 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 informacgfes 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 informacdes estabelecidas pela Resolucdo 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 informagfes para rastreabilidade séo as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente e
sdo necessarias para notificacdo pelo servico de salude 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 Resolu¢cdo RDC N° 67/09 e Resolugdo RDC N° 551/21.

Especificamente para identificacdo dos componentes ceramicos sdo adotados pela fabricante o
namero de lote/ nUmero de série informados na rotulagem e gravado na peca, respectivamente. Para fins
de prestacdo de informac8es de tecnovigilancia do dispositivo, o usuéario deve prioritariamente informar
conjuntamente estes dados de identificacdo. Todavia, ndo ha prejuizo da rastreabilidade do produto, caso
os dados sejam informados isoladamente pelos usuarios.

Armazenamento e transporte

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

Os produtos ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a
utilizagdo 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 de acordo com os limites informados na rotulagem do Produto.

Mesmo nessas condi¢des, o indicador quimico de esterilizacdo podera sofrer variacdes 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 cirlrgica e o manuseio do produto deverd 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 fabricacédo e n°. do lote: vide rétulo.

Outras informacdes

bricado e distribuid _

VINCULA Industria Comércio Importagédo e Exportacdo 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°.: 10417940089
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Layout do ALERTA INSTRUCAO DE USO (Folheto) que acompanha o dispositivo

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

dispositivos médicos.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos dispositivos,
contendo instrugbes para consulta da Instru¢cdo de Uso em formato eletronica disponivel no website do
fabricante, bem como orienta¢gfes para a solicitacdo das Instru¢cdes de Uso impressas pelo usuario, se

aplicavel.
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ALERTAINSTRUGAO DE USO

Em atardimenta a Rasclucdo ANVISA RDC n® 751
de 2022, que astabelecs regras para dspaniblizacio de nstrucdes
de =0 am fermato ndo impres=a de diepeaitivos médicos, §
neste alerta as procedimentos para obitengdo das INSTRUGOES
DE US0 am formasta eleirdriog no site do fabricarte

Az INSTRUCOES DE US0 apresentam informagdas
claras = detalbadas saobre as caracteristicas, advert@nciss e
precaupies, instrucdes para o uso ssguro, abrigatoriedade de usa
par médioa cirurgida habilitado, bem comosobre os tamanhos
disponiveis pama comercializachs, a fim de evitar utilizacio =
manpuagies ermineas. As resiicoes para combinacies de
modeles de outras mancas cu fabncantes tambem se encontram
indicadas nas INSTRUGOES DE LSO do dispositie médica,

O desuments contends as INSTRUGDES DE US0
para & correta ufiiacds & manussic do dispesitivo médics
EnConiraese dispanivel (15} apcarecg ehetrdriog:
wrar vincula. com. oy

A= INSTRUCOES DE USO esths indexadas no
websibe  através  do ndmen da oregularizacdo ANVIES,
MOTIFICACAD ou REGISTRO & respectiva MOME COMERCIAL
e dspositvo médico, infarmados mo rbule da unidade adouinda.

Todas as IMTR‘LII.';I:IES DE U320 disponibilizadas
riy ke passuem @ idenlificacdo da versdol revisda do doecumenta,
S que g usisino deve alenlar-se gana a carmsta versdal revisdo
de documenta em relacks & infarmada ne réluls do dispasitive
miédion adouinda

Ciar sajis de inferesss do usudria, as INSTRUCOES
DE US0 poderda ser formecidas am formata impresso, sam cusss
adicional. Sendo gque a solicilacio das mesmas deverd ser
realizada unta aa CAP (Canal de Alendimenio ao Pablico) da
fabricante, nfomado a segquir:

Canal de Atandimento ao Publico - CAP:
Telefons: +55 19 2111-866572111-6500

E-mail: capiEvire s cam br
Avapicda Drasil, 2083 - Distrto Industrial CEP: 13505-800 | Rio

Clare - 5860 Paulks - Brasi
Hordrio de sendimeanto: Bhs & 1730 hs, de sequnds & sexta-feira,
exoato ferisdes

Versio: 1004
Ernissda; 140472023

Instrucéo de Uso disponivel em:

www.vincula.com.br




