Instrucdo de Uso

Parafuso de Interferéncia Biodegradavel HEXALON™ — |nion
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Caracteristicas e especificac@es técnicas do produto
Nome Técnico: Parafuso absorvivel para ligamentoplastia
Nome Comercial: Parafuso de Interferéncia Biodegradavel HEXALON™ — Inion
Modelo Comercial: Parafuso HEXALON™ Inion (Cabeca Redonda e Rosca Total)

Matéria Prima:

e Acido Polilactico (poli L Lactideo-co-D,L Lactideo) — 84,99 %

e TMC (poli L Lactideo-co-trimetilenocarbonato) — 15,00 %

e Corante D&C Green N°. 6 (1,4-bis[(4-metilfenil) amino]-9,10-antracenodiona — 0,01%
Produto Estéril

Método de esterilizacao: Radiacéo gama
Validade: 03 anos
Descricédo

O Parafuso de Interferéncia Biodegradavel HEXALON™ Inion consistem em componentes
implantaveis cirurgicamente, bioreabsorviveis, indicados para o0s procedimentos cirargicos de
reconstrucdo do ligamento cruzado posterior e anterior do joelho.

O Parafuso de Interferéncia Biodegradavel HEXALON™ Inion é um parafuso para fixacao,
desenvolvido para ser utilizado em procedimentos de reconstru¢cdo do ligamento cruzado posterior e
anterior do joelho. E indicado para fixacdo de enxertos de tecido mole (tenddo patelar-osso ou tend&o
semi tendinoso-o0sso) femoral e tibial.

Utilizados corretamente, na presenca de imobilizacdo adequada, os Parafusos de Interferéncia
Biodegradaveis HEXALON™ Inion mantém a estabilidade dos enxertos até a sua reabsorgéo.

O Parafuso de Interferéncia Biodegradavel HEXALON™ Inion é auto-perfurante, canulado,
fornecido nos modelos cabeca redonda e rosca total, nos didmetros de 06 a 10 mm e comprimento de 20
a 30 mm. O encaixe da cabeca do parafuso tem formato hexagonal estrelado. E fornecido tanto incolor,
como colorido para melhor visualizagédo durante o procedimento cirdrgico.

Os parafusos com cabeca redonda sé@o recomendados para uso no fémur. A cabeca de formato
arredondado tem finalidade de oferecer melhor protecéo ao enxerto durante a insercao.

Os parafusos de rosca total sdo recomendados para uso na tibia. O formato da rosca garante uma
fixacdo mais resistente do enxerto.

A matéria prima para fabricagdo do parafuso é o polimero bioreabsorvivel composto por Acido
Polilactico (poli L Lactideo-co-D,L Lactideo) e TMC (poli L Lactideo- co- trimetilenocarbonato). In vivo,




este copolimero degrada-se por hidrélise em L-lactico, D-lactico e monémeros de TMC que sdo entdo
metabolizados pelo organismo. O parafuso perde gradualmente a for¢ca durante 18 a 36 semanas e a
bioreabsorgdo é completada no periodo entre dois a quatro anos.

Os Parafusos de Interferéncia Biodegradaveis HEXALON™ Inion sédo fornecidos como produto
estéril, ndo colagénicos e nao pirogénicos.

A seguir imagens ilustrativas dos modelos comerciais que compdem o registro do Parafuso de
Interferéncia Biodegradavel HEXALON™ |nion:

Parafuso HEXALON™ — Cabeca Redonda Parafuso HEXALON™ — Rosca Total

Composicéo

Os materiais selecionados para a composicdo do produto apresentam as propriedades requeridas
para atingir o desempenho pretendido aos modelos comerciais que compdem o registro Parafuso de
Interferéncia Biodegradavel HEXALON™ Inion (ver descricdo do desempenho pretendido para o produto
no item 1.6 desse relatorio). Essa sele¢do considerou fatores como a biocompatibilidade e propriedades
fisicas, quimicas e mecanicas requeridas para o produto.

O Parafuso de Interferéncia Biodegradavel HEXALON™ |nion s&o fabricados a partir polimero
bioreabsorvivel composto por Acido Polilactico (poli L Lactideo-co-D,L Lactideo), TMC (poli L Lactideo-
co-trimetilenocarbonato) devido as suas propriedades de degradacdo, bem como as propriedades de
biocompatibilidade, fisico quimicas e resisténcia mecéanica adequadas a uso pretendido para o produto.
Segue abaixo a especificacdo da composicado do material dos parafusos:

Composicao da Matéria Prima:

Acido Polilactico (poli L Lactideo-co-D,L Lactideo) 84,99 % (P/oo)
TMC (poli L Lactideo- co- trimetilenocarbonato) 15,00 % (P/o0)
Corante D&C Green N°. 6 (1,4-bis[(4-metilfenil) amino]-9,10-antracenodiona ndo mais que 0,01 (P/oo)

Caracteristicas do Produto Final:

Viscosidade Intrinseca 1,3 dl/g

Temperatura de Fuséo (°C) 130 - 140°C
Temperatura de Transigdo Vitrea (°C) 54 - 58°C

Grau de Cristalinidade (%) Substancialmente Amorfo (aprox. 5%)

Estudos de biocompatibilidade dos polilactideos, realizados pela Boehringer Ingelhein. Mais de 25
anos de pesquisa garantem a segurancga e biocompatibilidade dos polilactideos quando implantados em
animais e humanos.

A degradacdo dos polilactideos ocorre primariamente com a quebra hidrolitica da cadeia que
produz &cido latico, um produto natural da metabolizacdo do carboidrato. A maioria do acido latico é
excretado na urina, e uma pequena quantidade é eliminada pelos pulmdes como o didxido de carbono e
agua. Dado um grande namero de estudos em animais que suportam a compatibilidade dos polilactideos
com os tecidos bem como o estabelecido uso de polilactideos em suturas absorviveis, medicamentos e
em solugdes para dialises, os autores desses estudos concluiram que polilactideos ndo séo toxicos e
S&80 seguros para 0 uso como implantes em humanos.

Indicacé&o e Finalidade

O Parafuso de Interferéncia Biodegradavel HEXALON™ Inion € indicado para fixacdo de enxertos
de tecido mole (tend&o patelar-osso ou tenddo semi tendinoso-0sso) em procedimentos de reconstrucao
de ligamento cruzado posterior e ligamento cruzado anterior.

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

Contraindicacao




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

e Pacientes com infeccBes ativas gerais ou especificas que possam levar a complicacdes com a
fixacéo;

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 avancada e/ou outras afec¢Bes 6sseas que possam comprometer a
estabilidade da fixagéo;

e Condicdes limitativas do doente, incluindo suprimento sanguineo insuficiente, doencas crénicas
que causem qualidade insuficiente do 0sso;

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

Forma de Apresentacéao
O produto é fornecido embalado em embalagem unitaria, na condicdo de produto estéril, sendo
gue o método de esterilizagédo adotado € a esterilizagcao por Radiacdo Gama.

O Parafuso de Interferéncia Biodegradavel HEXALON™ [nion é disponibilizado embalado em dupla
embalagem estéril composta por dois sacos hermeticamente fechados. A primeira embalagem é em
aluminio e a segunda embalagem é um saco em Tyvek.

O produto é embalado no involucro de aluminio que é colocado dentro da embalagem em Tyvek.
Ambas as embalagens sdo hermeticamente seladas e rotuladas e colocadas dentro da cartonagem de
papel cartdo, acompanhadas das etiquetas de rastreabilidade e das instru¢des de uso do fabricante.

Sobre a embalagem priméria e sobre a cartonagem é colado uma etiqueta de identificagéo.

z

A familia de Parafuso de Interferéncia Biodegradavel HEXALON™ Inion é apresentada nos
seguintes modelos comerciais, sendo que cada um desses modelos comerciais sdo disponibilizados

para comercializa¢do nas seguintes dimensdes:

Dimensodes
Imagem - - A . . - Qtde
llustrativa Caodigo Descricéo (D|an_1etro/ Material de Fabricacéo Embalada
Comprimento)
ACL-4113 06x20 mm 84,99 %
- Acido Polilactico (poli L
ACL-4114 06x25 mm Lactideo-co-D,L Lactideo)
ACL-4101 07x20 mm 15,00 %
ACL-4102 Parafuso Hexalon, 07x25 mm -I;MC (30" L Lat():tldeto-co- o1
Cabeca Redonda rimetilenocarbonato) —
ACL-4104 08x20 mm 0,01%
ACL-4105 08x25 mm CO{;‘TebFs)ﬁf r(r?é?ﬁgan; 6
,4-bis[(4-metilfeni
ACL-4107 09x20 mm aminol-9,10-
ACL-4108 09x25 mm antracenodiona
Dimensodes
Imagem L - L . . - Qtde
lustrativa Codigo Descricao C(Dlametro/ Material de Fabricagéo Embalada
omprimento)
84,99 %
ACL-4115 06x30 mm Acido Polilactico (poli L
Lactideo-co-D,L Lactideo)
ACL-4103 07x30 mm 15]00 %
TMC (poli L Lactideo-co-
Parafuso Hexalon, . "
ACL-4106 Rosca Total 08x30 mm trimetilenocarbonato) — 01
0,01%
ACL-4109 09x30 mm Corante D&C Green N°. 6
(1,4-bis[(4-metilfenil)
ACL-4112 10x30 mm amino]-9,10-
antracenodiona




A correta selecdo dos modelos e medidas do Parafuso de Interferéncia Biodegradavel
HEXALON™ Inion a serem implantados é responsabilidade do cirurgido, que também é responsavel pela
técnica cirlrgica adotada, devendo esse estar familiarizado com o material, 0 método de aplicagdo e o
procedimento cirdrgico a ser realizado.

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

Material de Apoio

Os materiais de apoio séo os instrumentais designados unicamente para implantacao do Parafuso
de Interferéncia Biodegradavel HEXALON™ [nion.

Os instrumentais abaixo ndo s&8o objetos desse registro devendo, portanto, ser adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

Veja relac@o abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado
por este para implantacdo do Parafuso de Interferéncia Biodegradavel HEXALON™ Inion:

Caédigo Descrigao

INS 9200 Chave de Aplicagdo Cabeca Hexagonal Estrelada
INS 9201 Entalhador Canulado

INS 9202 Fio Guia 240 x 1,6 mm

INS 9203 Fio Guia 380 x 1,6 mm

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados. Esterilizagdo
inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccao.

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

Para mais informag8es acerca do instrumental, consulte o representante.

Adverténcias e Precaucfes

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

e O Parafuso de Interferéncia Biodegradavel HEXALON™ Inion somente deve ser utilizado apos
uma andlise detalhada do procedimento cirlrgico a ser adotado e da leitura desta instrugcéo de
uso;

e O produto somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas especializadas, com conhecimento
e capacitacdo especifica sobre as técnicas osteossintese, sendo de responsabilidade do
cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

e A selecdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados, bem como erros na
indicacdo, manipulacdo e técnica de aplicacdo podem provocar tensdes e tracbes excessivas
sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos mesmos;

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

e Ao critério médico, pode ser necesséria a utilizacdo de enxertia dssea associada ao produto;

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

e Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exer¢cam atividades de esforgos
ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo poés-operatério, contrariando as
restricbes médicas;

e A colocacgdo, posicionamento, sobrecarga de binario ou dobragem inadequado do implante
poderdo causar resultados indesejaveis subseqiientes ou a quebra do parafuso. O cirurgido
devera estar familiarizado com os dispositivos, 0 método de aplicacdo e a técnica cirlrgica
antes de efetuar a cirurgia.



As complicacdes pds-operatdrias representam um risco maior quando da utilizacdo do produto
em pacientes com obesidade morbida;

O Parafuso de Interferéncia Biodegradavel HEXALON™ Inion ndo devem ser utilizados caso
nao se consiga um suporte ésseo adequado que garanta a estabilidade do implante;

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

Ao critério médico, pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e peri-operatéria, bem
como antibioticoterapia em casos onde haja predisposicéo local e/ou sistémica ou onde haja
ocorréncia de infeccoes;

O implante ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade. A
combinacdo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar incongruéncia
entre os componentes;

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

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Dessa
forma faz-se necessario que o operador realize uma inspecdo do produto, quanto a sua
integridade, quanto a abertura da embalagem e, se for observada alguma anormalidade, o
produto ndo devera ser utilizado.

A abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica somente deverd ser feita por pessoal
habilitado para este procedimento;

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

Produto de uso Gnico — NAO REUTILIZAR;

Produto Estéril — NAO REESTERILIZAR;

NAO UTILIZAR em caso de perda de esterilidade do dispositivo.

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, embora possam parecer ndo estarem danificados,
as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar imperfeicbes que
reduziriam o tempo de vida Gtil do produto num reimplante;

Esterilizacdo inadequada dos implantes pode causar infeccéo;
PROIBIDO REPROCESSAR;
Data de fabricacéo e n°. do lote: vide rétulo.

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complica¢bes, sendo que alguns
riscos comuns sdo as infeccdes, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos
anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas a implantagdo do produto, as seguintes
complicacg@es e efeitos adversos:

Riscos de lesdes vasculares, viscerais e neurais;

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

Dores, desconforto ou sensagdes anormais devido ao produto;

Reacéo a corpo estranho;

Necrose 6ssea ou de tecidos moles adjacentes;

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

A acumulacao local de liquidos temporaria pode ocorrer em circunstancias de esterilidade.

As complicacdes que podem ocorrer com qualquer fixacédo interna ACL / PCL incluem restricdes
na extensao ou flexdo, insucesso na fixagéo, artrofibrose, etc.

Instrucédo de Uso
Para a correta utilizacdo do produto, as seguintes instrucées devem ser adotadas:



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

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

e 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;

e Para a aplicacao do Parafuso de Interferéncia Biodegradavel HEXALON™ Inion é necessario o
uso de instrumental especifico, indicado no tépico “Material de Apoio”, ndo devendo, devido a
possibilidade de incompatibilidade dimensional e/ou funcional, ser utilizado com outros
instrumentos que nado os indicados pelo fabricante.

Orientacdo ao Paciente e/ou Representante Legal
A equipe cirdrgica responsavel deve orientar o paciente e/,u seu representante legal sobre:

e Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pés-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orienta¢gdes constituem um dos aspectos mais
importantes em um procedimento cirlirgico;

e O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizagdo em pacientes com predisposicdo a
desobedecer as orientacdes médicas, cuidados e restricdes pds-operatdrias, como criangas,
idosos, individuos com altera¢g8es neuroldgicas ou dependentes quimicos;

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

e A necessidade da restricdo da realizacdo de atividades de esfor¢co ou préticas esportivas
durante o periodo pds-operatorio, cuja extensdo € definida pelo cirurgido responsével;
e O aumento do risco de complicagBes pds-operatdrias em pacientes com obesidade moérbida;

¢ A necessidade da utilizagdo, exclusivamente a critério médico, de suportes externos, auxilio
para deambular e aparelhos ortopédicos, projetados para limitar movimentos e/ou a carga;

¢ A necessidade de acompanhamento médico periédico para checar as condi¢des do implante,
do osso e dos tecidos adjacentes;

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

e As informagées listadas neste tépico “Orientagdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal’ e
no topico “Efeitos Adversos”.

Esterilizac&o

A produgéo do Parafuso de Interferéncia Biodegradavel HEXALON™ Inion é realizada com grande
cuidado para garantir ao cirurgido a seguranc¢a e a qualidade do resultado operato6rio. O pessoal médico
também devera contribuir para alcancar esperado resultado operatério, dando a devida atencao a
manipulagdo e utilizagdo dos dispositivos, principalmente no que se refere a esterilizagdo para sejam
minimizados ao maximo os riscos de infecgao protética.

O Parafuso de Interferéncia Biodegradavel HEXALON™ [nion € fornecido na condi¢cédo de produto
estéril. O método de esterilizagdo adotado é a esteriliza¢do por Radiagdo Gama.

A validacdo da esterilizacdo foi realizada de acordo com a norma EN I1SO 11137. Essa norma
utiliza um Nivel de Garantia de Qualidade (SAL) de 10° para assegurar que cada lote esteja estéril apos
receber uma dose de 25kGy. Trés lotes independentes foram testados e suas revalidacfes periédicas
séo realizadas.

N&o utilizar o produto se a embalagem estiver violada ou com a esterilizacdo vencida.

Risco de Contaminacéao

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantagéo do
Parafuso de Interferéncia Biodegradavel HEXALON™ Inion, existem riscos de contaminacgéo biolégica e
transmisséo de doencas virais.



De modo a minimizar esses riscos, o Parafuso de Interferéncia Biodegradavel HEXALON™ Inion
explantados devem ser tratados como material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as
normalizag6es e/ou demais regulamentos locais aplicaveis.

Descarte do Produto

O Parafuso de Interferéncia Biodegradavel HEXALON™ Inion explantado ou considerado
inadequado para o uso deve ser descartado. 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
sanitéria, o cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuério do paciente as informac6es acerca do
lote utilizado, utilizando-se das Etiquetas de Rastreabilidade fornecidas na embalagem. Uma via desta
etiqueta de rastreabilidade também deve ser fornecida ao paciente para que se obtenha informagdes 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 informagdes estabelecidas pela Resolugdo RDC n°
594/21 que incluem dados do dispositivo médico relativos a: Identificacdo do Fabricante e/ou Importador;
Nome ou Modelo Comercial; Cédigo do Componente; Nimero de Lote e NUmero de Registro ANVISA,
entre outras informacdes.

As informacgfes para rastreabilidade sé@o as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente
e sdo necessarias para notificagdo 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 do dispositivo médico, quando da ocorréncia de queixas técnicas e eventos adversos e/ou
eventos adversos graves, envolvendo o uso do dispositivo médico, para a conducdo das investigacdes
cabiveis, em conformidade com as Resolugdo RDC N° 67/09 e Resolu¢gdo RDC N° 551/21.

Transporte e Armazenamento

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

Armazenar em locais protegidos de umidade e sob temperatura ambiente entre 15 e 30 °C.
Evitar batidas e quedas sobre superficies duras para evitar danos ao produto.

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

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até 0 momento de sua utilizacédo, sendo
gue a abertura da embalagem para utilizacéo cirdrgica e 0 manuseio do produto devera ser realizado por
pessoal habilitado para este procedimento;

O produto deve ser transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam
danificar a estrutura e a superficie da peca.

Para informacdes acerca da data de fabricacéo e n°. do lote: vide rétulo.

Outras Informacgdes

Dados do Fabricante:

Inion OY

Laakarinkatu 2

FIN-33520 Tampere, Finlandia

Fone/Fax: +358-3-2306600/+358-3-2306601
Email: info@inion.com

Internet: www.inion.com



mailto:info@inion.com
http://www.inion.com/

Dados do Importador:

VINCULA Induastria Comércio Importacéo 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° 10417940215
Versao: 1.007
Emisséao: 01/07/2024



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

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

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos modelos
comerciais que compde o registro/ notificagdo, contendo instrucdes para consulta das Instru¢des de Uso
em formato eletronica disponivel no website do fabricante, bem como orientagfes para a solicitacdo das
Instrugdes de Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.
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ALERTAINSTRUGAO DE USO

Ermn atendimenta a Rasoluche ANVISA RDC n® 751
de 2022, que astabelecs regras para dspanibiizacio de nstrucdes
de =0 am fermato ndo impres=a de diepesitivos médicos, 5
raste alerta a5 procedimentos para cbitengda das INSTRUGOES
DE W20 am formata elelrdénics no site doe fabricante

A INSTRUCOES DE US0 apresentam informacdes
clarzs & detalbadas sabre s caracterislicas, adverténcias =
precaucies, instrucies para o uso sagurn, abrigatoriedade de uso
par médico cirurgida habiitado, bem comosobre os tamanhos
diEponiveis para comercializacho, a fim de evitar utilizacdo =
manpuapies emineas. As resiicdes para combinacies de
modelos de outras mancas ou fabncantes tambem Se encantram
indicadas ras INSTRUGOES DE WSO do disposith medic,

O decuments contends as INSTRUGOES DE S0
para & correts ulilacda & manussic do dispesitvo meédics
Enconirs-se disponivel (25} archarecn mhaindriicn:
Wi, vincula.com_br

Az INSTRUCOES DE US0 esths indexadas no
website  aravés  do ndmen da oregularizacdo ANVIEA,
MOTIFICACAD ou REGISTRO & respectiva MOME COMERCIAL
da dEpesitivo médica, infarmados no rbule da unidade adouinda.

Todas as IMTR‘LII;‘-'I:IES DE U320 disponibilizadas
i sibe passwem @ identificacdo da versdo! revisda do documenta,
Sando que a usisino deve alentar-se para a carmeta versdal reviso
do documenta em relacks & infarmada ne réluls do dispasities
medica sdouindas

Craxy sajin de interesss do usudria, as INSTRUCOES
DE US0 poderda ser formmecidas em formiata impresso, sam cusio
adicional. Sendo que a soliciacio das mesmas deverd ser
realizada unba aa CAP (Canal de Ablendmenio ao Pablico) da
fabricante, infomads a sequir:

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

E-mail: capi@vireuls cam br
#wenida Brasil, 2083 - Distrite Industrial CEP: 13505-800 | Rie

Clare - 580 Pauk: - Brasi
Hordrio de stendimentoc Bhe e 1730 hs, de sequnds & sesta-feira,
exouto feriados
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Av, Bitkcil, 18T - 3Gk B u il ) LOS05 600 - Mk Chira) §F - Bl
ol {Pic, 4 88 DIN] JLLL SN | o i s o by W'IHW.\I'iI'IEIllE.{:.DI'I"I.IJr




