Instrucdo de Uso

Introdutor de Cimento para Parafuso de Osteoporose
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Caracteristicas e especificagdes técnicas do produto
Nome Técnico: Introdutores
Nome Comercial: Introdutor de Cimento para Parafuso de Osteoporose
Matéria Prima: Polipropileno (PP)

Método de Esterilizacdo: Radiagdo Gama
Validade: 05 anos

Produto Estéril

Descricéo

O Introdutor de Cimento para Parafuso de Osteoporose foi concebido para ser utilizado como
material de apoio do Sistema Pedicular para Osteoporose. Sua finalidade € a introducdo do cimento
0sseo de polimetilmetacrilato (PMMA) através da canula do Parafuso

Canulado MIP para Osteoporose antes da montagem do sistema de fixacdo interna da coluna
vertebral.

O produto é utilizado em cirurgias de pacientes osteoporéticos (com estoque 6sseo deficitario) que
necessitam de fixacdo adicional, obtida através da cimentacdo 6ssea do corpo vertebral.

Abaixo imagem ilustrativa do funcionamento do Introdutor de Cimento para Parafuso de
Osteoporose:

Composicéo
Instrumento cirdrgico fabricando em Polipropileno (PP)

Indicacéo e Finalidade

A finalidade do Introdutor de Cimento para Parafuso de Osteoporose € a introducdo de cimento
O0sseo de polimetilmetacrilato (PMMA) para o corpo vertebral de pacientes osteopordticos através da
canula interna do Parafuso Canulado MIP para Osteoporose, utilizado para fixacdo interna mono ou multi
segmentar lombar e/ou lombo-sacra, por via de acesso posterior minimamente invasivo percutaneo, em
procedimentos cirtrgicos de fusdo da coluna vertebral.

A finalidade da introdu¢do do cimento no procedimento de fixagcdo interna da coluna € auxiliar no
fortalecimento do corpo vertebral enfraquecido pela osteoporose e manutencdo da fixacdo e



estabilizacdo da coluna vertebral até que ocorra a fusdo dos segmentos instrumentados.
O introdutor € composto por um tubo e um embolo transparente, de uso Unico e descartavel.
Abaixo, imagem ilustrativa do produto desmontado e montado:
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Introdutor de Cimento (desmontado) Introdutor de Cimento (montado)

Contraindicacéo
N&o ha contra indicag¢do para o uso do produto.

Forma de Apresentacéao

O Introdutor de Cimento para Parafuso de Osteoporose € acondicionado em sistema de
embalagem primaria tipo blister, selado com papel grau cirdrgico (tipo Tyvek®) ou em embalagem
cirdrgica tipo Tyvek®, as quais funcionam como barreira para a esterilizacéo.

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

Depois de esterilizados, o produto embalado em sua embalagem primaria, devidamente rotulada,
€ acondicionado em uma cartonagem de papeldo (embalagem secundaria), a qual segue com um
folheto, contendo um folheto com orientagBes para a obtencdo das instru¢cdes de uso para a correta
utilizacéo e manuseio do produto.

Sobre a embalagem priméria e sobre a cartonagem € colado um rétulo, contendo as informacdes
necessarias para a identificagdo do produto.

Cadigo Descricéo
02.25.14.00000 | Introdutor de Cimento para Parafuso de Osteoporose

Adverténcias e Precaucbes

* N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada;

* Produto de USO UNICO - N&o reutilizar;

* Produto Estéril — Nao Reesterilizar;

+ Data de fabricacao, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo.

* O Introdutor de Cimento para Parafuso de Osteoporose deve ser utilizado especificamente para
o fim a que se destina;

+ Para utilizagao do produto, o cirurgido deve estar familiarizado e treinado, sendo capaz de opera-
lo sem nenhum risco ao paciente;

» Cada cirurgido desenvolve seu proprio método de cirurgia e consequentemente deve estar
familiarizado com os materiais de apoio a serem utilizados nas cirurgias;

* O Introdutor de Cimento para Parafuso de Osteoporose ndo deve ser utilizado para finalidade
diferente daquela para a qual foi concebido.

Instrucdes de Uso

O Introdutor de Cimento para Parafuso de Osteoporose foi concebido para a introducdo do
cimento 6sseo de polimetilmetacrilato (PMMA) através da canula do Parafuso



Canulado MIP para Osteoporose antes da montagem do sistema de fixacdo interna da coluna
vertebral.

A injecao do cimento ésseo € realizada mediante presséo sobre o embolo, de modo que o cimento
Osseo contido no tubo transparente do introdutor flua para o corpo vertebral.

Condicdes de Manipulacéo

* 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 cirdrgicas);

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

* Manipule com cuidado.
Armazenamento e Transporte

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

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 condic¢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.

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

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o 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 informag®es acerca da data de fabricacdo, prazo de validade e n°. do lote: vide rotulo.

Outras Informacdes

VINCULA Industria Comércio Importacéo e Exportagcdo 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: 10417940159
Verséo: 1.003
Emisséo: 01/07/2024



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

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a RDC n. 751 de 2022 que
estabelece as regras para disponibilizacdo de instru¢cdes 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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ALERTA INSTRUGAO DE USO

Em atendimenta a Resclugio ANVESA RDC n® 751
de 2022, que estabelecs regras para dispaniblizacio de nstrucdes
de o am formato ndo impees=o de depesitivos médioos, segque
rieste alerta as procedmentcs para obtencda das INSTRUCOES
DE US0 em formata delrdnica no site do fabricanie.

Az INSTRUCOES DE USD apresentam informactes
clarss & detalhadas sabre as caracheristicas, advertfnciss e
precaugies, instrucies para o uso seguns, abrigatoriedade de uss
por médicn cirungida habiitsdo, bem comoscbre os tamanhos
disponiveis paa comercializacko, a fim de evitar ulilizacda =
manpuiasies ardneas. As resticdes para combinagdes de
modelos de outras mancas ou fsbicantes ambém se encontram
indicadas ras INSTRUCOES DE WSO do disposithvg médica.

O decumente contends as INSTRUCOES DE USO
para & correta utilcacio @ manussio do dispesitivo médion
enconira-se disponivel i andarecn eleirdnica:
WV InG Ul E.com by

fs INSTRUGCOES DE USO esths indesadas no
website  através  do mimeo da  regularizacdo ANVISA,
MOTIFICAGAD au REGISTRO & respectiva MOME COMERCIAL
do disprositive médico, infarmados ro rdtule da unidade sdouinda.

Tedas as INSTRUCOES DE US0 disponibilizadas
i sibe passuem aidentificacdc da versio! revisla do decumenta.
Fapdo que o usuhio deve slertar-se para a carmets versdal revisdo
do documenta em relacde & infarmada no ralule do dispasitive
mgchica adouinicks

Gy sejia e inleresss do usuania, as INSTRUCOES
DE US0 poderda ser fomeacidas em formata impresso, sem custs
adicioral. Serddo que a2 solicitacio das mesmas deverd ser
realizada unta a0 CAP (Canal de Atendimenio ao Piblico) do
fabricarie, mformads a seguir:

Canal de Atandimento ao Pabllco - CAP:

Telefone: +55 1921118865/ 211 1-6500

E-mail: capiiEvincula combr

dvvenida Brasil, 2843 - Distrito Industrial CEP: 13505-800 | Rio
Clars - o Pauks - Brasi

Hordrio de mendimenso: Bhe de 17:530 he, de segunds b sexta-feir,
exoatn ferisdos
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