Instrucdo de Uso

Haste Umero Meta Bio

Legendas dos simbolos utilizados nas embalagens
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Fragil, manusear com cuidado

Caracteristicas e especificagdes técnicas do produto

Nome Técnico: Haste Modular sem cabeca para artroplastia de ombro
Nome Comercial: Haste Umero Meta Bio

Modelo Comercial: Haste Modular de Ombro

Matéria Prima: Liga de CoCrMo ASTM F75 / NBRISO 5832-4

Produto Estéril

Método de esterilizacdo: Radiacdo Gama (dose 25 kGy)

Validade: 04 anos a partir da data de esterilizacao
Descricédo

A Haste Umero Meta Bio consiste em um dispositivo metalico manufaturado em liga de Co-Cr-Mo,

conforme as Normas ASTM F75 ou NBR I1SO 5832-4, acondicionados em blisters ou papel grau cirargico
devidamente identificados.

llustracéo da Haste de Umero Meta Bio
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Composicéao

A Haste Umero Meta Bio é manufaturada em liga Co-Cr-Mo, conforme as especificaces das
normas ASTM F75 e NBR-ISO 5832-4.

Indicacé&o e Finalidade

A utilizacdo da Haste Umero Meta Bio é indicada para tratamentos de dores intensas ou casos de
doenca degenerativa, ou reumatoide traumatica da articulagdo gleno-umeral; fraturas ndo unidas de
longo prazo da cabec¢a umeral; fratura irredutivel da extremidade proximal do imero; necrose avascular
da cabeca umeral; ou outras dificuldades clinicas onde a artrodese ou artroplastias ressecsionais nao
s8o0 aceitaveis.

Contraindicacao

A Haste Umeral ndo deve ser utilizada caso ndo se consiga um suporte 0sseo adequado que
garanta a estabilidade do implante. Nestas circunstancias, métodos suplementares de enxertia 0ssea
devem ser utilizados em conjunto, seja com enxerto autdlogo, ou homologo, sendo que, neste Ultimo
caso, € preciso que se garanta um apoio de pelo menos 50% da circunferéncia do implante em 0sso vivo
do proprio paciente.

A necrose 6ssea induzida por irradiacdo em consequéncia de radioterapia para o tratamento de
cancer é contraindicacao relativa a substituicdo articular do ombro, uma vez que a falta de suporte 6sseo
glenoidal pode levar ao afrouxamento precoce do implante. Nestes casos, outras técnicas e sistemas de
implantes devem ser utilizados.

A reconstrucdo do ombro é contraindicada para pacientes:

- jovens ou que pratiquem atividades esportivas;

- com peso acima de 102 quilogramas;

- com patologia infecciosa prévia ou atual;

- com quadro demencial ou altera¢gdes neuroldgicas dos membros inferiores.

A utilizagdo, nos casos acima, pode ocasionar desgaste ou afrouxamento precoce do componente
glenoidal por excesso de solicitagdo mecénica, infecgéo e luxagao protética.

Em caso de alteragdo no funcionamento dos dispositivos médicos implantados, o médico
responsavel deve ser imediatamente consultado.

Forma de Apresentacéao

O Produto Médico é acondicionado, unitariamente, em duplo blister ou em duplo steribag (ambos
contendo embalagem primaria e secundaria), estéril, acondicionado em caixa de papeldo rigido, e
rotulado com os dados e informacdes necessarias.

Quando o produto médico € acondicionado em duplo blister é também disponibilizado, entre a
embalagem priméria e secundaria, etiquetas adesivas (contendo as informacdes de rotulagem), cuja
finalidade é serem afixadas no prontuario do paciente e a entrega desta ao préprio paciente. A caixa de
papelédo rigido acompanha um folheto com orientacdes para a obtencdo das instru¢cdes de uso do
produto.

Quando o produto é acondicionado em duplo steribag, essas etiquetas adesivas sédo
disponibilizadas dentro da prépria caixa de papeldo rigido, cuja finalidade é a mesma. E de inteira
responsabilidade da instituicAo hospitalar, assegurar a identificacdo e a rastreabilidade do produto
médico, quando utilizado, através dessas etiquetas adesivas.

A Haste Umero Meta Bio apresenta-se nas seguintes dimensdes que permitem ao profissional
escolher o modelo mais adequado a cada situacéo:

CODIGO DESCRICAO

2622 306 HASTE MODULAR DE OMBRO 95MM
2622 307 HASTE MODULAR DE OMBRO 100MM
2622 308 HASTE MODULAR DE OMBRO 105MM
2622 309 HASTE MODULAR DE OMBRO 110MM




2622 310 HASTE MODULAR DE OMBRO 115MM
2622 311 HASTE MODULAR DE OMBRO 120MM
2622 312 HASTE MODULAR DE OMBRO 125MM
2622 313 HASTE MODULAR DE OMBRO 130MM

Componentes Ancilares

Os componentes ancilares relacionados a Haste Umeral s&o:

Cabeca Modular para Haste Umeral em aco inoxidavel austenitico Cr Ni Mo NBR 1SO 5832-1 ou
ASTM F138, ou, em liga de ago inoxidavel Cr Co Mo NBR ISO 5832-4 ou ASTM F75 (consultar o
Catalogo Geral de Produtos - COD. 2623014 / 2623016 / 2623020 / 2623414 / 2623416 / 2623420)

Combinacdes metalicas aceitaveis:

As combinacbes metalicas aceitaveis relacionadas aos componentes ancilares da Haste Umero
citada anteriormente, deverdo atender aos requisitos particulares estabelecidos na ISO 21534 Non-active
surgical implants — Joint replacement implants — Particular requirements.

Consulte seu representante para maiores informagdes sobre os componentes ancilares.

Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantagdo da Haste
Umero Meta Bio e seus respectivos ancilares supracitados.

Para o implante da Haste Umero Meta Bio € necessario o uso de instrumental especifico que deve
ser adquirido separadamente das hastes.

O Kit Instrumental para aplicacdo da Haste Umero ndo faz parte deste registro e deve ser
adquirido separadamente.

Consulte seu representante para maiores informagfes sobre o instrumental.

O Kit Instrumental para Aplicacdo de Haste Umero Meta Bio é composto dos seguintes itens:

Qtde Descricéo

1 Cureta de Brun
Fresa diafisaria @7,0mm
Fresa diafisaria @8,0mm
Fresa diafisaria @9,0mm
Fresa diafisaria ©@10,0mm
Fresa diafisaria @11,0mm
Fresa diafisaria @12,0mm
Fresa diafisaria ©@13,0mm
Fresa diafisaria @14,0mm
Afastador Fukuda
Afastador Proximal
Afastador de Glendide
Afastador Proximal Grande
Vazador para Glenodide
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Adverténcias e Precaucfes

1. Descartar e ndo utilizar dispositivos danificados. Utilizar apenas dispositivos que se encontrem em
embalagens fechadas e ndo danificadas.

2. Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado.

3. O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condi¢cdes do implante e
Ossea.

4. Esterilizacéo inadequada do intrumental cirdrgico pode causar infeccéo protética.

5. Deve ser observada rigorosamente a identificagdo do produto e ndo podem ser permitidas misturas
com implantes e/ou instrumentais de outra procedéncia ou finalidade.

6. Os resultados clinicos e a durabilidadde dos implantes sdo extremamente dependentes de que haja
uma técnica cirurgica precisa.



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

8. Produto médico-hospitalar de uso Unico — destruir apds explantado.

9. Nunca reutilize um implante, pois mesmo sem aparéncia externa de danos, esfor¢os prévios podem
reduzir sua vida util.

Baseado nos testes realizados, o médico deve considerar os niveis de implantacédo. Peso, grau de
atividade e condi¢Bes do paciente podem ter impacto no desempenho do implante.

A Haste Umeral Meta Bio suporta esforgos de carga méaxima de até 17000N(1700Kdf).

Deve ser considerado o fato de que nenhum implante é téo forte quanto o osso natural e, portanto,
possui limitagbes quantos as suas solicitacdes biomecanicas.

- Produto de uso Unico - nao reutilizar

- a haste umeral é fornecida estéril.

- utilizar imediatamente apds a abertura do selo de esterilizac¢ao.

- descartar e ndo utilizar dispositivos abertos ou danificados. Utilizar apenas dispositivos que se
encontrem embalados em embalagens fechadas e ndo danificadas.

- ndo utilizar em caso de perda de esterilidade do dispositivo.

- ndo reesterilizar

- ndo se aconselha a utilizagcdo em conjunto com componentes implantaveis de outros fabricantes,
devido a incongruéncia entre a cabeca e a cavidade do implante.

- € aconselhavel o uso de antibioticoterapia profildtica em pacientes portadores de substituicbes
articulares que se submetam aos procedimentos que ocasionem bacteremia transitoria (procedimentos
odontoldgicos, exames endoscopicos, cateterizacdo de grandes vasos na virilha e outros procedimentos
cirdrgicos menores).

- a haste umeral foi concebida para ser implantada mediante a utilizacdo de instrumental, especialmente
desenvolvido para este fim. O kit para aplicacdo da haste umeral apresenta 0s instrumentos necessarios
para a insercdo e posicionamento adequado do implante. Quaisquer improvisacdes com diferentes
instrumentais ou técnica cirargica imprecisa podem comprometer a qualidade da fixacdo e/ou o
posicionamento do implante.

- em algumas ocasides reforcos sob a forma de enxertos 6sseos ou dispositivos de contencéo e suporte
podem ser indicados para restabelecer o estoque dsseo e garantir uma boa estabilidade do implante.

- implantar o componente sobre leito dsseo inadequado pode resultar em afrouxamento prematuro do
mesmo, perda do estoque 6sseo e metalose.

Efeitos Adversos

Em adicdo ao fato de que riscos Obvios podem acontecer na presenca de implantes ortopédicos,
como a falha, afrouxamento e fratura, os seguintes riscos de respostas tissulares adversas e possiveis
complica¢gBes devem ser apresentados e discutidos com o paciente:

Ainda que nenhuma associacdo cientificamente comprovada entre a utilizacdo de implantes
ortopédicos, com as caracteristicas dos materiais como os utilizados neste tipo de implante, e a
ocorréncia de cancer, quaisquer riscos e incerteza que se referem aos efeitos a longo prazo de
substitui¢cdes articulares, devem ser discutidos com o paciente anteriormente ao ato cirdrgico. O paciente
deve também ser informado de que quaisquer circunstancias que levem ao dano tissular cronico podem
ser oncogénicas.

Tecidos cancerosos encontrados nas vizinhangas de implantes podem estar relacionados a fatores
nao ligados diretamente ao implante como: metastases de tumores primarios de pulmao, mama, sistema
digestivo e outros, ou ainda devido a implantagcdo de células cancerosas durante procedimentos
operatérios ou diagndsticos, como a biépsia ou ainda resultante da progressao de doenca de Paget.

A implantagcdo de material estranho em tecidos organicos pode eliciar respostas inflamatérias, que
podem ocorrer, por exemplo, na presenca de debris oriundos de implantes (como debris metalicos ou de
polietileno), que podem ocasionar resposta histiocitica tipo granuloma de corpo estranho e assim
ocasionando destruicdo dssea, associada ou ndo ao afrouxamento do implante.

Sensibilidade ou atopia ao metal pode ser encontrada apés implantes de dispositivos ortopédicos,
como por exemplo, a que ocorre com 0 niquel, cobalto e cromo, que estdo presentes em ligas de
utilizacéo ortopédica.
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Introducéo

Uma artroplastia é indicada quando o salvamento da cabeca umeral natural ndo € possivel ou pouco
pratico.

Em uma fratura de quatro-partes tipica ou "classica" (o Fig. 1), o fragmento principal umeral € separado
do eixo e de ambas as tuberosidades, e deslocado fora da cavidade glenoidal. Para esta razdo, uma
artroplastia é usada tipicamente em pacientes mais velhos. Em pacientes mais novos, pode-se empregar

a fixacao interna.
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fig.1

Em uma fratura de trés-partes (fig.2), a cabeca e uma das tuberosidades (geralmente a tuberosidades
menores) estdo juntas, e ambas séo separadas do eixo e da outra tuberosidade.
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fig.2

Posicionamento do paciente
Posicionar o paciente em cadeira de praia com o0 ombro direito repousado sobre uma parte translucente

da mesa cirargica; todo o ombro é verificado com o intensificador de imagens antes de colocar os
campos.

-

Incisdo e Exposicado

A incisdo cutanea inicia-se no processo coracoide e corre levemente convexa em direcdo ao lado medial,
até a insercao do musculo deltéide na diafise umeral lateral.



e

-)

\
| —g

fig.3
A abordagem-padrdo para a reducdo e fixacdo interna das fraturas do Umero proximal fica entre os
musculos deltéide e peitoral. A veia cefélica em geral pode ser identificada proximalmente com suas
conexdes principais no lado lateral. A fascia € incisada medialmente a veia e, com leve abduc¢éo do
braco, a fratura e a cabeca umeral podem ser palpadas apds a separacdo romba do musculo deltéide da
bursa, das partes moles e do hematoma ao redor da fratura. Apds a limpeza do hematoma, o tendéo
longo do biceps pode habitualmente ser identificado sob rotacdo interna e externa e ira levar as
tuberosidades maior e menor. Estes, mesmos fraturados, terdo algumas conexdes aos tecidos
adjacentes e a seus musculos inseridos. Distalmente na diafise, sobre em fraturas cominutivas, a
insercdo dos musculos deltéide e peitoral pode precisar ser um pouco incisada, especialmente para
reducao ou para colocar uma placa no aspecto lateral da diafise umeral.
A placa deve ficar dorsal ao tendéo longo do biceps e ao ramo ascendente lateral da artéria circunflexa
umeral anterior. A posi¢do dessa artéria deve ser sempre lembrada; deve-se evitar a ligadura ou a
coagulacdo como ainda a lesdo do nervo axilar.

fig.4
Preparacdo Umeral
Use as Fresas Umerais progressivamente em incrementos de um milimetro até a resisténcia no contato
cortical no canal. Continue alargando até a profundidade apropriada como indicado no eixo da fresa. A
profundidade corresponde ao comprimento do implante escolhido. Nao remova o 0sso cortical. Estas
fresas tém as pontas sem corte para ajudar guia-las canal abaixo e impedir a obstrugéo no osso cortical.

Selecédo da Cabeca Umeral

Escolha o tamanho da cabeca umeral comparando o provisional principal umeral com o fragmento
principal umeral.




Selecionada a haste umeral provisional e compare-a outra vez de lado a lado ao fragmento principal
umeral. Remova a cabeca provisional.

Introducdo da Haste Umeral Provisional

Introduza entdo a haste umeral provisional no canal até o colar contata o calcar restante (Fig.6).
Selecione uma cabeca protética que seja proxima no tamanho e na curvatura a essa removida.
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Se o calcar for fragmentado ou ndo sobrar nenhum sobra do calcar, determine a altura apropriada
reduzindo os fragmentos das tuberosidades relativas a diafise e ajustando a altura do componente
umeral de modo que as tuberosidades sejam dobradas apenas dentro sob o colar (Fig.7). Meca a
distancia entre a linha diafisaria da fratura e o colar da haste umeral.

fig.7

Ajuste o excéntrico girando a cabeca até que se sente anatdmica no calcar medial. A colocacéo ideal da
cabeca umeral sera conseguida quando a cabeca ficar centralizada relativa a cavidade glenoidal (Fig.8).
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fig.8

Reduza a jungéo e execute uma escala experimental do movimento. Remova entdo 0os componentes
provisionais.

Perfure dois furos através da parede do eixo umeral medial ao sulco do biceps. Perfure entao trés ou
guatro furos com a lateral do eixo ao sulco do biceps. Introduza um ndmero cinco e uma sutura de
namero dois através de cada furo.



fig.9

Antes de injetar o cimento no canal, introduza os componentes ou a haste montada final do monobloco e
verifique sua posi¢do e ajustes finais. Introduza a haste montada no canal até que o colar contate todo o
calcar restante (Fig. 10). Se ndo houver nenhum vestigio de calcar, introduzir a haste assim que o colar
no esta predeterminado altura acima da linha diafisaria da fratura . E importante manter as suturas de
nylon pesadas separadas para evitar a confusdo em amarrar as suturas apropriadas.

fig.10
Fixacdo das Tuberosidades

Depois que o cimento endureceu, 0 0sso esponjoso localizado na cabecga umeral € recuperada para
enxerto no eixo superior e a area em torno das préteses onde as tuberosidades seréo reatadas. Coloque
suturas de nylon pesadas (# 5 ou # 2) transversalmente através das tuberosidades e dos furos da haste
umeral de tal maneira que, quando amarradas, as tuberosidades se reduzem e se permanecam estaveis
abaixo da cabeca umeral (Fig.11).

fig.11

As suturas de nylon pesadas verticais devem também ser usadas com Umero proximal para reforcar a
reconstrucdo e para assegurar-se que as tuberosidades ndo migrem proximalmente. As suturas verticais
mantém também as tuberosidades em uma configuracdo da sobreposi¢éo relativa ao eixo de modo que
a unido 6ssea possa ocorrer. Deve haver duas suturas verticais mediais ao sulco biceptal para a
tuberosidade menor e trés a quatro suturas verticais laterais ao sulco biceptal para a tuberosidade maior.
Estes devem ser colocados antes de cimentacdo da haste umeral. As suturas verticais devem ser
amarradas primeiramente, seguidas pelas suturas transversais (Fig. 12).



fig.12

Se as tuberosidades parecerem volumosas, remova todo o 0sso que obstruir um ajuste fechando os
fragmentos (Fig.13).

fig.13
Se necessario, adicione o enxerto 0sseo as aberturas da suficiéncia.
Fechamento
Se o tenddo do biceps for liberado, suture-o ao tendéo peitoral. Entdo irrigasse a ferida com um
dispositivo de drenagem da ferida, tendo cuidado para evitar o nervo axilar. Feche as camadas
subcutaneas, e entdo a pele.
Remocéo da Cabeca Umeral
Para remover a cabec¢a umeral introduza o extrator entre o colar da haste umeral e a cabeca umeral

(Fig.14). Bata firmemente na extremidade do instrumento para afrouxar a cabeca. Este instrumento pode
ser usado para remover as cabegas ou implantes provisionais.

fig.14



Orientac8es ao Paciente e/ou Representante Legal

A) Todas as restricbes pds-operatorias, sobretudo as relacionadas com atividades esportivas e
ocupacionais.

B) O fato de que as complica¢8es ou falhas da sdo mais prontas a ocorrer em:

- pacientes com expectativas funcionais além do que pode ser promovida pela substituicdo articular;

- pacientes com alto peso corporal, sobretudo acima de 102 quilogramas;

- pacientes jovens e/ou ativos;

- pacientes com ossatura pequena

C) As informacdes listadas nos tépicos Indica¢des, Contraindicacdes, Efeitos Adversos, Precaucdes
e Adverténcias.

D) A necessidade de acompanhamento médico peridédico para que se possam observar possiveis
alteracBes do estado do implante e do osso adjacente. A falta de acompanhamento impede que a soltura
de componentes ou ocorréncia de ostedlise sejam detectadas.

E) A néo realizagéo de cirurgia de revisdo quando da soltura de componentes ou ostedlise femoral
pode levar & perda progressiva do estoque 0sseo periprotético.

F) A necessidade de informar, quando da realizagdo de exames de ressonancia magnética, sobre o
fato de ser portador de protese metalica.

G) Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o produto ndo substitui e
ndo possui o0 mesmo desempenho do osso normal e que, portanto pode-se quebrar, deformar-se ou
soltar-se em decorréncia de esfor¢os ou atividades excessivas, de carga precoce, etc.

Esterilizacao

A Haste Umero Meta Bio é fornecida na condicdo estéril, sendo que o método utilizado é dado
através da exposicdo do produto & presenca de Radiacdo Gama ou do Oxido de Etileno (E.T.O.),
previamente validado, seguindo os pardmetros e procedimentos estabelecidos no protocolo de validagédo
e na EN 550:1995, Sterilization of Medical Devices. Validation and Routine Control of Ethylene Oxide
Sterilization e ISO 11.137 — Sterilization of health care products- Radiation, part 1, part 2, part 3.

Para manter a esterilidade, o produto médico devera ser aberto somente no momento da utilizagao
e manuseado em ambientes estéreis. Antes do uso, verifique a data de vencimento da esterilizacdo. Nao
utilize o produto caso a embalagem esteja violada ou o prazo de validade da esterilizagédo esteja vencido.

Risco de Contaminagéo

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantagéo do
produto, existem riscos de contaminacéo bioldgica e transmissédo 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.

Enxague intensamente com agua, 70% a 80% de etanol aquoso ou isopropanol com tratamento
ultrassbnico subsequente, ou enzima proteolitica, ou solugéo 1:100 de hipoclorito de sadio.

Para o envio desses produtos médicos removidos ao fabricante, devem-se utilizar embalagens que
mantenham a integridade fisica do produto médico. Na embalagem deve conter todas as informacdes
necessarias para a identificagdo do produto médico bem como as condi¢Bes desses produtos tais como:
método de limpeza e desinfecgéo utilizados, bem como descri¢céo e nimero do lote do produto médico.

Descarte do Produto

Os componentes explantados ou considerados inadequados para o0 uso devem ser descartados.
Recomenda-se que, antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal as pe¢cas 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, 0 cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuario do paciente as informacdes 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 Resolu¢do RDC n°
594/21 que incluem dados do dispositivo médico relativos a: Identificagdo do Fabricante e/ou
Importador; Nome ou Modelo Comercial; Cédigo do Componente; Nimero de Lote e NUmero de Registro
ANVISA, entre outras informacdes.

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

Armazenamento e Transporte

E recomendado que a Haste Umero Meta Bio seja desembalada imediatamente antes do
procedimento cirirgico, de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuracédo
original, e convém que 0s mesmos sejam manuseados o minimo possivel quando nessas condicdes;

Qualquer implante que tenha caido arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer outro dano
deve ser descartado, no entanto a decisdo quanto sua adequabilidade € sempre do cirurgido que o
utiliza;

O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de forma a
manter as condicdes ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua integridade fisica e
guimica.

Por tratar-se de um produto estéril, a umidade e a temperatura e do local de armazenamento deve
ser monitorada e mantida de acordo com as informacdes de rotulagem do produto.

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

Os efeitos de vibrag¢éo, choques, corrosdo, assentamento defeituoso durante a movimentacéo e
transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados;

O transportador deve ser informado sobre o contelido e prazo de entrega. Os cuidados a serem
tomados no transporte também devem ser explicitados.

Reclamacéo

Todo cliente ou usuério desse produto médico que desejar reclamar, caso ndo esteja satisfeito
com os servicos e/ou produtos oferecidos pela empresa, tais como: Identificagdo, rastreabilidade,
seguranca, eficacia, performance, devera contatar o distribuidor ou a empresa.



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°.: 10417940145
Versao: 1.006
Emisséao: 01/07/2024



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

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

produtos para saude.

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

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

Ern abandimenta a Rasclucio ANYISA RDC a® 751
de 2022, que estabelece regras para dspanibiizacio de nstruces
de w0 em formato ndo impresso de deposiivos médioos, s
neste alerta as procedmentos para obtencda das INSTRUCOES
DE UE0 em formata eetrdriog no sie do fabricante

Az INSTRUCOES DE US0 apresentam informactss
claras & defahadas sobre as caracteristicas, adverténcias e
precaigies, insrupies para o uso saguns, abrigatorisdade de uso
par madion cirurgida habilitado, bem comoscbre os tamanhaos
dEponiveis para comercializacks, a fim de evitar ulilizacda e
manpulagies amineas. As resiicoes para combinagies de
modeles de outras marcas ou fabncantes também se encontram
indicadas nas |NSTRL|¢CIES CE LSO do dispositivg méedicoa,

O decumento contends as INSTRUCOES DE US0
para a correta ulilizacda & manuseio do dispesitivo médico
Eenconira-se dispanivel [+ apdareca elairdriog:
wiw.vincula.com_br

fs INSTRUGOES DE LSO esths indexadas no
websiba  através  do rdma da regularizacio ANVISA,
MOTIFICAGAD ou REGISTRO & respectiva NOME COMERCIAL
do depeaitivo médico, inkarmados na rdbule da unidads adouinda.

Todas @5 INSTRUCOES DE US0 disponibilizadas
i sibe passuem @ identificacdo da versdo! revisda do documenta,
Zando que g uswsino deyve alenlar-se para a carmela versdal revisdo
do documenta em relacks & infarmada no rélulo do dispositive
médica adauinds

Cavsny saj des ireresss do usudria, as INSTRUCOES
DE US0 poderda ser formacidas sm formaba impresso, sem cusio
adicioral. Sendo que a solicitacio das mesmas deverd ser
realizada junta ao CAP (Canal de Atendmenio ao Pablico) do
fabricante, nformads a sequir:

Canal de Atandimento a0 Pablico - CAP:
Teledona: +55 19 211185657 2111-6500

E-mail: capiEvireula cam b
Aganida Brasil, 2083 - Distrite Industrial CEP: 13505-800 | Rio

Claro - S0 Pauk: - Brasi
Hordrio de stendimento: Bhe de 17350 he, de ssqunda & sexta-feirs,
exoatn feriados

Wersdo: 1.004
Emissda: 14042023

Instrugéo de Uso disponivel em:

www.vincula.com.br




