INSTRUGCOES DE USO

PLACA PARA SINTESE OSSEA- META BIO
(PLACA NAO ABSORVIVEL PARA OSTEOSSINTESE)

2.2. INFORMACOES DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO:

A Placa para Sintese Ossea - Meta Bio é fabricada em Aco Inox ASTM F 138, e embalada
individualmente em embalagem plastica convencional transparente de Baixo Polietileno (PE) devidamente
identificada de acordo com as suas medidas, furos e apresentacoes de maneira a facilitar o uso em
cirurgias pelo motivo da quantidade de instrumentos.

A Placa para Sintese Ossea - Meta Bio apresenta os componentes adequados para serem utilizados
em cirurgias e demais procedimentos ortopédicos, possibilitando a reconstrucdo ossea e ajuste perfeito
dos materiais implantaveis (parafusos e placas). Sao utilizadas para fraturas transversas e obliquas curtas
da dialise de ossos longos, por razdes anatomicas (antebraco), locais (ferimento contaminado), técnicas
(fragmento distal ou proximal curto), areas com cobertura minima de partes moles, como maléolo lateral,
olécrano e extremidade distal da ulna. Fraturas de ossos com geometria tridimensional complexa, como
na pelve, no acetabulo, no Umero distal e na clavicula. Fraturas diafisarias com fragmentos em cunha e
em fraturas obliquas. Uso exclusivo para profissionais da area médica hospitalar.

Uso exclusivo por profissionais especializados da area medico-hospitalar

A ilustracao abaixo mostra a Placa para Sintese Ossea - Meta Bio , na forma que sera
comercializada:
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2.2.1. FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO:

Produto fabricado em aco inoxidavel ASTM F-138, acondicionado individualmente em embalagem
plastica convencional transparente de Baixo Polietileno (PE), devidamente identificada, nas seguintes
medidas, furos e apresentacdes. O produto € apresentado em varios modelos para ser utilizado em
cirurgias ortopédicas, permitindo ao cirurgido (profissional) escolher a placa mais adequada para o caso
em questao e possibilitando a colocacao e ajuste perfeito dos materiais implantaveis.

PLACA LARGA DE 05 A 18 FUROS
16 X 5SMM

PLACA ESTREITA DE 05 A 18 FUROS
12 X 4AMM

PLACA MALEA VEL DE 04 A 12 FUROS
10 X 2MM

PLACA PEQUENA DE 04 A 12 FUROS
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10 X 3MM

PLACA MEIO TUBO

DE 04 A 14 FUROS

12,4A 1,2MM

PLACA 1/3 TUBO

DE 04 A 10 FUROS

10 X 1,2MM

PLACA EM "T" PEQUENA

DE 3 X 3/4/5/6 E 4 X 3/4/5/6 FUROS

1,2MM

PLACAEM "T"

DE 2 X 3/4/5/6/7/8/9/101 FUROS

2 E3MM

PLACA EM “T” C/ PREGO

DE 2 X 3/4/5/6/7/8/9/10 FUROS
2 E3 MM

PLACAEM 'Y DE 3 X 3/4/5/6 E 4 X 3/4/5/6 FUROS
2 E3MM

PLACA EM "L" 2 X 2/3/4/5/6/7/8/9/10 FUROS
2MM

PLACA TREVO 3/4/5/6/71819110 FUROS

2MM

PLAGA ANGULADA 90/95/100/130G

PREGO DE 50 A 120 E DE 04 A 14
FUROS
16 X 16 MM

PLACA JEWETT 130/135/150 G

PREGO DE 50 A 120 E DE 04 A 14
FUROS

PLACA SUPRA COND. S/PREGO

DE 06 A 14 FUROS

16 X 6MM

PLACA P/ OSTEOTOMIA

PREGO DE 40 A 70 MM E DE 03 A 05
FUROS
16 X 6 MM

PLACA TUBO 90/135 G

DE 03 A 14 FUROS
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PLACA P/ FRATURA DE ACETABULO DE 6 A 14 FUROS

10 X 2MM

2.7. CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO / CONSERVAGCAO / MANIPULACAO:

O produto deve ser mantido em sua embalagem individual até o momento do uso com os devidos
cuidados da area médico-hospitalar. O produto deve ser conservado em temperatura ambiente, evitando
0 seu armazenamento em lugares Umidos. Inspecionar a embalagem, de qualquer produto nao
esterilizado garantir sua integridade estrutural, antes do uso. Se estiver danificada, o produto devera ser
assumido como nao esterilizado.

O produto estara acondicionado embalagem Plastica Convencional Transparente de Baixo
Polietileno (PE), nao estéril, devidamente identificada e dentro da embalagem constara a Instrucdes de
Uso do produto.

A embalagem nao deve ser violada. Deve ser mantido em sua embalagem original até o momento
do uso.

O tipo de embalagem na qual os componentes sao acondicionados permite facil transporte e
armazenamento sempre que necessario.

O estoquista armazena os materiais, apds a aprovacdo do R.l.Q.G. (registro de inspecao na
qualidade garantida).

Os implantes sao embalados, transportados e armazenados em ambiente limpo, arejado em local
seco a uma temperatura ambiente e nao devem ser deixadas a acdo de intempéries, em prateleiras
identificadas, respeitando o empilhamento, e respeitando o sistema peps (primeiro que entra é o
primeiro que sai), tendo como referéncia data do vencimento da esterilizacao.

0 armazenamento do produto nas prateleiras deve ser de tal maneira que facilite a visualizacao
do operador.

Todas as embalagens sao identificadas com etiquetas que informam, cédigo do produto, nimero
do registro do produto no Ministério da Salde, lote, responsavel técnico e dados da empresa.

A manipulacao devera ser feita apenas por pessoas devidamente especializada na area médica.

2.8. INSTRUCOES PARA USO DO PRODUTO:

A Placa Para Sintese Ossea é utilizada em cirurgias ortopédicas de fixacdo interna, estabilizacao
de fraturas e correcdao de deformidades o6sseas. Tais cirurgias devem ser conduzidas por profissional
médico com conhecimentos tanto da técnica cirlrgica quanto dos aspectos mecanicos e metallrgicos do
implante ortopédico.

2.9. PRECAUCOES DE USO:

Pacientes portadores de infeccdo, dssea ou nao, aguda ou cronica; A critério médico, deve ser

avaliado os riscos e os beneficios antes da implantacao;

Pacientes com Osteoporose, podem ocorrer retardo na sintese dssea; Pacientes com retardo na

sintese 6ssea por qualquer motivo;

O cirurgiao é responsavel em dominar a Técnica Cirlrgica do Procedimento Médico de Sintese
Ossea.

Devem ser utilizados os Instrumentais como previstos na Técnica Cir(rgica; Os mesmos devem ser
inspecionados quanto a desgastes e/ou deformacdes, de maneira prévia a cirurgia, bem como ser
esterilizados por processo que a equipe médica estabelecer como mais conveniente e seguro, respeitando
os métodos que o (s) fabricante (s) dos instrumentais indicarem como aplicaveis.

Devem ser utilizados somente implantes de fabricacao da Meta Bio e a escolha correta da placa,

para que nao ocorra fratura do osso durante ou apos o procedimento cirdrgico.

Pacientes que possam vir a ignorar parte ou totalmente o correto pos-operatorio (com problemas
mentais, criancas, idosos, dependentes quimicos, entre outros)

Para que o ortopedista possa implantar a Placa Para Sintese Ossea é importante que conheca bem
a anatomia da regido e esteja familiarizado com a técnica cirlrrgica. Se o paciente tem um trabalho ou
atividade que implique de forma importante levantar objetos deve ser orientado de sua limitacao pelo
médico ortopedista.

O Manuseio e a colocacdo da placa serdao realizados exclusivamente por profissionais
especializados da area médico-hospitalar, e de acordo com as normas e praticas hospitalar adequada a
cada caso. O uso deste implante é contra indicado em casos de osteoporose.

Pode ser necessario fazer reconstrucao das partes moles nas zonas adjacentes a articulacao.
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E importante que os implantes sejam manipulados de maneira adequada, ja que qualquer lesao ou
alteracao do implante pode provocar tensoes e ocasionar defeitos que iniciem insucessos do mesmo.

Os pacientes jovens, ativos, obesos e, sobretudo com expectativas funcionais nao realistas
apresentam indices mais elevados de faléncia do implante. Os pacientes candidatos a implantes devem ser
informados sobre as potencialidades do implante e o impacto que este tera no seu estilo de vida.

Nunca reutilize um implante. Embora ele possa parecer nao danificado, os esforcos precedentes
podem ter criado imperfeicées que poderiam reduzir a vida Gtil do implante.

2.9.1. ADVERTENCIAS:

Produto de uso médico, deve ser manuseado por profissionais

especializados Produto de uso Unico - nunca devem ser reaproveitados

Produto fornecido nao estéril. Esterilizar antes da implantagdo em Auto Clave Hospitalar.

Todo implante, uma vez usado, tem que ser descartado. Inclusive quando aparente estar
danificado, ja que pode ter pequenos defeitos e zonas de tensao internas que podem causar falhas do
implante por fadiga.

O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o momento de seu uso, com devidos
cuidados da area médico-hospitalar.

2.9.2. RESTRICOES DE USO:

Pacientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter ao procedimento
cirurgico;

Pacientes hipersensiveis ao Aco Inox ASTM F-138 / NBR ISO 5832-1 ou a corpos estranhos.

A pacientes que tenham suporte dsseo inadequado.

Uso Unico - nenhum implante deve ser utilizado novamente. Ainda que, aparentemente, estejam
em perfeitas condicoes o implante poderda conter pequenas fissuras ou defeitos nas areas de tensao
interna, podendo levar a ruptura por fadiga. Recomenda-se que sejam utilizados somente implantes
novos.

Desprezar o produto caso a embalagem esteja violada.

Apenas o cirurgiao podera decidir sobre a retirada do implante. Retorne todas as embalagens com
danos ao fornecedor.

Condicdes que sobrecarregam a extremidade afetada: obesidade, trabalho/esporte pesado,
jovem, historico de quedas, abuso de drogas e alcool e outras inabilidades.

Pacientes com sintomas sugestivos de infeccado, historica ou sinais assim como local inflamado,
abscessos, febre, aumento da taxa de sedimentacdo do sangue, evidéncias de rapida destruicao da
articulacao nao devem ser tratados a menos que uma infeccao pré-operatoria seja eliminada.

Os implantes, sejam os de prazo determinado ou os permanentes, estao sujeitos a esforcos
mecanicos logo apds sua implantacdo. Esses esforcos sao previsiveis e deverao ser administradas em
conjunto com a permissao do médico para movimentos e esforcos.

As condicoes de mineralizacdo o6ssea na regidao de instalacdo do implante afetam
significativamente os resultados. Uma ma qualidade dssea, como ossos osteoporoticos, apresenta risco
de maior soltura ou falha.

E importante salientar que a inadequada fixacdo no momento da cirurgia também aumentara o
risco de afrouxamento e migracao do componente.

A adequada selecao do tamanho e projeto do implante aumenta a possibilidade de éxito na
consolidacao de uma fratura.

O tamanho e o formato dos ossos limitam as dimensdes e a robustez dos implantes, portanto
ndo se deve esperar que um implante suporte os esforcos maximos a que o corpo humano pode ser
submetido e que, no caso de falta do suporte 6sseo, o implante seja o Unico componente a resistir a
todas as cargas.

E muito importante realizar, na fratura, uma reducao dssea cuidadosa e uma fixacao estavel
para haver uma coalescéncia de qualidade no osso. A instabilidade pode produzir movimento,
sobrecarga ou forcas de flexao ciclicas, aumentando o risco de complicagdes e fadiga na aderéncia.

Seguir, sempre, uma correta manipulacao do implante, evitando dobrar o mesmo. Mas, se isso
for necessario, nao deve ser feito de forma aguda, no sentido inverso a curvatura, cuidando também
para nao golpear ou deixar riscos no mesmo pois essas ocorréncias podem causar defeitos no
acabamento superficial, o que acarretara concentracoes de tensao e, eventualmente, quebra do
implante.

0 conhecimento e o dominio da técnica cirlrgica sao de inteira responsabilidade do médico e de
sua equipe.
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BT MaiRigsRrob ladavale P ERERDPHSASREIE OUARPRAR daRIARR WMkbetes, artrite
- FaGieaERIcoU PRI H¥RR EHOdRBRIS e VEa i steoporose, podem alterar o processo de regeneracdo

- Brcientesabantar e, consequentemente, o risco de ruptura do implante.
ien

2.9.3. ESTADO PATOLOGICO %PA IENTE:
alida

i Eaaent% RGEME e Y& informado e alertado sobre as limitacGes da necessidade de limitar o peso e a
atividade fisica para proteger dos esforcos desnecessarios.

Selecdo impropria da protese, localizacdo incorreta da implantacdo ou fixacdo inadequada da
protese e de seus componentes podem resultar, em condicdes de estresse anormal, numa subsequente
reducao da vida util da protese e de seus componentes. Para a utilizacao segura e eficaz deste sistema, o
cirurgidao deve estar completamente familiarizado, com todo instrumental e com todos os procedimentos
anteriores a cirurgia.

A técnica cirlrgica a ser utilizada deve ser indicada pelo cirurgido. Este deve considerar sua
experiéncia médica e escolher a técnica mais adequada para cada paciente. Assim sendo, a Meta Bio nao
recomenda uma técnica cirlrgica geral para todos os pacientes, pois isto deve ser feito segundo as

zfpgerémm@g giﬁgtgjﬁgngﬂgﬁq@gzalgumas precaucoes podem ser adotadas para maximizar a utilizacao e

SuceSSdeéiﬂmg'iEEtaée% ser conduzi das por profissional médico com conhecimentos tanto da técnica
cirlrgica quarfterajis pspéitaticareararaosibidtinesalirgicos do implante ortopédico. E de competéncia do
cirurgido inforotitizadis de saiddioppaowpsisabdniosiea firodarsnatipgiraoki iteagiadios atesajadotirurgia;

O snédieotectepddisias davesatiistciifirgipasiante dentamitrgligs do seu implante e dos perigos das
pressoes excessiiasaeZ6rdidpsupatoecorie HeRrepPojinplda ffara o duicabPiessoag préearasineonskl icGigido
0ss0. e Drapejamento impermeavel.

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiografico durante o pos-operatorio, com a finalidade
de comparar a situacao pos-operatoria inicial e detectar evidéncias em longo prazo relacionadas com
mudancas na posicao afrouxamentos ou fissuras dos componentes.

2.9.5. CUIDADOS ESPECIAIS:

Manter o produto em sua embalagem original, até o momento de seu uso. Nenhum implante pode
ser usado novamente ainda que aparentemente esteja em perfeitas condicoes.

Pacientes que sao jovens, fisicamente ativos, pesados ou sobre peso podem por uma demanda
pesada ou incomum sobre o implante, que pode produzir cargas, e que pode levar a uma falha prematura
da placa.

2.9.6. CONTRA-INDICACOES:
As condicdes seguintes constituem contra-indicacoes para a implantacao da placa:

¢ Infeccao ativa local ou sistémica.
2¢9. Prdid T QfUABMBERSAS:comprometimento neuromuscular ou deficiéncia vascular do membro afetado
qiRossiYRimMAsIpesEid@desnto injustificavel.
o Ma quRigiRitidadeouirerrRnsilidadssesanaiarinie JAdMpIATHS @Y ERAFesd, CRRR8EHRBROduZir
uma MRsERAY d8FERIEPARIYaPERRArOLLUNRCBbYIBIRERde significativa de fratura e/ou auséncia de
0sso RIS PEE AP IESF B RsEaRtebdeEptifrednoles provocados pela cirurgia.
249. Prepreite S SacemARRIS B Kt PAgElS:
¢ PaciRnig AR LRIAT QMG RIas por profissional médico com conhecimentos tanto da técnica
CiNDTira ndeaséoesiatb amaaiqgunecanites s, eetphiergints, dejimplhanteomtitopadicacib deomudstervididdao
cimaggidoripformar ¢odgslieacbidadais posrpelafecicsn,a ficadézaeatinginas dasdtiddas dazejadosnédico deve
ponder@rpagi¢adiesdavendcses weficrmasteselhavel em um doente com diabetes graves.

- dag linptagéende dendlaatesorte, tao seguro ou tao duravel quanto uma articulacdo humana natural. O
peso-ede wive lddw ertdvidatieniiza paddode tevédi angirapatta teamifiextive rde \Rdssatidnid aydaicjear implante. O
implant¥\pegdat itdo- djuarposestorddmigamte paciente, nem é dada qualquer garantia de que
dure. De que um dos aspectos mais importantes na recuperacao pos-operatoria é o de seguir as

Dytaatdeteddeseusaéidifarmado sobre todas as limitagoes do pos-operatorio e sobre a possibilidade
do implante se desgastar, falhar ou ter de ser substituido.

2.9.9. INFORMACOES AO PACIENTE PARA O POS-OPERATORIO:
0 paciente devera ser informado:
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- das limitacdes do implante até a completa consolidacao da fratura;

- de que o implante nao oferece o mesmo desempenho do osso e portanto pode deformar, soltar ou quebrar
em decorréncia de esforcos ou atividades excessivas, etc.;

- de que devera comunicar - a todo médico que solicite um exame de Ressonancia Nuclear

Magnética - que possui um implante em aco inoxidavel;

- de que um dos aspectos mais importantes na recuperacao pds-operatoria é o de seguir as instrugcdes de seu
meédico;

- de que, a critério médico, pode vir a utilizar aparelhos ortopédicos para imobilizar ou limitar a carga na
area da fratura.

2.9.7. POSSIVEIS ADVERSIDADES:

o Retardo ou Auséncia de unido 0ssea causando o deslocamento ou fratura do implante.
Sensibilidade ou hipersensibilidade aos materiais do implante ou reacao a corpo estranho.
Dores ou desconforto no membro ou local operado.

Danos aos tecidos, necrose 6ssea ou de tecidos moles provocados pela cirurgia.
Cura inadequada.
Ocorréncia de novas fraturas osseas durante ou apos o ato cirlrgico.

2.9.12. RISCO DE DESCARTE DE PRODUTO DESQUALIFICADO, IMPACTO/CONSEQUENCIA DO DESCARTE
INDEVIDO:

Como o produto é um material, pertencente a classe 111 de residuos conforme NBR 10001 7 NBR
10007, nao apresenta riscos e consequentemente impacto ao meio quando houver descarte indevido.

2.9.13. COMPATIBILIDADE ENTRE OS INSTRUMENTAIS:

Os Instrumentais sdo desenvolvidos para auxiliar o cirurgido durante o processo cirlrgico, de modo
que existe um instrumento para cada fase do processo, devendo ser utilizado somente para o fim a que foi
projetado. A utilizacao de Instrumentais de diferentes fabricantes pode ocasionar alguns problemas
técnicos, devido ao aspecto dimensional, desenho e quanto a compatibilidade de matéria prima, podendo
causar desgastes e riscos desnecessarios que podem vir a prejudicar o produto, podendo proporcionar até
uma fixacao indesejada. Os Instrumentais sdo fabricados em Acos Inoxidaveis (metal) e estao suscetiveis
ao desgaste mecanico devido ao seu uso continuo e repetitivo. Recomenda-se uma inspecao e avaliacao
das condi¢ces de uso dos instrumentos individuais e do conjunto em questdo. Em caso de condicoes
inadequadas de uso a peca danificada deve ser descartada e substituida.

3.2. DESEMPENHO PREVISTO NOS REQUISISTOS DA REGULAMENTACAO ANVISA, QUE DISPOE SOBRE 0S
REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANCA E EFICACIA DE PRODUTOS MEDICOS RDC N° 56/01, BEM COMO
QUAISQUER EVENTUAIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS:

O produto para salde deve ser projetado e fabricado de forma que seu uso nao comprometa o
estado clinico e a seguranca dos pacientes, nem a seguranca e saude dos operadores ou, quando for o
caso, de outras pessoas, quando usados nas condicoes e finalidades previstas. Os possiveis riscos
existentes devem ser aceitaveis em relacdo ao beneficio proporcionado ao paciente e devem ser reduzidos
a um grau compativel com a protecao a salde e a seguranca das pessoas. O implante tem a finalidade de
formar uma estrutura fisica com a funcao de estabilizar.

3.2. (a) Indicacao e finalidade ou uso a que se destina o produto.

APlaca para Sintese Ossea - Meta Bio é para serem utilizadas em cirurgias e demais procedimentos
ortopédicos, possibilitando a reconstrucao ossea e ajuste perfeito dos materiais implantaveis (parafusos e
placas). Sao utilizadas para fraturas transversas e obliquas curtas da dialise de ossos longos, por razdes
anatomicas (antebraco), locais (ferimento contaminado), técnicas (fragmento distal ou proximal curto),
areas com cobertura minima de partes moles, como maléolo lateral, olecrano e extremidade dista L da
ulna. Fraturas de ossos com geometria tridimensional complexa, como na pelve, no acetabulo, no Umero
distal e na clavicula. Fraturas diafisarias com fragmentos em cunha e em fraturas obliquas.

A Placa para Sintese Ossea - Meta Bio é receitada por médicos ortopedistas, a variacdo das
medidas dos componentes permite ao cirurgiao escolher o mais adequado a cada caso, obtendo assim
encaixe e adaptacao perfeitos.

Este produto é projetado de forma a transmitir a carga e permitir movimentos sob tensao e
estabilizacdo da estrutura dssea, conforme indicacao médica.

3.2. (b) Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contra-indicacoes:
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3.2. (b 1) Podendo haver efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis como:

e Retardo da consolidacao podendo levar a soltura ou ruptura do implante.

e Ruptura ou soltura do implante pode ser originada por nao seguir as orientacoes
solicitadas apos o pos-operatorio ou em sua reabilitacao.

e Pode também ocorrer sensibilizacdo ao metal ou uma reacao alérgica devido a presenca
de corpo estranho.

e Encurtamento do membro. Diminuicdo na densidade dssea, dor desconforto devido a
presenca do implante.

e Lesoes de nervos devido ao trauma cirurgico, necroses osseas e alteracdes vasculares.

3.2. (b2) Contra-Indicacobes:
As condicoes seguintes constituem contra-indicacoes para:

e Infeccédo ativa local ou sistémica.

e Perda da musculatura, comprometimento neuromuscular ou deficiéncia vascular do
membro afetado que tomam o procedimento injustificavel.

e Ma qualidade o6ssea, tal como na osteoporose, em que, na opinido do cirurgido, se
podera produzir uma migracdo consideravel da protese ou uma possibilidade
significativa de fratura e/ou auséncia de osso adequado para suportar o implante ou
implantes.

e Doenca de charcot ou Doenca de paget.

NOTA: nao se estabeleceu que a diabetes, se presente, seja uma contra-indicacao.
Contudo, devido ao maior risco de complicaces tais como Infeccao, cicatrizacao lenta da ferida,
etc., o médico deve ponderar cuidadosamente se sera aconselhavel a protese de um doente com
diabetes graves.

0 implante nao sera tao forte, tdo seguro ou tao duravel quanto uma articulacdo humana natural.
0 peso e o nivel de atividade do paciente terdao um impacto significativo na vida Gtil de qualquer
implante. O implante pode nao durar o resto da vida do paciente, nem é dada qualquer garantia de
que dure.

O paciente deve ser informado sobre todas as limitacdées do pds-operatorio e sobre a
possibilidade do implante se desgastar, falhar ou ter de ser substituida.

Existem maiores probabilidades de ocorrerem complicacées e ou faléncia da placa em:
Pacientes com expectativas funcionais nao realistas.
Pacientes obesos.

Pacientes com ossos delgados.
Pacientes fisicamente ativos.

3.5. INFORMACOES UTEIS PARA EVITAR RISCOS DECORRENTES DE IMPLANTACAO:
As condicdes minimas as quais os implantes devem ser implantados para minimizar os riscos
decorrentes de implantacao sao:
- Devem ser implantados somente por profissionais habilitados conforme referencia no
item "Instrucao para o uso".
- Implantados em casos de necessidade de estabilizacao da coluna vertebral para: trauma,
tumores, doencas degenerativas, deformidades ou pseudoartrose.
- O procedimento deve ser realizado em hospitais com a estrutura de equipamentos e de
recursos humanos minimos necessarios, definidos pelo cirurgido responsavel pelo
procedimento, para nao colocar em risco o paciente, o procedimento, o
cirurgiao, seu assistente e pessoal do hospital.
- Os cirurgioes, usuarios dos implantes, ndo estdo sujeitos a nenhuma situacao ou condicdo
em que os implantes possam gerar risco durante o procedimento, caso a
instrucao de uso, principalmente quanto ao manuseio e esterilizacao seja
seguida.

- DESCARTE DO IMPLANTE:
Nenhum implante deve ser reutilizado, isto é re-implantado, pois podem gerar falhas por
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fadiga no material ou gerar outros riscos.

Com objetivo de prevenir o uso indevido do implante ja utilizado, removido do paciente
apos o uso, recomenda-se que o implante seja descartado, uma vez que nao ha necessidade de ser
submetido a analise. Recomenda-se que sejam deformados através de modeladores, ou
retorcedores até estar claramente identificado que o implante esta improprio para o seu uso e
entdo descartado em lixo hospitalar no proprio hospital, onde ocorrer a remocdo do implante,
seguindo procedimento hospitalar.

Quando o implante for submetido a analise ap6s ser removido do paciente, deve-se proceder em -~
conformidade com a NBR ISO 12891-1 "Remocao e Analise de Implante Cirdrgico - Parte 1 - Remocao e

Manuseio de 03/03".

ARTIGO MEDICO HOSPITALAR
PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

NAO ESTERIL

Vincula Indistria Comércio Importacdo 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

Responsavel Técnico: Geraldo José Zumpano — CREA: 5069908919

Registro ANVISA n°.: 10417940232
Versdao: 1.001
Emisséao: 01/07/24
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Layout do ALERTA INSTRUCAO DE USO (Folheto) que acompanha o produto

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instru¢cdo Normativa IN N° 04 de 2012
que estabelece as regras para disponibilizacdo de instrucées de uso em formato n&do impresso de produtos
para saude.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos modelos
comerciais que compde o registro, contendo instru¢cdes para consulta das Instru¢cdes de Uso em formato
eletrénica disponivel no website do fabricante, bem como orienta¢des para a solicitagdo das Instrugées de
Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.

(®) vincuLn

irvigined by chiosl Dot Al LmeeTi

ALERTAINSTRUGAO DE USO

Erm stendimenta 3 Resplucie ANVISA RDC n® 751
o 2022, que astabelecs regras para dspaniblizacio de insirucdes
de 1mo am formato ndo impresa de dEpositvos médioos, 5
neste alerta as procedimentos para obtencda das INSTRUCOES
DE LS00 am formata sleindnion no sie do fabocants

Az INSTRUCOES DE US0 apresentam informactas
clarss o detalbadas sobre s caracteristices, advertdncise =
precaupies, instrucies para o uso seguns, abrigatoriedade de usao
par médica cirurgida habilitado, bem comosobre os amanbos
dEponiveis para comercializacds, a fim de evitar ufilizacda
manpulagies ambneas. As resticdes para combinagies de
moedeles de gutras marcas oo fabicantes também se enconbrsm
indicadas nas INSTRUGOES DE WSO do disposiie médica,

O desumente contenda as INSTRUCOES DE US0
para & porreta ulileacda e manussic do dispesitivo médios
Enconir-se dspanivel i andareca eherrdrio:
. vincula.com_br

Az INSTRUCOES DE USO esths indexadas no
website  alrawés  do rdmem da reqularizacdo  ANVISA,
MOTIFICACAD ou REGISTRO & respectiva MOME COMERCIAL
da dsposibivo medico, infarmados mno rbule da unidade adouinda.

Todas as IMSTR‘I.II::CES CE US0 disponibilizadas
i sibe possuem @ identificacdo da versdo! revisda da documenta,
Zando que g uswshio deve alentar-se pana a cormeta versdal resisdo
do decumenta em relacds & informada ne rdlul do dispasitive
medica adouinda

Ciasy sajis e inferesss do usudra, as INSTRUCOES
DE US0 poderda ser formecidas am formaba impresso, sam cussso
adicioral. Sendo que a solicitacio das mesmas deverd ser
realizada uinka aa CAP (Camal de Alendimento ao Pablico) do
fabricante, imfomada a seguir:

Canal de Atsndimento 80 Publico - CAP:
Teledons: +55 19 211186657211 1-6500

E-mail: cap@vireula cam b
Smpica Drasil, 2083 - Distrte Industrial CEP: 13505-800 | Rio

Clare - B30 Paulks - Brasi
Hordrio de sendimento: Bhe e 1730 hs, de sequnds & sesta-feira,
exoeto feriados

(® vincuLa 2 B

Vi brp chosgfours rnTTRETRIT
INZULE - IMOESTRIS DO INPORTACAD E EAPORTACRD DE IMFLANTED &4 |nstru§ﬁo de Uso diﬁponﬁ;el am:
. Bsiid, 33 - ednafial | 139055000 - i Ehira)5P - Diud
Fal Fii 485 10 3008500 | moii v e e www.vincula.com.br
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