Instrucdes Uso

Haste para Artroplastia de Quadril

Legenda da simbologia adotada na rotulagem do produto

Numero de referéncia ’LOT‘ Codigo do lote
STERILER | Esterilizado utilizando Irradiagéo g Validade
M Data de fabricagéo ® Néo reutilizar
[:E] Consultar instrugdes para utilizagédo @ N&o reesterilizar
@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ! Fragil, manusear com cuidado
KA
Zii Manter afastado de luz solar
] 40°C
. /#’ Limite de superior de temperatura
f Manter afastado de chuva

Caracteristicas e especificacdes técnicas do produto

Nome Técnico: Componentes Femorais - Hastes
Nome Comercial: Haste para Artroplastia de Quadril

Matéria-Prima: Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F136
Revestimento Plasma Spray Titanio — ASTM 1580

Produto Estéril
Método de esterilizacdo: Radiacdo Gama (dose 25 kGy)

Validade: 05 anos (apés a data da esterilizagc&o)

Descricdo

A familia Haste para Artroplastia de Quadril € composta por dispositivos implantaveis, invasivos
cirurgicamente de utilizacdo em longo prazo, utilizados em procedimentos de substituicdo da articulacdo
natural do quadril em procedimentos parciais ou totais de artroplastia primaria de quadril.

A forma de fixagdo das hastes ao canal intramedular do fémur é ndo cimentada, por meio de
impactacéo (press-fit). O corpo longitudinal das hastes possui revestimento de pé de titanio aspergido
por Plasma Spray, propiciando a aderéncia da protese ao 0sso.

As hastes femorais possuem um cone Morse tipo 12/14 para conexdo com a cabeca femoral, e
didmetro de haste de 10 mm a 17 mm, comprimentos de 125 mm a 170 mm, Off-set de 34,5 mm a 38
mm e angulo cérvico-diafisario de 135°.

Composicéo
A familia Haste para Artroplastia de Quadril é fabricada a partir da Liga de Titanio (Ti-6Al-4V),
revestida com revestimento de titanio puro.



A liga de titanio (Ti-6Al-4V) utilizada para fabricacdo do dispositivo cumpre 0s requisitos
especificados pela norma ASTM F136 — Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-
4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications.

O revestimento de titdnio aplicado sobre os modelos comerciais das proteses cumpre com os
requisitos especificados pela norma ASTM F1580 — Standard Specification for Titanium and Titanium-6
Aluminum-4 Vanadium Alloy Powders for Coatings of Surgical Implants.

Indicacgéo e Finalidade

Os modelos comerciais que compdem a familia da Haste para Artroplastia de Quadril tem por
finalidade a fixagdo ndo cimentada por impactacéo (press-fit) em procedimentos de artroplastia total ou
parcial do quadril, em cirurgias primarias.

O produto é indicado para uso em pacientes esqueleticamente maduros, para substituicdo da
porcdo femoral em pacientes que apresentem danos a esta articulacdo decorrentes de doencas
articulares degenerativas inflamatérias ou ndo, como:

- Osteoartrose;

- Osteoartrites;

- Artrite reumatoide;

- Necrose vascular da cabec¢a femoral,
- Protruséo acetabular;

- Epifisidlise femoral proximal.

Adicionalmente, pode ser usado no tratamento de ndo unido e em fraturas do colo femoral e suas
sequelas como:

- Fraturas do fémur proximal (colo femoral e trocantérico) com o envolvimento da cabeca, que
sdo incontrolaveis utilizando outras técnicas;

- Sequelas de fratura da pélvis;

- Osteoartrose secundéria a traumatismos.

O dispositivo aqui descrito foi desenvolvido para utilizagdo nas circunstancias supracitadas, de
modo que quaisquer outras utilizagdes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico que
suportem o seu uso.

Contraindicacdes

A eficacia e a seguranga do produto estdo intimamente relacionadas com as condi¢des
metabdlicas e estruturas 6sseas remanescente do paciente.
O dispositivo ndo deve ser utilizado por pacientes que apresentem as seguintes condicdes:

= Infeccéo ativa ou suspeita de infeccéo latente no quadril.

= Estoque 6sseo inadequado para o suporte ou a fixagéo da protese;

= Que apresente qualquer desordem mental ou neuromuscular que possa causar um risco
inaceitavel de instabilidade ou falha de fixagao da protese ou causar complicagdes nos cuidados
pés-operatorios.

Forma de Apresentacédo

Os modelos comerciais da familia de Haste para Artroplastia de Quadril sdo acondicionados
unitariamente em sistema de embalagem primaria composta por duplo blister, selado com papel grau
cirdrgico (tipo Tyvek®), e embalagem secundaria constituida de caixa de papel cartdo.

O produto é disponibilizado para comercializacdo na condi¢cdo de produto estéril. O método de
esterilizag@o adotado é a esterilizagdo por radiacdo gama (dose 25 kGy).

Depois de esterilizado, o produto embalado em sua embalagem priméria devidamente rotulada, é
acondicionado em uma cartonagem de papeldo (embalagem secundaria), que contem cinco vias da
etigueta de rastreabilidade e com um folheto com as informagBes necessarias para obtencdo das
instrucdes de uso.

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

A familia Haste para Artroplastia de Quadril € disponibilizada para comercializacdo embalada
unitariamente, na condicao de produto estéril, sendo composta pelos seguintes modelos comerciais:



Relacdo dos modelos comerciais que comp&em a familia da Haste para Artroplastia de Quadril

. - . . ~ . L Quantidade
Imagem llustrativa Caédigo Descri¢éo Dimensdes Material de Fabricagcédo Embalada
04.30.98.00010 | Prétese Femoral - Micro Porous Il PS SC - Cone 12/14 - @10mm - T - @ 10 mm
04.30.98.00011 | Prétese Femoral - Micro Porous Il PS SC - Cone 12/14 - @11mm - T - @11 mm
04.30.98.00012 | Prétese Femoral - Micro Porous Il PS SC - Cone 12/14 - @12mm -T- | @12 mm Liga de Tif\SniTO M(TFi-lz/gl-W)
04.30.98.00013 | Prétese Femoral - Micro Porous Il PS SC - Cone 12/14 - @13mm - T - @ 13 mm +
Revestimento de titanio por 01
04.30.98.00014 | Prétese Femoral - Micro Porous Il PS SC - Cone 12/14 - @g14mm - T - @ 14 mm asperséo de Plasma
; ] Spray(Titanio Puro)
04.30.98.00015 | Protese Femoral - Micro Porous Il PS SC - Cone 12/14 - @15mm -T- | @& 15mm ASTM F1580
04.30.98.00016 | Prétese Femoral - Micro Porous Il PS SC - Cone 12/14 - @16mm - T - @ 16 mm
04.30.98.00017 | Protese Femoral - Micro Porous Il PS SC - Cone 12/14 - @17mm - T - @17 mm

Componentes Ancilares
Os componentes ancilares compativeis aos modelos comerciais que compdem a familia séo:

Acetabulos bipolares

Acetabulos cimentados

Acetabulos ndo cimentados

Insertos acetabulares

Cabecas femorais intercambiaveis metélicas

A correta selecdo dos componentes a serem implantados é responsabilidade do cirurgido, que também é responsavel pela técnica cirtrgica adotada,
devendo este estar familiarizado com o material, com o método de aplicagdo e com o procedimento cirdrgico a ser realizado.

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



A seguir indicacdo dos componentes ancilares e a sua correta combinacdo com os modelos
comerciais que compdem a familia Haste para Artroplastia de Quadril para as seguintes possibilidades
de montagem:

< Sistema de Quadril Parcial >

Prétese Femoral - Micro Porous Il
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)ASTM F136 +
Revestimento de Plasma Spray (Titanio Puro) ASTM1580

Componentes Ancilares

Cabecas Femorais Intercambiaveis Metélicas

Cabeca Femoral Intercambiavel
Aco Inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo) — ASTM F138

Cabeca Femoral Intercambiavel HN
Aco Inoxidavel (21Cr-10Ni-3Mn-2.5Mo) — ASTM F1586

Acetabulo Bipolar com Trava
Polietileno (UHP MWE) F648
Aco Inoxidavel (18Cr-14Ni-2,5Mo) ASTM F138

< Sistema Total de Quadril Ndo Cimentado >

Prétese Femoral - Micro Porous Il
Liga de Titanio (Ti-6AI-4V)
Revestimento de titanio por asperséo de Plasma Spray (Titanio Puro) ASTM1580

Cabecas Femorais Intercambiéveis Metélicas

Cabeca Femoral Intercambiavel
Aco Inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo) — ASTM F138

Cabeca Femoral Intercambiavel HN
Aco Inoxidavel (21Cr-10Ni-3Mn-2.5Mo) — ASTM F1586

Acetabulo MD4 Plasma Spray Acetébulo PHENOM Poly PS
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) ASTM F136 Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) ASTM F136
Revestimento de Plasma Spray (Titanio Puro) ASTM1580 Revestimento de Plasma Spray (Titanio Puro) ASTM1580

Inserto Acetabular 09 Pontos Inserto Acetabular PHENOM Poly

i ati Standard, Teto Posterior e Constrito
Roieteno LHRVAS) SAS TR feke Polietieno (UHMWPE) — ASTM F648

Material de Apoio
Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacdo dos
implantes que comp&em a familia Haste para Artroplastia de Quadril.




Os instrumentais abaixo ndo sdo objetos desse registro devendo, portanto, serem adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

Modelo
Estojo S305 Impactor de Cabeca
Estojo S306 Impactor de Haste
Posicionador AC Parafusado Pinca p/ Parafuso de Acetabulo
Adaptador p/ Perfurador Elétrico Pino p/ Raspa
Broca Flexivel @ 3,5 Raspador Acetabular Ndo Cimentado c/ Engate em "X" - & 40
Cabeca Intercambiavel de Prova @ 22 Colo Curto ¢/ Cone 12/14 | Raspador Acetabular Ndo Cimentado c/ Engate em "X" - @ 42
Cabeca Intercambiavel de Prova @ 22 Colo Curto c/ Rosca Raspador Acetabular Ndo Cimentado c/ Engate em "X" - @ 44
fggiga Intercambiavel de Prova & 22 Colo Longo ¢/ Cone Raspador Acetabular Ndo Cimentado c/ Engate em "X" - & 46
(135’:1/2396 Intercambiavel de Prova @ 22 Colo Médio ¢/ Cone Raspador Acetabular Ndo Cimentado ¢/ Engate em "X" - & 48
Cabeca Intercambiavel de Prova @ 28 Colo Curto ¢/ Cone 12/14 | Raspador Acetabular Ndo Cimentado ¢/ Engate em "X" - @ 50
i:;/lﬁga Intercambiavel de Prova & 28 Colo Longo c/ Cone Raspador Acetabular Ndo Cimentado c/ Engate em "X" - @ 52
S;/kiiga Intercambiavel de Prova @ 28 Colo Médio ¢/ Cone Raspador Acetabular Ndo Cimentado c/ Engate em "X" - @ 54
Cabo c/ Engate em "X" p/ Raspa Acetabular Raspador Acetabular Ndo Cimentado ¢/ Engate em "X" - @ 56
Chave em "T" ¢/ Engate Rapido Raspador Acetabular Ndo Cimentado c/ Engate em "X" - & 58
Cureta Grande Raspador Acetabular Ndo Cimentado c/ Engate em "X" - @ 60
Cureta Média Raspador Acetabular Ndo Cimentado c/ Engate em "X" - @ 62
Cureta Pequena Raspador Acetabular Ndo Cimentado c/ Engate em "X" - & 64
Extrator de Cabeca Fémur Raspador Femoral M.10
Extrator de Prétese Femoral Raspador Femoral M.11
Fresa Conica Raspador Femoral M.12
Fresa de Colo de Fémur Raspador Femoral M.13
Fresa Inicial Cénica Raspador Femoral M.14
Fresa Intramedular @ 10,0 Raspador Femoral M.15
Fresa Intramedular @ 11,0 Raspador Femoral M.16
Fresa Intramedular @ 12,0 Raspador Femoral M.17
Fresa Intramedular @ 13,0 Sustentador de Acetéabulo
Fresa Intramedular @ 14,0 Acoplador p/ Raspa Macrotec 10/11/12/13
Fresa Intramedular @ 15,0 Acoplador p/ Raspa Macrotec 14/15/16/17
Fresa Intramedular @ 16,0 Cabo p/ Raspador Femoral M3
Fresa Intramedular @ 17,0 Chave Cardan
Extrator de Cabeca Metdlica Vazador de Fémur
Guia de Broca p/ Acetdbulo parafusado Medidor de Profundidade Curvo
Impactor de Acetabulo c/ Cabeca @ 28 mm

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

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

Para mais informac¢des acerca do instrumental, consulte o representante.

Precauc8es e Adverténcias
Para a utilizacdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaucdes:

= O produto somente deve ser utilizado apdés uma analise detalhada do procedimento cirirgico a
ser adotado e da leitura das instru¢des de uso.

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

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

» Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de uma
técnica cirurgica precisa.

= O produto néo deve ser utilizado em conjunto com cimento ésseo.




A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientaces médicas e as
restricdes pos-operatérias, como criancas, idosos, individuos com alteracdes neurolégicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior de falha do implante.

Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exer¢cam atividades de esfor¢os ou
gue praticam atividades esportivas durante o periodo pés-operatério, contrariando as restricbes
médicas.

As complicagbes poés-operatdrias representam um risco maior quando da utilizagdo do
dispositivo em pacientes com expectativas funcionais além das que podem ser promovidas pela
substituicdo articular, pacientes com obesidade mérbida e pacientes com ossatura pequena.

O dispositivo e seus respectivos componentes ancilares ndo devem ser utilizados caso néao se
consiga um suporte 0sseo adequado que garanta a estabilidade do implante.

O paciente deve fazer acompanhamento médico periédico para checar as condi¢cdes do
implante, do osso e dos tecidos adjacentes.

A critério médico pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatéria, bem
como antibioticoterapia em casos onde haja predisposicdo local e/ou sistémica ou onde haja
ocorréncia de infecgdes.

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

Deve ser observada rigorosamente a identificacdo do dispositivo e ndo sdo permitidas
combinacdes com componentes de outros fabricantes e/ou outras finalidades.

A conexdo cOnica permite que a cabeca femoral tenha uma insercdo confidvel e resistente a
torcdo, gerando transmissdo de forca uniforme entre o componente cabeca femoral e haste
femoral. Somente devem ser utilizados componentes com medidas conicas idénticas, conforme
especificado pelo fabricante no topico “Forma de Apresentacao” das instru¢des de uso.

O cuidado com este dispositivo é de responsabilidade de pessoal habilitado, que deve seguir as
normaliza¢cfes e/ou demais regulamentos locais apliciveis.

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

A abertura da embalagem para utilizagao cirlrgica devera ser feita pelo pessoal habilitado para
este procedimento.

N&o utilize o dispositivo com a validade vencida ou com a embalagem violada.

Manipule com cuidado.

Produto de uso Unico — N&o reutilizar.

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, embora possa parecer ndo estarem danificados,
as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos podem causar imperfeicbes que
reduziriam o tempo de vida util do produto.

PROIBIDO REPROCESSAR.

Produto estéril — N&o reesterilizar.

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

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicacdes, sendo que alguns

riscos comuns sdo as infecgBes, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas € riscos

anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas a implantacdo do produto as seguintes
complicacBes e efeitos adversos:

Afrouxamento, deslocamento, deformacéao, fratura do implante ou ostedlise.

Dores po6s-operatorias, desconforto ou sensac¢des anormais devido ao implante.
ReacBes a corpo estranho.

Reac0es inflamatdrias, associadas ou ndo ao afrouxamento e/ou soltura do implante.
Necrose éssea ou dos tecidos moles adjacentes.

Quebra do implante que possa tornar a sua remocao dificil ou impraticavel.

Instrucdes de uso

Para a correta utilizacdo do dispositivo, as seguintes instru¢cdes devem ser seguidas:

O cuidado com este material é de responsabilidade do pessoal habilitado, que deve seguir as
normaliza¢gBes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis.

O dispositivo deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro de
materiais e salas cirirgicas).



= O dispositivo somente deve ser utilizado por equipes cirldrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas de artroplastia, sendo de
responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada.

= E necessario lavar e secar o cone da haste femoral antes da implantagdo dos componentes
ancilares, de modo a assegurar que ndo haja nenhum residuo 6sseo ou de tecido na jungéo
entre 0s componentes.

= O periodo de vida Util estabelecido para o produto é de 10 (dez) anos, desde que os dispositivos
sejam implantados adotando-se uma técnica cirdrgica adequada e observando-se as
informagdes dos topicos “Indicagdo e Finalidade”, “Contraindicacdo”, “Adverténcias e
Precaugdes” e “Instrugdes de Uso”.

= A critério médico podera ser necessdria a realizac@o de cirurgia de revisdo apds o periodo de
vida (til, caso seja observado o desgaste e/ou soltura de componentes.

= A combinacdo correta do produto e seus respectivos componentes ancilares esta indicada no
tépico “Componentes Ancilares”, nao sendo recomendada a utilizagdo do dispositivo com outros
componentes que ndo os indicados pelo fabricante, devido a possibilidade de incompatibilidade
dimensional e funcional.

= Para a utilizacdo do dispositivo e seus respectivos componentes ancilares € necessario o uso de
instrumental especifico, indicado no tépico “Material de Apoio”, ndo devendo ser utilizado com
outros instrumentos que ndo os indicados pelo fabricante, devido a possibilidade de
incompatibilidade dimensional e/ou funcional.

Orientacfes ao paciente e/ou ao representante legal
A equipe responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:

= Os cuidados adequados e as restricbes durante o periodo pés-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientacdes constituem um dos aspectos mais importantes
em um procedimento cirdrgico.

= O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes com predisposi¢cdo a
desobedecer as orientacdes médicas, os cuidados e as restricdes pds-operatdrias, como
criangas, idosos, individuos com alterag6es neurologicas ou dependentes quimicos.

= O fato que o dispositivo ndo substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do 0sso normal e que,
portanto, pode quebrar-se deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforgos ou atividades
excessivas, de carga precoce e outras situagoes.

» Todas as restricdes pos-operatorias, sobretudo as relacionadas as atividades esportivas e
ocupacionais.

= O fato de que complicacBes pds-operatdrias representam um risco maior quando da utilizagédo
do dispositivo em pacientes com expectativas funcionais além das que podem ser promovidas
pela substituicdo articular, pacientes com obesidade moérbida e pacientes com ossatura
peguena.

= A necessidade da utilizacdo, 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¢es do implante, do
0sso e dos tecidos adjacentes.

= O fato de que a néo realizacdo de cirurgia da revisdo quando da soltura dos componentes pode
resultar em perda progressiva do estoque 6sseo.

= O fato de que os implantes podem interferir nos resultados de exames por imagens. Desta
forma, portadores de implantes devem informar esse fato quando da realizacdo de tais exames.

= As complicacbes relativas aos procedimentos de artroplastia do quadril, bem como as
informacgdes listadas neste tdpico “Orientagdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal” e no
tépico “Efeitos Adversos”.

Esterilizacdo

Os dispositivos sdo fornecidos na condi¢cao de produto estéril. O método de esterilizagdo adotado
€ a esterilizacao por radiagcdo gama (dose 25 kGy).

A fabricacdo do produto é realizada com grande cuidado, de modo a atender o desempenho
pretendido para o produto. Desta forma, a equipe cirdrgica e os demais envolvidos devem manipular os
dispositivos adequadamente para que sejam minimizados os riscos de infeccgéo.

Produto estéril — ndo reesterilizar.

N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada.



Risco de Contaminacéo

Por tratar-se de um dispositivo médico implantavel, nos casos em que haja a necessidade da
explantacdo dos componentes, existem riscos de contaminacdo biolégica e transmissdo 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.

Descarte do Produto

Os implantes explantados ou considerados inadequados para o 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 contaminacéo do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adocdo dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — néo reutilizar.

Rastreabilidade
Para garantir a rastreabilidade do dispositivo implantado, e cumprir com 0s requisitos de vigilancia
sanitaria, 0 cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuario do paciente as informagdes 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 informac¢des estabelecidas pela Resolucdo RDC n°
594/21 que incluem dados do dispositivo médico relativos a: ldentificacdo do Fabricante e/ou Importador;
Nome ou Modelo Comercial; Cddigo do Componente; Niumero de Lote e NUmero de Registro ANVISA,
entre outras informacdes.

As informagBes para rastreabilidade sdo as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e
paciente e sdo necessarias para notificagdo pelo servico de salude 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 investigacGes
cabiveis, em conformidade com as Resolu¢cdo RDC N° 67/09 e Resolugdo RDC N° 551/21.

Armazenamento e Transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposicao 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 até no maximo de 40°C.

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. 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 cirirgica 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 informacdes acerca da data de fabricagéo, prazo de validade e n°. do lote: vide rétulo.

Outras Informacdes

Fabricado e distribuido por:

Vincula Indistria 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°.: 10417940235
Versao: 1.001
Emisséao: 01/07/24



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 disponibilizacdo de instrucdes de uso em formato ndo impresso de
produtos para salde.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos modelos
comerciais que compde o registro, contendo instru¢des para consulta das Instrucdes de Uso em formato
eletrénica disponivel no website do fabricante, bem como orientacdes para a solicitacdo das Instrugdes
de Uso impressas pelo usuério, se aplicavel.
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ALERTAINSTRUGAO DE USO

Erm atendimenta a Rasolucio ANVISA RDC n° 751
o 2022, que estabelecs repras para dspaniblizacio de nstruces
di o am formato ndo impressa de depcstivos médicas, s
neshe alerta as procedimentos para obitencda das INSTRUGUES
DE =0 am formata eetrénica no sie 9o fabrcane

fiz INSTRUCIOES DE US0 apresentam informaces
claras & detalhadas sabre s caracteristicas, advert®ncias e
precaugies instrucies pars o uso Sapurs, abrigaioriedade de uss
por medica cirurgida habiitado, bem comoscbre os tamanbos
deponiveis para comercializacha, a fim de evitar ulilizacio e
manpulacies emdneas. As resiicoes para combinacies de
modelos de outras marcas ou fabricantes ambém se encantram
indicadas nas INE-TRL";I:IES DE US0 de disposireg mddica,

0 documents conbends as INSTRUGOES DE US0
para & correts ulileacds & manussic do dispesitivo médics
encoir-se dispanivel e anderegy ebaindnicn:
WLV Incula. com_br

fs INSTRUCOES DE USO esths indexadas no
website  através  do rimen da regularizacdo ANVIES,
MOTIFICACAD au REGISTRO & respeciiva MOME COMERCIAL
do depositve médco, infarmados no rdbuls da unidads adouinda.

Tosdas as IMTR‘LII;:I:IES LE US0 disponibilizadas
no sibe possuem a identificacho da vers3o! revisla do doecumenta,
Sando gl o ussino deve alerlar-se para a cameta versdal revisho
do decumenta em relacds & infarmada ne reluls do disposities
miédica sdouirde

Ciaver Saja o irleresss 4o usudria, as INSTRUCOES
DE IS0 poderda ser fornaecicdas em formata impresso, sem custs
adicioral. Sendo que a solicitacio das mesmas deverd ser
realizada junto aa CAP (Canal de Atendimenio ao Piablico) do
fabricante, nformada a sequir:

Canal de Atendimento ao Pablico - CAP:

Teledone: +55 19 2111-8565/ 2111-6500

E-mail: capif@vireula oom b

duanida Brasil, 2883 - Distrite Industrial CEP: 13505-800 | Rio
Clare - S0 Paulke - Brasi

Hoedrio de stendimente: Bhe & 1730 hs, de sequnds & sesca-feir,
exoato ferisdos
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