Instrucdo de Uso

Componente Patelar

Legenda da simbologia adotada na rotulagem do dispositivo médico

Fabricante

®

Logo do fabricante

Numero de catalogo

Cadigo de lote

gl 3

Unique Device Identifier

LOoT

QR Code (Cdédigo bidimensional Datamatrix)

STERILER|

Esterilizado por irradiagéo

Sistema duplo de barreira estéril

Data de fabricagédo

Usar até a data

Nao reusar

Nao reesterilizar

N&o usar se a embalagem estiver danificada

Proteger de luz solar

Fragil, manusear com cuidado

Manter seco

Limite de Temperatura (40°C);

Limite de Umidade

HT @

Consultar instrugdes de uso ou consultar as
instrugdes eletrénicas de uso

Caracteristicas e especificagoes técnicas do dispositivo médico

Nome Técnico: Componentes Patelares

Nome Comercial: Componente Patelar

Modelo Comercial:

Patela de Tripla Fixagao

Matéria Prima: Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular — ASTM F-648

Dispositivo Médico Estéril

Método de esterilizagdo: Radiagdo Gama (Dose 25 kGy)

Validade: 05 anos (a partir da data da esterilizagéo)

Qtde Embalada: Unitaria

Descrigao

Os modelos comerciais do Componente Patelar consistem em dispositivos implantaveis
cirurgicamente de utilizagdo em longo prazo indicados para os procedimentos cirirgicos de artroplastia de

joelho.

O dispositivo destina-se a, em conjunto com os demais componentes, substituir a superficie articular
do fémur distal, tibia proximal e superficie patelar durante o procedimento cirurgico de substituigao articular
total do joelho, realizado nas circunstancias em que esta articulagdo, em individuos esqueleticamente
maduros, apresente-se comprometida em consequéncia de patologias como a doenga degenerativa
articular nao inflamatdria (osteoartrose), artrite traumatica, anquilose de origem nao infecciosa e artrodese

do joelho.




Em quaisquer circunstancias acima descritas, o componente patelar devera ser fixado ao osso
adjacente por meio de cimento acrilico de uso ortopédico (Polimetilmetacrilato — PMMA), de modo que nao
haja contato entre o osso e o implante femoral metalico.

O Componente Patelar consiste numa calota esférica, cuja fungao € substituir parcialmente a patela
na regido de contato com o componente femoral do joelho. Apresenta-se com tripla fixagcdo em seis
tamanhos diferenciados. Produzido a partir do Polietileno UHMWPE (Ultra High Molecular Weight) de ultra
alto peso molecular, o Componente Patelar, possui baixo coeficiente de atrito, permitindo movimentagao
suave e direcionada sobre o componente femoral.

A Patela Tripla Fixagao possui trés pinos de fixagao e trés areas com sulcos para fixagao do cimento.
Indicada para o sistema total de protese de joelho Modular Il e Modular Il PL.

A seguir imagens ilustrativas dos modelos comerciais da familia do Componente Patelar:

Patela de Tripla Fixagao

Composicéao

Os materiais selecionados para a composi¢cao do dispositivo apresentam as propriedades
requeridas para atingir o desempenho pretendido. Essa selegdo considerou fatores como a
biocompatibilidade e propriedades fisicas, quimicas e mecanicas requeridas para o dispositivo.

O Componente Patelar é fabricado em Polietileno UHMWPE (Ultra High Molecular Weight) de ultra-
alto peso molecular, polimero caracterizado pela sua elevada resisténcia e estabilidade.

O Polietileno UHMWPE cumpre os requisitos especificados pela norma ASTM F-648 — Standard
Specification for Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene Powder and Fabricated Form for Surgical
Implants. Esse material, exaustivamente estudado na literatura mundial, apresenta resultados bastante
satisfatérios em seguimentos a longo-prazo.

A escolha desse material € baseada em critérios de similaridade (resultados largamente descritos
na literatura) e por suas caracteristicas de biocompatibilidade e resisténcia mecanica.

Indicacéo e Finalidade

O Componente Patelar destina-se a, em conjunto com os demais componentes, substituir a
superficie articular do fémur distal, tibia proximal e superficie patelar durante o procedimento cirdirgico de
artroplastia do joelho, realizado nas circunstdncias em que esta articulagdo, em individuos
esqueleticamente maduros, apresente-se comprometida em consequéncia de patologias como a doenca
degenerativa articular ndo inflamatéria (osteoartrose), artrite traumatica, anquilose de origem nao
infecciosa e artrodese do joelho.

O dispositivo médico aqui descrito foi desenvolvido para utilizacdo nas circunstancias acima
descritas, de modo que quaisquer outras utilizacbes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato
cientifico.

Contraindicacao

A seguir estdo listadas as contraindicagdes relativas para a utilizagao do dispositivo, ficando a cargo
do cirurgiao responsavel, apoés um estudo minucioso do caso, a indicagdo dos procedimentos:

e Pacientes com infecgdes ativas gerais ou especificas que possam levar a complicagdes;

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 deverao ser
realizados;

e Pacientes com osteoporose e/ou outras afecgdes dsseas que possam comprometer o resultado
da artroplastia;

e Pacientes portadores de doencas dsseas rapidamente destrutivas ou osteonecrose poés-
irradiacao;
e Pacientes portadores de doengas neuroldgicas progressivas;



e Pacientes portadores de doencas circulatérias locais e com insuficiéncias arteriais ou venosas;
e Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;

e Pacientes com auséncia de suporte 6sseo que permita uma fixagdo adequada do implante;

e Pacientes com auséncia ou paresia da musculatura que controla o joelho.

Forma de Apresentagao

Os modelos comerciais da familia do Componente Patelar sdo acondicionados unitariamente em
sistema de embalagem primario que funciona com barreira de esterilizagao.

O dispositivo é fornecido na condi¢éo de estéril, sendo que o método de esterilizacdo adotado € a
esterilizacao por radiacdo gama (dose 25 kGy), procedimento realizado por empresa terceira devidamente
qualificada.

Depois de esterilizado os componentes embalados em sua embalagem priméaria devidamente
rotulada € acondicionado em uma cartonagem de papeldo (embalagem secundéaria), a qual segue com um
folneto com orientacdes para a obtencdo das instru¢des de uso e com cinco vias da etiqueta de
rastreabilidade.

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



O Componente Patelar apresenta-se nos seguintes modelos comerciais, disponibilizados para comercializagdo nas seguintes dimensdes:

Imagem llustrativa Cdédigo Descricéo Dimensodes Material Qtde Embalada
04.16.03.00028 Patela de Tripla Fixacdo @ 28 mm
04.16.03.00030 Patela de Tripla Fixagdo @ 30 mm Polietileno de Ultra Alto
= 7_) 04.16.03.00032 Patela de Tr!pla foag?o @ 32 mm Diametro @: 28, 30, 32, 34, 36, 38 mm Peso Molecular o1
T 3 04.16.03.00034 | Patela de Tripla Fixag&o @ 34 mm (UHMWPE)
_ = 04.16.03.00036 | Patela de Tripla Fixacio @ 36 mm ASTM F-648
04.16.03.00038 Patela de Tripla Fixagdo @ 38 mm

Componente Ancilares

Os implantes ancilares ao objeto do registro séo:
e Componente Femoral;
e Componente Plato;
e Componente Base Tibial;

A correta selecdo dos modelos e medidas do Componente Patelar e seus respectivos ancilares a serem implantados é responsabilidade do cirurgido, que
também é responsavel pela técnica cirurgica adotada, devendo esse estar familiarizado com o material, 0 método de aplicagdo e o procedimento cirurgico a ser
realizado.

O éxito do procedimento esta ligado a correta selegéo, posicionamento e fixagdo dos dispositivos, 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
cirurgiao responsavel.



A seguir indicagdo dos componentes ancilares e a sua correta combinagdo com os modelos comerciais da familia do Componente Patelar:

Modelos Comerciais
Componente Patelar

Ancilar
Componente Femoral

Ancilares
Platoé Tibial

Ancilares
Componente Tibial

Patela de Tripla Fixagao
Polietileno de Ulra Alto Peso Molecular
(UHMWPE)

ASTM F-648

Componente Femoral Modular Il
Direito/ Esquerdo
Liga de Cobalto-cromo-molibdénio
(Cr-28Cr-6Mo)
ASTM F-75

Plato Tibial Modular Il
Polietileno de Ulra Alto Peso Molecular
(UHMWPE)

ASTM F-648

Base Tibial Modular lll Primaria
Liga de Cobalto-cromo-molibdénio
(Cr-28Cr-6Mo)

ASTM F-75

Patela de Tripla Fixacao
Polietileno de Ulra Alto Peso Molecular
(UHMWPE)

ASTM F-648

Componente Femoral Modular Il P/L
Direito/ Esquerdo
Liga de Cobalto-cromo-molibdénio
(Cr-28Cr-6Mo)
ASTM F-75

Plato Tibial Modular Ill P/L
Polietileno de Ulra Alto Peso Molecular
(UHMWPE)

ASTM F-648

Base Tibial Modular Il Primaria
Liga de Cobalto-cromo-molibdénio
(Cr-28Cr-6Mo)

ASTM F-75

Patela de Tripla Fixacao
Polietileno de Ulra Alto Peso Molecular
(UHMWPE)

ASTM F-648

Componente Femoral Modular Il
Revisao Direito/ Esquerdo
Liga de Cobalto-cromo-molibdénio
(Cr-28Cr-6Mo)

ASTM F-75

Plato Tibial Modular Ill Revisao
Polietileno de Ulra Alto Peso Molecular
(UHMWPE)

ASTM F-648

Base Tibial Modular Il Revisao
Liga de Cobalto-cromo-molibdénio
(Cr-28Cr-6Mo)

ASTM F-75

Os implantes ancilares sao fabricados a partir da liga de cobalto-cromo molibdénio (Cr-28Cr-6Mo) e polietileno de ulta alto peso molecular (UHMWPE) que
atende aos requisitos especificados pelas normas ASTM F-75 — Standard Specification for Cobalt-28 Chromium-6 Molybdenum Alloy Castings and Casting Alloy
for Surgical Implants (UNS R30075) e ASTM F-648 — Standard Specification for Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene Powder and Fabricated Form for Surgical

Implants.




Os ancilares abaixo ndo sdo objetos desse processo de registro, devendo, portanto, ser adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante ou de
fabricante indicado por esse:

(Cr-28Cr-6Mo) — ASTM F-75

Imagem - . . . . . . ~ Qtde
llustrativa Cddigo Descricdo Componente Ancilar Dimensdes Material de Fabricacdo Embalada
Componente Femoral Modular 111 g Liga de Cobalto-cromo-molibdénio
04.15.04.0000X Direito Pequeno, médio, grande, extra-grande (Cr-28Cr-6Mo) — ASTM F-75 01
Componente Femoral Modular IlI .- i Liga de Cobalto-cromo-molibdénio
04.15.05.0000X Esquerdo Pequeno, médio, grande, extra-grande (Cr-28Cr-6Mo) — ASTM F-75 01
Componente Femoral Modular 111 P/L .- i Liga de Cobalto-cromo-molibdénio
04.15.06.0000X Direito Pequeno, médio, grande, extra-grande (Cr-28Cr-6Mo) — ASTM F-75 01
Componente Femoral Modular 111 P/L g Liga de Cobalto-cromo-molibdénio
04.15.07.0000X Esquerdo Pequeno, médio, grande, extra-grande (Cr-28Cr-6Mo) — ASTM F-75 01
Componente Femoral Modular 111 .- Liga de Cobalto-cromo-molibdénio
04.15.08.0000X | Rviszo Direito Pequeno, médio, grande, extra-grande (Cr-28Cr-6Mo) — ASTM F-75 01
Componente Femoral Modular IlI .- i Liga de Cobalto-cromo-molibdénio
04.15.09.0000X Revisdo Esquerdo Pequeno, médio, grande, extra-grande (Cr-28Cr-6Mo) — ASTM F-75 01
N ;Z%lij:rloog 0180 152 155 1158 1281 ?nlmmm Polietileno de Ultra Alto
LS 04.17.02.0XXXX | Platdé Tibial Modular 111 P Peso Molecular 01
- ‘ Grande — 08, 10, 12, 15, 18, 21 mm (UHMWPE) — ASTM F-648
N Extra-grande — 08, 10, 12, 15 mm
Eﬂzc(ljlilsfloog Ofo 132 1125 1;,mmm Polietileno de Ultra Alto
Nl | 04.17.04.0XXXX | Plato Tibial Modular Il — P/L P T T Peso Molecular 01
- ], Grande - 08, 10, 12, 15 mm (UHMWPE) — ASTM F-648
-l Extra-grande — 08, 10, 12, 15 mm
S IT/IZC(]jliJc?rlolz) lfz 1125 158 1281 2215 fnSmmm Polietileno de Ultra Alto
04.17.06.0XXXX | Platd Tibial Modular Ill de Revisédo T Peso Molecular 01
' Grande — 10, 12, 15, 18, 21, 25 mm (UHMWPE) — ASTM F-648
Extra-grande — 10, 12, 15, 18, 21, 25 mm
\( — .
- J . . A
il /,ﬁ" - L L Liga de Cobalto-cromo-molibdénio
R, ] 04.14.06.0000X | Base Tibial Modular Il Primaria Pequeno, médio, grande, extra-grande (Cr-28Cr-6Mo) — ASTM F-75 01
‘4\—-‘(‘
C e = 04.14.07.0000X | Base Tibial Modular Il Revisao Pequeno, médio, grande, extra-grande Liga de Cobalto-cromo-molibdénio 01




Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacdo do
Componente Patelar e seus respectivos ancilares supracitados.

Esses instrumentais sédo fabricados em ago inoxidavel que atende aos requisitos especificados pela
norma ASTM F-899 — Standard Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments, que lhes
fornecem alta resisténcia e durabilidade.

Os instrumentais abaixo nao sdo objetos desse processo de registro, devendo, portanto, ser
adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

Veja relacao abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado por
este para implantagao do Componente Patelar e seus respectivos ancilares:

e 0J.03 — Instrumental — Joelho Modular Ill;
e 0J.05 — Instrumental — Joelho Modular 11l P/L;
e (0J.07 — Instrumental — Joelho Modular Ill Revisao.

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

Os instrumentos cirurgicos estdo 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 verificagdo de possiveis desgastes e danos.

Para mais informagdes acerca do instrumental, consulte o representante.

Adverténcias e Precaugoes

Para a utilizacdo do dispositivo médico a equipe responsavel deve considerar as seguintes
adverténcias e precaugdes:

e O dispositivo médico somente deve ser utilizado apés uma analise detalhada do procedimento
cirargico a ser adotado e da leitura desta instrugdo de uso;

e O dispositivo médico somente deve ser utilizado por equipes cirirgicas especializadas, com
conhecimento e capacitagdo especifica sobre as técnicas de artroplastias, 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
indicagcao, manipulagéo e técnica de aplicagdo podem provocar tensdes e tragbes excessivas
sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até soltura;

e Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes s&o extremamente dependentes de que
haja uma técnica cirargica precisa;

e A implantagdo sob leito 6sseo adequado pode causar afrouxamento prematuro e perda
progressiva do estoque 6sseo.

e O dispositivo deve ser utilizado em conjunto com cimento 6sseo acrilico;

o A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagbes médicas e
restricdes pds operatdrias, como criangas, idosos, individuos com alteragdes neurolégicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

e Osriscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades de esforgos
ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo pds-operatério, contrariando as
restricdes meédicas;

o As complicagbes pos-operatorias 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 modrbida e pacientes com ossatura
pequena;

o O dispositivo médico e seus respectivos ancilares ndo devem ser utilizados caso ndo se
consiga um suporte 6sseo adequado que garanta a estabilidade do implante;

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

e Ao critério médico, pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatéria, bem
como antibioticoterapia em casos em que haja predisposi¢éo local e/ou sistémica ou onde haja
ocorréncia de infecgoes;



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

Deve ser observada rigorosamente a identificagdo do dispositivo € ndo sao permitidas
combinagdes com componentes de outros fabricantes ou finalidade;

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

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

A abertura da embalagem para utilizagao cirdrgica devera ser feita pelo pessoal habilitado para
este procedimento;

N&o utilize o dispositivo se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada;
Manipule com cuidado;
Dispositivo Médico de Uso Unico — N&o reutilizar;

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, embora possam parecer ndo estarem
danificados, as tensdes prévias a que foram submetidos podem originar imperfeicdes que
reduziriam o tempo de vida util do dispositivo em um reimplante;

PROIBIDO REPROCESSAR,;
Dispositivo Médico Estéril — Nao reesterilizar;
Data de fabricagao, prazo de validade e n°. do lote: vide rétulo.

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirurgico apresenta riscos e possibilidades de complicagées, sendo que alguns
riscos comuns sao as infec¢des, sangramentos, reagdes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos,
entre outros, podendo ser ainda associadas a implantagcdo do dispositivo médico, as seguintes
complicagdes e efeitos adversos:

Afrouxamento, deslocamento, deformacgao, fratura do implante ou ostedlise;

Dores pos-operatorias, desconforto ou sensagdes anormais devido ao dispositivo;
Reacgdes a corpo estranho;

Reacoes inflamatodrias, associadas ou ndo ao afrouxamento e/ou soltura do implante;
Necrose 6ssea ou dos tecidos moles adjacentes;

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

Instrugdes de Uso
Para a correta utilizagao do dispositivo médico, as seguintes instru¢ées devem ser adotadas:

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

O dispositivo médico deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados
(centro de materiais e salas cirurgicas);

O dispositivo médico somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas 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;

O periodo de vida util estabelecido para o dispositivo médico é de 10 (dez) anos, desde que
sejam implantados adotando-se uma técnica cirdrgica adequada e observando-se as
informagdes dos topicos “Indicacdo e Finalidade”, “Contraindicagdo”, “Adverténcias e
Precaucgbes” e “Instrugdes de Uso”;

Ao critério médico, podera ser necessdria, a realizacdo da cirurgia de revisdo apos o periodo
de vida util, caso seja observado o desgaste e/ou soltura de componentes;

Para a aplicacéo do dispositivo médico e seus respectivos componentes ancilares 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 ndo os indicados pelo fabricante;

e A combinacao correta do dispositivo médico e seus respectivos componentes ancilares esta
indicada no topico “Componentes Ancilares”, ndo devendo, devido a possibilidade de
incompatibilidade dimensional e funcional, ser utilizado com outros componentes que nao 0s
indicados pelo fabricante.

Orientac8es ao Paciente e/ou Representante Legal
A equipe responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:

e Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pds-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientacées constituem um dos aspectos mais
importantes em um procedimento cirurgico;

e O fato de que os riscos sao maiores quando da utilizagdo em pacientes com predisposicao a
desobedecer as orientagdes médicas, cuidados e restricdes pds-operatdrias, como criangas,
idosos, individuos com alteragcbes neuroldgicas ou dependentes quimicos;

o O fato que o dispositivo médico 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;

e Todas as restricdes pos-operatérias, sobretudo as relacionadas as atividades esportivas e
ocupacionais;

e O fato de que as complicagdes pos-operatorias 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 mdrbida e pacientes com
ossatura pequena;

e 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;

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

e O fato de que a néo realizacao da cirurgia da revisdo quando da soltura dos componentes pode
resultar em perda progressiva do estoque 0sseo;

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

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

Esterilizagao
O Componente Patelar é fornecido na condigao de estéril. O método de esterilizagdo adotado é a
esterilizagdo por Radiagdo Gama (25kGy)

A producgao do dispositivo médico é realizada com grande cuidado de modo a atender o desempenho
pretendido. Desta forma, a equipe cirargica e os demais envolvidos devem manipular os dispositivos
adequadamente para que sejam minimizados os riscos de infecgao.

Dispositivo Médico Estéril — nao reesterilizar.
N&o utilize o dispositivo se estiver com a embalagem violada.

Risco de Contaminagao

Por tratar-se de um dispositivo médico implantavel, nos casos em que haja a necessidade da
explantagao, existem riscos de contaminagao biolégica e transmissao de doencgas virais.

De modo a minimizar esses riscos, componentes explantados devem ser tratados como material
potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais
aplicaveis. No Brasil os servigcos de Saude devem adotar a Resolugdo RDC N° 222/2018, que dispde sobre
os requisitos de Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude.

Todo o dispositivo médico explantado, associado e/ou sob suspeita de queixa técnica, evento
adverso e/ou evento adverso grave deve ser limpo e descontaminado pelo servigo de saude e devolvido



ao fabricante para avaliagdo e investigagdo da ocorréncia, bem como para condugao dos procedimentos
cabiveis estabelecidos pelas Resolugao RDC N° 67/09 e Resolugdo RDC N° 551/21, quando aplicavel.

Descarte

Os componentes explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser descartados.
Recomenda-se que, antes do descarte, o dispositivo seja descaracterizado, para tal as pegcas podem ser
cortadas, entortadas ou limadas.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagao do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adocdo dos regulamentos legais locais para
descarte de dispositivos potencialmente contaminantes. No Brasil os servicos de Saude devem adotar a
Resolucdo RDC N° 222/2018, que dispde sobre os requisitos de Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servigos de Saude.

AResolucdo RDC N° 156/2006 dispdem sobre os requisitos para registro e rotulagem de dispositivos
médicos com reprocessamento proibido e a Resolugédo N° 2605/2006 estabelece que todos os dispositivos
implantaveis de qualquer natureza, incluindo os ortopédicos, sdo enquadrados como reprocessamento
proibido. Em atendimento aos regulamentos destas resolugdes a rotulagem do dispositivo consta os
seguintes dizeres legais:

Dispositivo Médico de Uso Unico — N&o reutilizar.
PROIBIDO REPROCESSAR.

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 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 informagdes a respeito do
dispositivo implantado em seu procedimento cirurgico, bem como ao distribuidor, através do documento
de cobranga, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade.

Nas Etiquetas de Rastreabilidade constam as informacfes estabelecidas pela Resolu¢do RDC n°
594/21 que incluem dados do dispositivo médico relativos a: Identificacdo do Fabricante e/ou Importador;
Nome ou Modelo Comercial; Codigo do Componente; Niumero de Lote e Niumero de Registro ANVISA,
entre outras informacoes.

As informagbes para rastreabilidade séo as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente e
sd0 necessarias para notificacdo pelo servico de saude e/ou pelo proprio 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 condugao das investigagdes
cabiveis, em conformidade com as Resolugao RDC N° 67/09 e Resolugao RDC N° 551/21.

Armazenamento e Transporte

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

Por tratar-se de um dispositivo médico estéril, a umidade e a temperatura e do local de
armazenamento devem ser monitoradas e mantidas abaixo de 40°C.

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

O dispositivo deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizagao,
sendo que a abertura da embalagem para utilizagao cirirgica e o manuseio devera ser realizado por
pessoal habilitado para este procedimento.

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

Para informagdes acerca da data de fabricagéo, prazo de validade e n°. do lote: vide rétulo.



Outras informagoes

Fabricado e distribuido por:

VINCULA Industria Comércio Importagao e Exportagao de Implantes SA

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Endereco: Av. Brasil, n°. 2983 — Distrito Industrial — CEP: 13.505-600 — Rio Claro/SP — Brasil
Fone/Fax: (55-19) 2111-6500

Responsavel Técnico: Geraldo José Zumpano — CREA: 5069908919

Registro ANVISA n° 10417940042
Versao/ Revisao: 4.001
Emissao: 09/12/2024



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

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

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos modelos
comerciais do Componente Patelar, contendo instrugbes para consulta da Instru¢do de Uso em formato
eletrdnica disponivel no website do fabricante, bem como orientagdes para a solicitagao das Instrucdes de
Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.

(®) VINCULA

ALERTAINSTRUGAO DE USO

Em stendimento 3 Resolucie ANVISA RDC n® 751
de 2022, que estabelece regras para dispenibilizacio de instrughes
de uso em formate ndo impresso de disposifvos médicas, segue
neste alerta o= pmneﬂimenms para obtencao das INSTRUCCOES
CE US0 em formato eletrinico no site do fabricante.

Az INSTRUGOES DE USO apresentam |nfcrrna@ne5
claras e detalhadas sobre 3s caractensticas, advenéncias &
preca |r|5h'upues [para o uso seguro, obrigatoriedade de uso
por médics cirurgida habilitado, bem comoscbre os tamanhos
dispnnl’u‘eis para numertialim@au a2 fim de evitsr utilizaq:an ]
manipuacies emdneas. As restricbes para mmbnawes d=
radeles de oufras marcas ou fabricamtes: lamhem se enr.x:ntlarn
indicadas nas INSTRUCOES DE USO do dispos

O documento contendo as INS-TRUOOES DE uso
pars & comets ufiizacio & manuseio do dispositvo medico
encontra-se disponivel no endersco latrdnico:
www_vincula.com.br

Az INSTRUCCES DE USO estde indexadas no
website atrawss do ndmero da  regularizacio  ANVISA
MNOTIFIGAGAD ou REGISTRO e respectivo NOME COMERCIAL
do dispositive médico, informados no ritulo da unidade adquinida.

Todas as INSTRUCOES DE USO disponibiizadas
no Site possuem 3 |ﬂen1rﬁca@a.u da wers3of revisSo do documents.
Senda que o usudrio deve atentar-se pamammuersam revisio
do documente em relago a informada no rotulo do dispositive
médico adquinida.

Caso s de interesse do ususrio, 35 INSTRUCOES
CE USC poderdo ser fornecidas em formato impresse, sem custo
adicional. Ssndo que a solicitache das mesmas deverd ser
reslizada junto a0 CAP (Canal de Atsndimento o Publico) do
fabricante, informado 5 seguir:

Canal de Atendimento ao Piblico - CAP:

Telefone: +55 18 2111-6885 1 2111-6500

E-mail: cap@vinculs.com.br

Auwenids Brasil, 2883 - Distrito Industrial CEF: 13505-800 | Rio
Claro - 530 Paulo - Brasil

Horario de atendimento: Zhs &5 17:30 hs, de segunds 3 sexia-feira,
exneto ferizdos.

() VINCULA Ve

vigied by docioes commitment

WIOSTRIL BOMEREY TNROATACHD: E EXFORTALAD DE INPLANTES & |n5|rug§o de Uso diSpOﬂi\fEl am:

rite Indusiril | 13505-200 - Ria Clhar/SP - Brasl

.'. I
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