Instrucdo de Uso

Implante para Reconstrucéo Ligamentar — Meta Bio

Legenda dos simbolos utilizados na rotulagem
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Especificacfes e caracteristicas técnicas do produto
Nome Técnico: Implante para Ligamento
Nome Comercial: Implante para Reconstru¢éo Ligamentar — Meta Bio
Modelos Comerciais:
e Parafuso de Interferéncia;
e Parafuso de Interferéncia Rosca Total;
e Parafuso de Interferéncia Rosca Romba;
e Parafuso de Interferéncia Transverso;
e Parafuso de Interferéncia Transverso Conico;
Caodigo: XX XX.XX.XXXXX (neste campo é preenchido o cédigo do produto embalado)
Qtde: XX (neste campo é preenchida a quantidade de produto embalado)
Matéria — Prima: Liga de Titanio (Ti6Al4V) — ASTM F136
Produto N&o Estéril
Método de esterilizacao: Esterilizagao por calor imido (autoclave)
Validade: Indeterminado

Descricéo

O Implante para Reconstrucdo Ligamentar — Meta Bio é manufaturado em liga de titanio, conforme as
especificacbes das normas ASTM F136 e NBR-ISO 5832-3.

O titdnio possui uma combinacéo de alta resisténcia mecanica, alta resisténcia a corrosao eletroquimica
e resposta bioldgica favoravel, que fazem com que ele seja o metal mais utilizado como biomaterial. Dentre as
ligas de titanio, a liga Ti-6Al-4V (ASTM F136) € a mais utilizada em varias aplica¢cdes biomédicas. O titanio é um
metal especial dentre os metais leves como aluminio e magnésio por sua elevada razao resisténcia/peso. Uma
contribuicdo para a biocompatibilidade do titdnio € a grande resisténcia a corrosdo que € conferida por seu
oxido, que forma uma pelicula continua e aderente. Uma outra contribuicdo € a sua alta constante dielétrica
quando comparada com a de outros 6xidos. Kasemo et al. (12) atribuem a alta constante dielétrica do TiO, a

biocompatibilidade do titanio, j& que as interagbes entre os 6xidos e as biomoléculas séo elétricas e o TiO, é
catalitico para um nimero de reacdes organicas e inorganicas. O TiO, promove for¢as de Van der Waals

maiores do que as de outros Oxidos, apresentando, portanto, propriedades cataliticas em diversas reacdes
quimicas.



Os implantes em titanio tém cerca de 45% menos densidade do que aqueles que contém ferro e cobalto
em suas composi¢des, um importante fator relacionado ao conforto do paciente, principalmente em fraturas de
0ssos longos. O seu baixo médulo de elasticidade é outra vantagem, pois minimiza a prote¢@o contra presséo, e
isso é transferido ao 0sso. Essa importancia relativa contra a pressao é aumentada a medida que o tamanho do
implante aumenta. O titdnio é extremamente insolavel e atua como um material inerte que ndo interage com o
organismo (ao contrario do ago inoxidavel). Willmann (13) classifica o titdnio como bioinerte.

O Implante para Reconstrucdo Ligamentar — Meta Bio apresenta-se nos modelos e dimensdes descritos
abaixo, que permitem ao profissional escolher o modelo mais adequado a cada situacéo.

IMPLANTE PARA RECONSTRUCAO LIGAMENTAR — META BIO

cODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

2807-020 Parafuso de Interferéncia D7x20mm — Titanio

2807-025 Parafuso de Interferéncia D7x25mm — Titanio

2807-030 Parafuso de Interferéncia D7x30mm — Titanio

2807-035 Parafuso de Interferéncia D7x35mm — Titanio

2808-020 Parafuso de Interferéncia D8x20mm — Titanio W
2808-025 Parafuso de Interferéncia D8x25mm — Titanio

2808-030 Parafuso de Interferéncia D8x30mm — Titanio

2808-035 Parafuso de Interferéncia D8x35mm — Titanio

2809-020 Parafuso de Interferéncia D9x20mm — Titanio

2809-025 Parafuso de Interferéncia D9x25mm — Titanio

2809-030 Parafuso de Interferéncia D9x30mm — Titanio

2809-035 Parafuso de Interferéncia D9x35mm — Titanio

2807-320 Parafuso de Interferéncia Rosca Total D7x20mm — Titanio
2807-325 Parafuso de Interferéncia Rosca Total D7x25mm — Titanio 1
2807-330 Parafuso de Interferéncia Rosca Total D7x30mm — Titanio
2807-335 Parafuso de Interferéncia Rosca Total D7x35mm — Titanio

2808-320 Parafuso de Interferéncia Rosca Total D8x20mm — Titanio

2808-325 Parafuso de Interferéncia Rosca Total D8x25mm — Titanio

2808-330 Parafuso de Interferéncia Rosca Total D8x30mm — Titanio

2808-335 Parafuso de Interferéncia Rosca Total D8x35mm — Titanio

2809-320 Parafuso de Interferéncia Rosca Total D9x20mm — Titanio

2809-325 Parafuso de Interferéncia Rosca Total D9x25mm — Titanio

2809-330 Parafuso de Interferéncia Rosca Total D9x30mm — Titanio

2809-335 Parafuso de Interferéncia Rosca Total D9x35mm — Titanio

2817-020 Parafuso de Interferéncia Rosca Romba D7x20mm — Titanio

2817-025 Parafuso de Interferéncia Rosca Romba D7x25mm — Titanio

2817-030 Parafuso de Interferéncia Rosca Romba D7x30mm — Titanio

2817-035 Parafuso de Interferéncia Rosca Romba D7x35mm — Titanio

2818-020 Parafuso de Interferéncia Rosca Romba D8x20mm — Titdnio m
2818-025 Parafuso de Interferéncia Rosca Romba D8x25mm — Titanio

2818-030 Parafuso de Interferéncia Rosca Romba D8x30mm — Titanio

2818-035 Parafuso de Interferéncia Rosca Romba D8x35mm — Titanio




2819-020 Parafuso de Interferéncia Rosca Romba D9x20mm — Titanio
2819-025 Parafuso de Interferéncia Rosca Romba D9x25mm — Titanio
2819-030 Parafuso de Interferéncia Rosca Romba D9x30mm — Titanio
2819-035 Parafuso de Interferéncia Rosca Romba D9x35mm — Titanio
2820-020 Parafuso de Interferéncia Rosca Romba D10x20mm — Titanio
2820-025 Parafuso de Interferéncia Rosca Romba D10x25mm — Titanio
2820-030 Parafuso de Interferéncia Rosca Romba D10x30mm — Titanio
2820-035 Parafuso de Interferéncia Rosca Romba D10x35mm — Titanio
2821-020 Parafuso de Interferéncia Rosca Romba D11x20mm — Titanio
2821-025 Parafuso de Interferéncia Rosca Romba D11x25mm — Titanio
2821-030 Parafuso de Interferéncia Rosca Romba D11x30mm — Titanio
2821-035 Parafuso de Interferéncia Rosca Romba D11x35mm — Titanio
2840-030 Parafuso de Interferéncia Transverso D4x30mm — Titanio
2840-035 Parafuso de Interferéncia Transverso D4x35mm — Titanio
2840-040 Parafuso de Interferéncia Transverso D4x40mm — Titanio
2840-045 Parafuso de Interferéncia Transverso D4x45mm — Titanio b
2840-050 Parafuso de Interferéncia Transverso D4x50mm — Titanio
2840-055 Parafuso de Interferéncia Transverso D4x55mm — Titanio
2840-060 Parafuso de Interferéncia Transverso D4x60mm — Titanio
2840-030 Parafuso de Interferéncia Transverso Conico D4x30mm - Titanio
2840-035 Parafuso de Interferéncia Transverso Conico D4x35mm - Titanio
2840-040 Parafuso de Interferéncia Transverso Conico D4x40mm - Titanio
2840-045 Parafuso de Interferéncia Transverso Conico D4x45mm - Titanio
2840-050 Parafuso de Interferéncia Transverso Conico D4x50mm - Titanio
2840-055 Parafuso de Interferéncia Transverso Conico D4x55mm - Titanio
2840-060 Parafuso de Interferéncia Transverso Conico D4x60mm - Titanio
Importante

Para o uso do Implante para Reconstrucdo Ligamentar — Meta Bio é necessario o uso de instrumentais

especificos.

O Instrumental para colocagdo do Implante para Reconstrugdo Ligamentar - Meta Bio esta registrado na Anvisa
sob 0 % XXXXXXXXXXX, ndo fazendo parte deste produto e deste processo de registro.

Tabela 02: Relacdo de Instrumentais utilizados para colocacdo do Implante para Reconstrugdo Ligamentar -

Meta Bio.

DESCRICAO DOS COMPONENTES PARA COLOCAGCAO DE PARAFUSO DE

INTERFERENCIA

Bandeja 1 - LCA/LCP

Cddigo Quant. Descricéo
2325-125-300 2 Fio Passador de enxerto @2,5x300mm
9850-005 Arco Guia LCA/LCP

1
9850-008 1 Raspa Angular
1

9850-011 Cureta Posterior




9850-012 1 Agulha Tibial
9850-013-200 1 Agulha LCP Fémur
9850-013-100 1 Agulha LCP Tibial
9850-015 1 Ponta Trocar p/ Guia LCA/LCP
9850-015-250 2 Fio Guia @1,5x250mm
9140-108 1 Fresa Canulada Calibrada 8,0mm
9140-109 1 Fresa Canulada Calibrada 9,0mm
9140-110 1 Fresa Canulada Calibrada 10,0mm
9140-111 1 Fresa Canulada Calibrada 11,0mm
9850-022 1 Protetor Popliteo
Bandeja 2 - LCA/LCP
Cddigo Quant. Descricdo
6040 1 Chave Hexagonal 3,5mm
9850-006 1 Raspa Reta
9850-007-100 1 Raspa Curva para tibia
9850-009 1 Cureta Reta
9850-018 1 Chave Hexagonal Canulada
9850-021-400 1 Passador de LCP
9850-026 1 Medidor de Enxerto - LCA/LCP
9850-040-008 1 Guia ISO Femoral 08mm
9850-040-009 1 Guia ISO Femoral 09mm
9850-040-010 1 Guia ISO Femoral 10mm
9850-040-011 1 Guia ISO Femoral 11mm
Bandeja 3 - LCA
Cdédigo Quant. Descricéo
2325-125-300 2 Fio Passador de enxerto @2,5 x 300mm
9850-003-300 1 Guia para Ligamento Cruzado Anterior - LCA
9850-003-500 1 Guia Auxiliar
9140-109 1 Fresa Canulada Calibrada 9mm
9140-110 1 Fresa Canulada Calibrada 10mm
9140-111 1 Fresa Canulada Calibrada 11mm
9850-015-250 2 Fio Guia @1,5 x 250mm
9850-015-300 1 Ponta Trocar para Guia - LCA
9850-018 1 Chave Hexagonal Canulada
9850-025 1 Medidor de Enxerto - LCA
9850-040-009 1 Guia ISO Femoral 9mm
9850-040-010 1 Guia ISO Femoral 10mm
9850-040-011 1 Guia ISO Femoral 11mm
9850-027-009 1 Passador de Tenddo g 9mm
9850-027-010 1 Passador de Tend&o g10mm
9850-027-011 1 Passador de Tenddo g11mm




Descricdo dos Componentes para Colocagdo do Parafuso de Interferéncia Transverso

Bandeja 1

Cdédigo

Quant.

Descricéo

9840-001

1

Conjunto guia 90°

9840-002-070

Gancho tipo Hooks 7,0mm

9840-002-080

Gancho tipo Hooks 8,0mm

9840-002-090

Gancho tipo Hooks 9,0mm

9840-002-100

Gancho tipo Hooks 10,0mm

9840-010

Bucha guia para fio @2,5mm

9840-103-100

Conjunto cabo guia @0,8mm com rosca

9840-103-200

Fio guia @2,5mm com rosca

9140-109 Fresa 9,0mm
9140-110 Fresa 10,0mm
9140-111 Fresa 11,0mm

9840-004-070

Dilatador tanel 7,0mm

9840-004-075

Dilatador tanel 7,5mm

9840-004-080

Dilatador tunel 8,0mm

9840-004-085

Dilatador tanel 8,5mm

9840-004-090

Dilatador tanel 9,0mm

9840-004-095

Dilatador tunel 9,5mm

9840-004-100

Dilatador tunel 10,0mm
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9840-005 Broca com stop

9840-006 Dilatador

9840-007 Cabo com engate rapido

9840-008 Ponta sextavada canulada

Bandeja 2
Codigo Quant. |Descricéo

2322-125-300 2 Fio liso @2,5mm x 300mm

9140-107 1 Fresa 7,0mm

9140-108 1 Fresa 8,0mm

9140-109 1 Fresa 9,0mm

9140-110 1 Fresa 10,0mm

9140-111 1 Fresa 11,0mm
9840-004-070 1 Dilatador tunel 7,0mm
9840-004-075 1 Dilatador tanel 7,5mm
9840-004-080 1 Dilatador tinel 8,0mm
9840-004-085 1 Dilatador tanel 8,5mm
9840-004-090 1 Dilatador tunel 9,0mm
9840-004-095 1 Dilatador tinel 9,5mm
9840-004-100 1 Dilatador tunel 10,0mm

9840-005 1 Broca com stop

9840-006 1 Dilatador

9840-007 1 Cabo com engate rapido

9840-008 1 Ponta sextavada canulada




Formas de Apresentacéao
Embalagem

Os modelos comerciais do Implante para Reconstrugdo Ligamentar — Meta Bio sdo acondicionados em
dupla embalagem de polipropileno (PP), acompanhados de um folheto, contendo as informagfes necessarias
para obtencdo das instrucdes de uso eletrbnica. Sobre a segunda embalagem plastica é colada uma etiqueta
com as informagdes necessarias para identificacdo do produto.

Em cada embalagem sdo colocadas etiquetas adicionais (no minimo 2) para serem afixados ao
prontuario do paciente, e para controle interno do hospital.

Cuidados com o Manuseio e Transporte do Produto Médico

e Sempre que uma embalagem é selecionada para ser utilizada, a mesma deve ser inspecionada, devendo
estar intacta e seca. Esta checagem garante que as embalagens comprometidas ndo sejam utilizadas.
Qualquer embalagem que esteja suja, comprimida, rasgada, ou molhada deve ser removida do estoque e
descartada.

e E recomendado que o Implante para Reconstru¢do Ligamentar - Meta Bio seja desembalado e esterilizado
imediatamente antes do procedimento cirdrgico, de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e
a configuracao original, e convém que 0s mesmos sejam manuseados o minimo possivel quando nessas
condicdes.

e 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.

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

e Os efeitos de vibragédo, choques, corrosdo, temperatura acima de 45°, assentamento defeituoso durante a
movimentacao e transporte e empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados.

Indicacbes de Uso

O Implante para Reconstrugdo Ligamentar — Meta Bio € indicado na fixacdo de tecidos moles e do
tenddo/osso patelar durante a restauracao do ligamento cruzado através de artroscopia ou artroplastia.

Instrucdes de Uso

e Atencdo: implante fornecido nao-estéril — esterilizar de acordo com as instru¢des recomendadas adiante.

e As técnicas cirargicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha
final do método, tipo e dimensao dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliacdo
dos resultados da cirurgia.

e Manipular o Implante para Reconstru¢do Ligamentar - Meta Bio exclusivamente em ambientes
adequados e com os devidos cuidados (somente deverdo ser manipuladas com luvas esterilizadas).
Somente profissionais capacitados devem manipular e implantar este dispositivo.

¢ O Implante para Reconstrugdo Ligamentar - Meta Bio devera ser aplicado e adaptado de acordo com as
exigéncias e técnicas cirdrgicas adequadas.

e O torque a ser aplicado durante a inserc¢éo vai depender do estado e caracteristica do 0sso e 0 médico
deve decidir qual torque ira aplicar. Baseado nos testes realizados, o médico deve considerar os niveis
de implantacéo. Peso, grau de atividade e condi¢des do paciente podem ter impacto no desempenho do
implante. Deve ser considerado o fato de que nenhum implante é tao forte quanto o osso natural e,
portanto, possui limitag8es quanto as solicitagdes biomecéanicas. Verifique abaixo os valores maximos de
capacidade de torque, para cada modelo de Implante para Reconstrucdo Ligamentar — Meta Bio.



Modelo Torque de Falha (Nm) Aﬁiﬂi;ﬁg:ﬁ&?\l)
Parafuso de Interferéncia =9,50 460
Parafuso de Interferéncia Rosca Total = 9,50 460
Parafuso de Interferéncia Rosca Romba =9,00 460
Parafuso de Interferéncia Transverso = 8,00 640
CP:grnail:‘:Léso de Interferéncia Transverso ~ 8,00 640

N — Newton Nm — Newton metro

Obs.: resultados obtidos a partir de resultados realizados (norma de referéncia: ASTM F 543)

Contraindicac8es

e Infecgdes ativas.

e Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrugdes pos-operatdrias devido as
condi¢des que apresentam (mental ou fisicamente).

e Sensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, os testes
apropriados devem ser realizados para excluir essa possibilidade antes do implante.

e LimitagBes no fluxo sangliineo e/ou infec¢Bes anteriores que possam tornar a cicatrizacdo lenta e
aumentar a possibilidade de infec¢éo e/ou rejeicdo dos implantes.

e Desordens metabolicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam & deterioragdo progressiva
dos ossos (terapias com corticoides, terapias com imunosupressivos).

e Condicdes que, singularmente ou concomitantemente, tendem a impor cargas severas sobre o local de
fixagdo, tais como, mas ndo limitadas a: obesidade, servicos pesados, esportistas ativos, historico de
guedas, alcoolismo ou drogas.

e  Cobertura inadequada com tecido saudavel.

e Pacientes esqueleticamente imaturos.

Adverténcias e Precaucdes

e O cirurgido devera estar familiarizado com o Protocolo Cirdrgico para este dispositivo, anteriormente a
sua utilizacao.

e Parafusos de dimensBes menores e maiores do que aqueles preconizados para serem utilizados no ato
cirdrgico deverédo estar disponiveis.

e A correta selecdo e posicionamento dos parafusos € essencial para otimizar a fixacdo éssea. O
intensificador de imagens ou de radiografias deve ser utilizado para confirmar o correto posicionamento
nos planos medial-lateral e anterior-posterior.

¢ Aimobilizacao do sitio de fixacdo deve ser mantida até a unido o6ssea estar consolidada, confirmada por
exames clinicos e avaliagGes radiogréficas.

e O cirurgido devera avaliar cuidadosamente os beneficios e riscos para cada paciente, sobre a remocgao
dos parafusos apds a consolidagao completa da fratura.

e Quando necessaria a utilizacdo de combinagdes com outros metais, € recomendado o uso de materiais
considerados aceitaveis para combinagfes metalicas de superficies de contato com produtos fabricados
em liga de titdnio, que sdo as ligas a base de cobalto (conforme normas ISO 5832-4, 5382-5,5832-
6,5832-7,5832-8 e 5832-12) e aco inoxidavel (ISO 5832-1 e 5832-9) . Informacgbes adicionais podem ser
obtidas no Anexo C da norma NBR 1SO 21534:05.



Efeitos Adversos

Reacdes tissulares: reacdes macrofagicas e reagdes a corpos estranhos, nos tecidos adjacentes.
Condrdlise.

Formagéo d6ssea heterotdpica.

Soltura ou migragéo devido a ma fixagdo no procedimento cirlrgico.

Alteracdes vasculares (necrose avascular ou termonecrose dssea).

Desordens cardiovasculares: hematomas, doenca tromboembolitica, incluindo trombose venosa,
embolia pulmonar e ataque cardiaco.

Reacao alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado.

Neuropatias periféricas: lesdes subclinicas aos nervos, devido a um trauma cirargico.
Rompimento ou deformac¢éo dos parafusos quando solicitados além dos limites estabelecidos.
Dor, desconforto e/ou sensacédo anormal devido a presenca dos parafusos.

Infeccao superficial e/ou profunda.

Restricao do crescimento.

Formacao 6ssea heterotdpica

Cuidados Especiais e Esclarecimentos sobre o Uso do Produto

Um parafuso nunca devera ser reutilizado, e os implantes explantados nunca devem ser implantados
novamente. O estresse pode levar ao desenvolvimento de imperfeicdes microscépicas, e, mesmo que o
implante pareca intacto, pode ocasionar a faléncia do mesmo.

Durante o manuseio do dispositivo implantavel, sempre existe o risco de que materiais estranhos e
particulados, incluindo talco de luvas, fiapos de materiais e agentes de limpeza e outros contaminantes
da superficie, possam entrar em contato com o dispositivo. Todos os esforgos devem ser feitos para
limitar o manuseio dos parafusos.

Se o paciente estiver envolvido em alguma atividade ou ocupacdo que possa causar estresse ho
implante (caminhadas substanciais, corrida, levantamento de peso ou tensdo muscular), estas forcas
podem causar falhas no dispositivo.

Os pacientes devem ser instruidos em detalhes sobre as limitac6es dos implantes, incluindo, mas néo
limitando-se ao impacto de excesso de carga, seja pelo seu peso, ou por sua atividade. O paciente deve
entender que o parafuso ndo é tdo forte quanto o osso natural e saudavel, e que este pode romper-se
caso haja demanda excessiva. Um paciente que ndo possa assimilar estas informacdes corre sérios
riscos durante o processo de reabilitacao.

A durabilidade desses dispositivos € afetada por numerosos fatores bioldgicos, biomecéanicos e
extrinsecos, que limitam a sua vida Util. Isto posto, a obediéncia estrita as indica¢des, contraindicacgdes e
precaucdes para este produto sdo essenciais para maximizar a sua vida util.

Informacdes a serem fornecidas ao paciente

A necessidade de acompanhamento médico periddico, para se observar possiveis altera¢des do estado
do implante e do osso adjacente. S6 o acompanhamento pode detectar possivel soltura de
componentes ou ocorréncia de ostedlise.

A necessidade de utilizacdo de suportes externos, auxilio para caminhar e aparelhos ortopédicos
projetados para imobilizar a area da fratura e limitar a carga.

A necessidade de que compreenda completamente que o produto ndo substitui e ndo possui 0 mesmo
desempenho do osso normal e que, portanto pode quebrar, deformar ou soltar em decorréncia de
esforcos ou atividades excessivos.



Descontaminacdo, Limpeza e Esterilizacéo

O Implante para Reconstru¢éo Ligamentar - Meta Bio é fornecido ndo estéril, devendo ser esterilizado
antes do uso. A empresa recomenda os métodos de limpeza e esterilizacdo descritos abaixo.

Todos os implantes metalicos devem ser completamente descontaminados e limpos antes da
esterilizagdo. Devem ser lavados manualmente ou em aparelhos de limpeza, utilizando produtos bactericida e
anti-fingico de amplo espectro. Anteriormente ao uso, qualquer agente de limpeza deve ser submetido a testes
de oxidagdo. N&o utilizar agentes de limpeza agressivos tais como: agentes minerais acidos (sulfdrico, nitrico),
gue possam causar danos aos dispositivos e particularmente aos instrumentais. Nao utilize escovas metdlicas,
limpadores e produtos abrasivos. O dispositivo deve ser cuidadosamente enxaguado apoés a limpeza. Enxaguar
intensamente com agua, 70% a 80% de etanol aquoso ou isopropanol com tratamento ultra sénico subseqiente,
ou enzima proteolitica, ou solucdo 1:100 de hipoclorito de sédio. Se a agua usada contiver uma alta
concentracdo de ions, deve ser usada agua destilada. Secar o dispositivo imediatamente apds a limpeza.

Os parametros adequados dos processos de esterilizacdo (fisica ou quimica) para cada equipamento e
volume devem ser analisados e conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de
esterilizacdo, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento. Para isso, devem ser seguidas as
instrucdes do fabricante e métodos em acordo com guias internos de uso do estabelecimento hospitalar.

O processo de esterilizagdo selecionado, em qualquer caso, devera atender a norma EN556-1, que
estabelece que a probabilidade tedrica da presenca de microorganismos vitais seja no maximo igual a 10
(S.A.L. [Sterility Assurance Level] - nivel de garantia de esterilidade = 10°°). E total responsabilidade do usuario a
garantia de utilizacdo de um processo de esterilizagdo adequado e a verificagdo da esterilidade de todos os
dispositivos, em qualquer fase do processo.

E recomendavel que sejam aplicados os seguintes parametros de esterilizacdo fisica em autoclaves
(vapor saturado):

Ciclo Temperatura Tempo de Exposicéo
Convencional (1 atm de presséo) 121°C (250°F) 30 minutos
Convencional (1 atm de presséo) 132°C (270°F) 15 minutos

Gravidade 132°C (270°F) 45 minutos
Alto Vacuo 132°C (270°F) 4 minutos

OBS.: O tempo s6 devera ser marcado quando o calor da camara de esterilizagdo atingir a temperatura desejada.

Para a limpeza, esterilizacdo e cuidados gerais com 0s instrumentais, recomendamos a norma ASTM F 1744.

Descarte do Dispositivo

e Implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente cirlirgico, mesmo
que nao tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, devem ser tratados como material
contaminado, o mesmo ocorrendo com dispositivos explantados. Estes dispositivos devem ser
inutilizados para uso antes do descarte. Recomendamos que as pecas sejam limadas, entortadas ou
cortadas para sua inutilizacéo.

o Dispositivos explantados séo considerados lixo hospitalar (produtos potencialmente contaminantes),
devendo ser tratados como tal, conforme normas da autoridade sanitaria local.

e Conforme a Resolugdo RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de qualquer natureza
enquadrados como de uso Unico séo proibidos de serem reprocessados.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuario do paciente as informagfes 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 cirlrgico, bem como ao distribuidor, através do documento de
cobranca, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade.

Nas Etiquetas de Rastreabilidade constam as informac¢des estabelecidas pela Resolugdo RDC n° 594/21
gue incluem dados do dispositivo médico relativos a: Identificacdo do Fabricante e/ou Importador; Nome ou
Modelo Comercial; Cddigo do Componente; Nimero de Lote e NUmero de Registro ANVISA, entre outras
informacdes.

As informacdes para rastreabilidade s&o as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente e sdo
necessérias para notificacdo pelo servico de salde 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 conducao das investigacdes cabiveis, em conformidade com as
Resolucdo RDC N° 67/09 e Resolucdo RDC N° 551/21.

Reclamacé&o/Atendimento ao Cliente

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver dlvidas ou queira maiores esclarecimentos
sobre os servigos e/ou produtos oferecidos, poderd entrar em contato com a empresa através dos dados para
contato contidos nas instrugdes de uso e rotulos das embalagens dos produtos.

Para o envio de dispositivos médicos removidos ao fabricante, devem ser utilizadas embalagens que
mantenham a integridade fisica do produto médico. A embalagem deve conter todas as informacoes
necessarias para a identificagdo do produto médico, bem como as condigfes de manuseio desses produtos, tais
como métodos de limpeza e desinfeccao utilizados, bem como descrigcdo e nimero do lote do produto médico.

Desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentacdo da ANVISA que disp8e sobre os
Requisitos Essenciais de Seguranca de Eficicia e Seguranca aplicaveis aos produtos:
A matéria-prima utilizada para a fabricacédo dos dispositivos objetos deste processo de registro é

normatizada para a finalidade a qual se aplica, o que pode ser comprovado através do controle de qualidade das
matérias-primas utilizadas.

Os dispositivos séo fabricados conforme procedimentos internos de limpeza e conformes ao Sistema de
Qualidade, embalados em embalagens especificas, com rotulos e instru¢cbes de uso contendo informag6es
suficientes para o correto manuseio do produto e que garantem sua integridade.

Outras Informacgdes

Fabricado e distribuido por:

VINCULA Indistria Comércio Importacéo e Exportacdo de Implantes S
Enderego: Av. Brasil, n°. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/S

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°® 10417940234
Versao: 1.004
Emisséao: 01/07/24



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

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

salide.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos modelos comerciais
gue compde o registro, contendo instru¢cbes para consulta das Instrucbes de Uso em formato eletrbnica
disponivel no website do fabricante, bem como orienta¢des para a solicitagdo das Instrucdes de Uso impressas

pelo usuario, se aplicavel.
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ALERTA INSTRUGAO DE USO

Erm abandimenta a Resolucio ANVISA RDC a® 751
de 2022, que astabelece moras para dispaniblizacio de nstrucdes
de wmo am formato ndo impressa de depostivos médicos, &
reste alerta as procedimentos para chitenclo das INSTRUCOES
DE US0 em formata sletrdniog no site do fabricane

fis INSTRUCOES DE US0 apresentam informacdes
claras & detalbadas =abre as caracteristices, advertdénciss =
precaupies, instrugdes para o uso saguns, abrigaioredade de uso
par medica cirurgida hablitado, bem comosobre of amanhos
disponiveis para comercializacho, a fim de evitar uilizacda e
manpuacies ardneas. s resiicdes para combinagdes de
modelos die autras mancas ou fabncantas ambém se encontram
indicadas nas INSTRUCOES DE LSO do dispositive médios.

O documenis contends as INSTRUGDES DE USO
para & cormeta ulilizacda @ manuseic do dispesitve médico
Enconira-se dispanivel [ encherecn eletrdnica:
werw. wincula.com br

Az IMSTRUCOES DE USO asths indexadas no
websibe  através  do rdmen da regularizacdo  ARVIEA,
MOTIFICAZAD au REGISTRO & respeciiva NOME COMERCIAL
oo depesitivo madco, infarmados mo rebuks da unidads sdouinda.

Todas as INSTRUCOES DE US0 disponibilizadas
ri site passuem @ identificacdo da versio! revisio do decumenta,
Sando que o usuwhno deve slenlar-se para a camels versdal revisdo
da documenta em relacke & infarmada no rilulo do dispositive
medioa adauinda

Coiwany saja de inferesses do usudna, a5 INSTRUCOES
DE US0 poderda ser formecidas em formaba impresso, sem cusio
adicioral. Serdo que a solicitasdo das mesmas deverd ser
realizada unto @a CAP (Canal de Atendimenio ao Poblico) do
fabricare, infomade a segquir:

Canal de Atendimento a0 Pablico - CAP:
Telsdone: 455 19211185651 2111-6500

E-mail: capi@wincula cam br
fwmnida Brasil, 2883 - Distrite Industrial CEP: 13505-800 | Rio

Clare - 580 Pauks - Brasi
Herdrio de stendimento: Bhs &= 17:30 he, de segunda 3 sexta-feira,
exoetn ferisdos

Versio: 1.004
Emnissda; 14042023

Instrucédo de Uso disponivel em:

www.vincula.com.br




