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PRODUTOS FABRICADOS E DISTRIBUIDOS POR:

Fabricante: VITAL UNION INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA
Avenida 12, 2530 - Jardim Sao Paulo

Rio Claro/SP - CEP 13503-019 — CNPJ: 38.328.364/0001-78

Responsavel Técnico: Eng. Rafael Sarti Degéa — CREA-SP 5070830715

N.° ANVISA: 82426660009

Atendimento ao Consumidor: Fone: +55 (19) 3534-3647

Atendimento de Plantdo: Fone +55 (19) 99338-6165

E-mail: sac@vitalunion.com.br

CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS

NOME TECNICO: Sistemas de Fixagdo Ortopédicos e Dispositivos Associados
CLASSE DE RISCO ANVISA: Classe IV

NOME COMERCIAL: Neurofix

MODELOS COMERCIAIS NESTE CADASTRO: Vide Tabela 1 “Modelos Comerciais”
PRODUTO NAO ESTERIL

METODO DE ESTERILIZACAO: Esterilizacio por Calor Umido (Autoclave)
VALIDADE: 2 anos

DISPOSITIVO MEDICO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

TABELA 1 - MODELOS COMERCIAIS
cODIGO DESCRICAO MATERIA PRIMA IMAGEM ILUSTRATIVA

01.002.002.016004 - 2rause Cortical @1.6MM X | Titanio Liga ASTM F136 %
01.002.002.016005 | Parafuso CoSrrtrllc;:;:I @1.6mM X Titanio Liga ASTM F136 %
01.002.002.016006 | arafuse Corioal @L.omm x ' riianiq | jga ASTM F136 %



INSTRUCAO DE USO

cODIGO

01.002.002.019004

01.002.002.019005

01.002.002.019006

01.003.001.010006

01.003.001.015006

01.003.001.020006

01.003.001.022006

01.003.002.006005

01.003.003.005006

01.003.003.007006

DESCRIGAO

Parafuso Cortical @1,9mm x
4mm

Parafuso Cortical @1,9mm x
5mm

Parafuso Cortical @1,9mm x
6mm

Micro Placa Craniotomia @10 x
06 Furos

Micro Placa Craniotomia @15 x
06 Furos

Micro Placa Craniotomia @20 x
06 Furos

Micro Placa Craniotomia @22 x
06 Furos

Micro Placa Ponte Y — Ponte
6mm x 05 Furos

Micro Placa X — Ponte 5mm x
06 Furos

Micro Placa X — Ponte 7mm x
06 Furos

MATERIA PRIMA

Titanio Liga ASTM F136

Titénio Liga ASTM F136

Titanio Liga ASTM F136

Titénio Puro ASTM F67

Titanio Puro ASTM F67

Titénio Puro ASTM F67

Titanio Puro ASTM F67

Titanio Puro ASTM F67

Titanio Puro ASTM F67

Titanio Puro ASTM F67
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cODIGO

01.003.003.009006

01.003.004.004004

01.003.004.004010

01.003.004.004016

01.003.004.005006

01.003.004.006004

01.003.004.008004

01.003.004.008002

01.003.004.010002

01.003.004.012002

DESCRIGAO

Micro Placa X — Ponte 9mm x
06 Furos

Micro Placa Reta — 04 Furos

Micro Placa Reta — 10 Furos

Micro Placa Reta — 16 Furos

Micro Placa Reta — Ponte
05mm x 06 Furos

Micro Placa Reta — Ponte
06mm x 04 Furos

Micro Placa Reta — Ponte
08mm x 04 Furos

Micro Placa Reta — Ponte
08mm x 02 Furos

Micro Placa Reta — Ponte
10mm x 02 Furos

Micro Placa Reta — Ponte
12mm x 02 Furos

MATERIA PRIMA

Titanio Puro ASTM F67

Titénio Puro ASTM F67

Titanio Puro ASTM F67

Titénio Puro ASTM F67

Titanio Puro ASTM F67

Titénio Puro ASTM F67

Titanio Puro ASTM F67

Titanio Puro ASTM F67

Titanio Puro ASTM F67

Titanio Puro ASTM F67
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INSTRUCAO DE USO

cODIGO

01.003.005.002002

01.003.006.003002

01.003.006.004002

01.003.007.002002

01.003.008.015003

01.003.008.018006

01.003.008.022004

01.004.001.120240

01.004.002.120120

01.004.003.050074

DESCRIGAO

Micro Placa Quadrada — 2x2

Micro Placa Retangular — 3x2

Micro Placa Retangular — 4x2

Micro Placa Trevo — 2x2

Micro Placa Craniotomia @15 -
Dreno 3,0mm

Micro Placa Craniotomia @18 -
Dreno 6,0mm

Micro Placa Craniotomia @22 -
Dreno 4,0mm

Micro tela 120 x 240 # 0,6mm

Micro tela 120 x 120 # 0,3mm

Micro tela 50 x 74 # 0,3mm

MATERIA PRIMA

Titanio Puro ASTM F67

Titénio Puro ASTM F67

Titanio Puro ASTM F67

Titénio Puro ASTM F67

Titanio Puro ASTM F67

Titénio Puro ASTM F67

Titanio Puro ASTM F67

Titanio Puro ASTM F67

Titanio Puro ASTM F67

Titanio Puro ASTM F67
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01.004.003.160081 Micro tela 160 x 81 # 0,3mm | Titanio Puro ASTM F67

01.004.001.240240 Micro tela 240 x 240 # 0,6mm | Titanio Puro ASTM F67

01.010.001.050030 = Micro Tela ;gngrf;rda 50x30 | ritanio Puro ASTM F67

Micro Tela com Borda 50 x 70

01.010.001.050070 Titanio Puro ASTM F67
#0,3mm

01.010.001.040050  Micro Tela com Borda 40 x 50 | 13 i puro ASTM F67
#0,3mm

01.010.002.050030  Micro Tela com Borda 50 x 30 | 13 i puro ASTM F67

#0,6mm

01.010.002.050070  Micro Tela ggrgn'?;rda 50%70 | Titanio Puro ASTM F67

01.010.002.040050 = Micro Tela ;gngn'?;rda 40x50 | ritanio Puro ASTM F67
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Todas as micro placas e micro telas sdo compativeis para serem usadas com todos os parafusos. Conforme tabela
2 abaixo:

cODIGO

01.003.001.010006
01.003.001.015006
01.003.001.020006
01.003.001.022006
01.003.002.006005
01.003.003.005006
01.003.003.007006
01.003.003.009006
01.003.004.004004
01.003.004.004010
01.003.004.004016
01.003.004.005006
01.003.004.006004
01.003.004.008004
01.003.004.008002
01.003.004.010002
01.003.004.012002
01.003.005.002002
01.003.006.003002
01.003.006.004002
01.003.007.002002
01.003.008.015003
01.003.008.018006
01.003.008.022004
01.004.001.120240
01.004.002.120120
01.004.003.050074
01.004.003.160081
01.004.001.240240
01.010.001.050030
01.010.001.050070
01.010.001.040050
01.010.002.050030
01.010.002.050070
01.010.002.040050

TABELA 2 - COMPATIBILIDADE
DESCRIGAO

Micro Placa Craniotomia @10 x 06 Furos
Micro Placa Craniotomia @15 x 06 Furos
Micro Placa Craniotomia @20 x 06 Furos
Micro Placa Craniotomia @22 x 06 Furos
Micro Placa Ponte Y — Ponte 6mm x 05 Furos
Micro Placa X — Ponte 5mm x 06 Furos
Micro Placa X — Ponte 7mm x 06 Furos
Micro Placa X — Ponte 9mm x 06 Furos
Micro Placa Reta — 04 Furos
Micro Placa Reta — 10 Furos
Micro Placa Reta — 16 Furos
Micro Placa Reta — Ponte 05mm x 06 Furos
Micro Placa Reta — Ponte 06mm x 04 Furos
Micro Placa Reta — Ponte 08mm x 04 Furos
Micro Placa Reta — Ponte 08mm x 02 Furos
Micro Placa Reta — Ponte 10mm x 02 Furos
Micro Placa Reta — Ponte 12mm x 02 Furos
Micro Placa Quadrada — 2x2
Micro Placa Retangular — 3x2
Micro Placa Retangular — 4x2
Micro Placa Trevo — 2x2
Micro Placa Craniotomia @15 - Dreno 3,0mm
Micro Placa Craniotomia &18 - Dreno 6,0mm
Micro Placa Craniotomia @22 - Dreno 4,0mm
Micro Tela 120 x 240 # 0,6mm
Micro Tela 120 x 120 # 0,3mm
Micro tela 50 x 74 # 0,3mm
Micro tela 160 x 81 # 0,3mm
Micro tela 240 x 240 # 0,6mm
Micro Tela com Borda 50 x 30 #0,3mm
Micro Tela com Borda 50 x 70 #0,3mm
Micro Tela com Borda 40 x 50 #0,3mm
Micro Tela com Borda 50 x 30 #0,6mm
Micro Tela com Borda 50 x 70 #0,6mm
Micro Tela com Borda 40 x 50 #0,6mm

COMPATIBILIDADE

01.002.002.016004
Parafuso Cortical @1,6mm x 4mm

01.002.002.016005
Parafuso Cortical @1,6mm x 5mm

01.002.002.016006
Parafuso Cortical @1,6mm x 6mm

01.002.002.019004
Parafuso Cortical @1,9mm x 4mm

01.002.002.019005
Parafuso Cortical @1,9mm x 5mm

01.002.002.019006
Parafuso Cortical @1,9mm x 6mm
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Para o uso do Sistema Neurofix &€ necessario o uso de instrumentais especificos conforme apresentado na TABELA
3. Os instrumentais estao registrados na Anvisa sob o n° 82426660003, 82426660004 ¢ 82426660005, nao fazendo
parte deste processo de registro e ndo sendo parte integrante do produto.

TABELA 3 - INSTRUMENTAL PARA SISTEMA NEUROFIX

CcODIGO DESCRIGAO
09.004.001.000001 Alicate De Corte
09.004.002.000001 Alicate Liso
09.005.001.000001 Cabo Padrdao Com Engate Rapido - CMF
09.007.001.000001 Pinga Univesal
09.008.001.000001 Tesoura Para Placas
09.003.001.003070 Chave Cross Drive
09.001.005.011100 Broca Com Stop ©1,1 X 5,0 X 100,0 Com Engate J
09.001.005.011050 Broca Com Stop J1,1 X 5,0 X 50,0 Com Engate J

FORMA DE APRESENTAGAO

Os modelos comerciais do Sistema Neurofix sdo fornecidos na condi¢gao de produto nao estéril e sdo embalados
individualmente, ou seja, cada embalagem contém apenas uma (1) unidade de um Unico modelo comercial. O conjunto
de embalagem é composto por um sistema duplo de embalagens plasticas de polietileno de baixa densidade (PEBD),
conforme representado pelas FIGURAS 02 e 03.

TABELA 4 - QUANTIDADE EMBALADA

CODIGO DESCRICAO %Uh‘:ggl'_'i‘\nDAE
01.002.002.016004 Parafuso Cortical @1,6mm x 4mm 01
01.002.002.016005 Parafuso Cortical @1,6mm x 5mm 01
01.002.002.016006 Parafuso Cortical @1,6mm x 6mm 01
01.002.002.019004 Parafuso Cortical @1,9mm x 4mm 01
01.002.002.019005 Parafuso Cortical @1,9mm x 5mm 01
01.002.002.019006 Parafuso Cortical @1,9mm x 6mm 01
01.003.001.010006 Micro Placa Craniotomia @10 x 06 Furos 01
01.003.001.015006 Micro Placa Craniotomia @15 x 06 Furos 01
01.003.001.020006 Micro Placa Craniotomia @20 x 06 Furos 01
01.003.001.022006 Micro Placa Craniotomia @22 x 06 Furos 01
01.003.002.006005 Micro Placa Ponte Y — Ponte 6mm x 05 Furos 01
01.003.003.005006 Micro Placa X — Ponte 5mm x 06 Furos 01

01.003.003.007006 Micro Placa X — Ponte 7mm x 06 Furos 01



cODIGO

01.003.003.009006
01.003.004.004004
01.003.004.004010
01.003.004.004016
01.003.004.005006
01.003.004.006004
01.003.004.008004
01.003.004.008002
01.003.004.010002
01.003.004.012002
01.003.005.002002
01.003.006.003002
01.003.006.004002
01.003.007.002002
01.003.008.015003
01.003.008.018006
01.003.008.022004
01.004.001.120240
01.004.002.120120
01.004.003.050074
01.004.003.160081
01.004.001.240240
01.010.001.050030
01.010.001.050070
01.010.001.040050
01.010.002.050030
01.010.002.050070
01.010.002.040050

INSTRUCAO DE USO

DESCRIGAO

Micro Placa X — Ponte 9mm x 06 Furos
Micro Placa Reta — 04 Furos
Micro Placa Reta — 10 Furos
Micro Placa Reta — 16 Furos
Micro Placa Reta — Ponte 05mm x 06 Furos
Micro Placa Reta — Ponte 06mm x 04 Furos
Micro Placa Reta — Ponte 08mm x 04 Furos
Micro Placa Reta — Ponte 08mm x 02 Furos
Micro Placa Reta — Ponte 10mm x 02 Furos
Micro Placa Reta — Ponte 12mm x 02 Furos
Micro Placa Quadrada — 2x2
Micro Placa Retangular — 3x2
Micro Placa Retangular — 4x2
Micro Placa Trevo — 2x2
Micro Placa Craniotomia @15 - Dreno 3,0mm
Micro Placa Craniotomia @18 - Dreno 6,0mm
Micro Placa Craniotomia @22 - Dreno 4,0mm
Micro Tela 120 x 240 # 0,6mm
Micro Tela 120 x 120 # 0,3mm
Micro Tela 50 x 74 # 0,3mm
Micro Tela 160 x 81 # 0,3mm
Micro Tela 240 x 240 # 0,6mm
Micro Tela com Borda 50 x 30 #0,3mm
Micro Tela com Borda 50 x 70 #0,3mm
Micro Tela com Borda 40 x 50 #0,3mm
Micro Tela com Borda 50 x 30 #0,6mm
Micro Tela com Borda 50 x 70 #0,6mm
Micro Tela com Borda 40 x 50 #0,6mm

Pagina
8de 18

QUANTIDADE
EMBALADA

01
01
01
01
01
01
01
01
01
01
01
01
01
01
01
01
01
01
01
01
01
01
01
01
01
01
01
01



~ ¢
INSTRUCAO DE USO W

Pagina
9de 18

ZVIT. . UNION'

JITAL UNION INDUSTRIA E COMERCIO
DE IMPLANTES LTDA

CNPJ 38.328.364/0001-78
2, 2530 - Jardim S3o Paulo - CEP

503-019 - Rio Claro-SP

vitalunion.com.br

- Revsdo 00

Emiss0 11/02/2022

Alon ~ CNPJ; 30.328.364/0001 - 18

FIGURA 02 - REPRESENTAGAO DA FORMA COMO O PRODUTO E EMBALADO E DISPONIBILIZADO PARA COMERCIALIZAGAO
(PARAFUSOS)
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FIGURA 03 - REPRESENTAGAO DA FORMA COMO O PRODUTO E EMBALADO E DISPONIBILIZADO PARA COMERCIALIZAGAO
(PLACAS E TELAS)

Cada modelo comercial € embalado e rotulado individualmente, conforme descrito na TABELA 03 e junto de cada
implante sao fornecidas 5 vias da etiqueta para rastreabilidade conforme FIGURA 04.

DESCRIGAO

Ret_|
Lote
(val |
[Fab

Reg. Anvisa:
Vital Unlon - CNPJ: 38,328,364/0001 - 78

FIGURA 04 — MODELO DE ETIQUETA DE RASTREABILIDADE
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Sobre a embalagem secundaria é colado um rétulo, contendo as informagbes necessarias para a identificagéo do
produto conforme FIGURA 05. Todo produto da Vital Union € acompanhado de um Alerta de Instrucdo de Uso em
atendimento a IN n° 04/2012. Consta neste alerta todas as informacgbes necessarias para o acesso da Instrugao de Uso
no site do fabricante e no Site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

DESCRIGAO DO PRODUTO

Ref: (01) GTIN
XXX XXX XXXXXX £ (10) LOTE

(17) DATA VALID.
Lot: XXIXXIXXXX XXIXXIXXXX (21) SERIAL NUMBER
XXXXXX
Registro ANVISA n. 82426660009 Qtde.:01 un. Uso Unico

Material: XXXXXXX

Nome Técnico: SISTEMA DE FIXAGAO ORTOPEDICOS E DISPOSITIVOS
ASSOCIADOS

Nome Comercial: NEUROFIX

PRODUTO NAO ESTERIL - PARA ACESSO A INSTRUGAO DE USO, SEGUIR ORIENTAGOES DO IMPRESSO “ALERTA
DE INSTRUGAO DE USO” QUE CONSTA DENTRO DA EMBALAGEM.

Informagdes consultar Instrugéo de Uso — Revisdo XX — XX/XX/XXXX — Consulta pelo site www.vitalunion.com.br

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO

e+ orQ@

Fabricado por: VITAL UNION IND E COM DE IMPLANTES LTDA - 38.328.364/0001-78 x\®/% viTAL
AVENDIDA 12, 2530 — Jd. S0 Paulo — Rio Claro/SP — CEP: 13503-019 s
Resp. Técnico: Eng. RAFAEL SARTI CREA: SP — 5070830715 SAC: (19)3534-3647

FIGURA 05 - MODELO DE ROTULO

TABELA 5 - LEGENDA DOS SiMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM

1 | DATA DE FABRICACAO M 2 | USARATE A DATA

P FRAGIL, MANUSEAR COM
3 | PROTEGER DE LUZ SOLAR 2| 4 | cUibAbO

NAO USAR SE A EMBALAGEM ESTIVER
5 DANIFICADA E CONSULTAR AS
INSTRUCOES DE USO

@ 6 NAO ESTERIL
CONSULTAR AS INSTRUGOES DE USO Uﬂ

7 OU CONSULTAR INSTRUGOES 8 NAO REUSAR

ELETRONICAS DE USO

® | f>|+a | I]

80%

[

9 | 25 80%

20%

LIMITE SUPERIOR DE TEMPERATURA /ﬂ/c 10 LIMITACAO DE UMIDADE DE 20% A

11 | MANTER SECO ATA
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COMPOSIGAO

Os materiais selecionados para a fabricagdo do Sistema Neurofix relinem as propriedades fisico-quimicas e
mecanicas requeridas para atingir o desempenho pretendido para o produto. A selegéo considerou fatores como, efeitos
da fabricagdo, manuseio, esterilizacdo, armazenamento, bem como possiveis reagdes do material com tecidos humanos
e fluidos corpéreos.

As Placas e Telas que compde o Sistema Neurofix sao fabricadas em titanio puro conforme as especificagdes da
norma ASTM F67.

Os parafusos que tambem fazem parte do Sistema Neurofix sdo fabricados em titanio liga, conforme especificagdes
da norma ASTM F136.

INDICAGAO E FINALIDADE

O Sistema Neurofix & indicado para os procedimentos cirdrgicos como reconstrugdo, fixagcado, estabilizagdo e
correcao de deformidades pré-existentes ou causadas por traumas na regido do cranio, fraturas dos ossos do cranio,
cranioplastias e craniotomias.

O uso de placas, telas e parafusos surge como a melhor alternativa para essa finalidade, pois fornece estabilidade
a estrutura 6ssea, estimulando uma osteogénese, com reparo primario e auséncia de calo 6sseo.

O critério de selegao do tamanho e modelo dos implantes depende das condigdes da porgcdo dssea atingida, tipo da
fratura e da técnica cirurgica, a qual é de responsabilidade do médico cirurgido.

Os parafusos sao disponibilizados no diametro de 1,6mm e 1,9mm. Os parafusos de didmetro 1,9mm sao utilizados
nos chamados casos de emergéncia, quando, por razdes diversas, o orificio 6sseo espana. Os parafusos de didmetro
1,6mm e 1,9mm podem ser utilizados em combinagdo com qualquer placa e tela do sistema Neurofix.

A aplicagdo destes implantes deve levar em consideragao, o defeito, a falha e a patologia 6ssea a ser corrigida. A
decisdo e responsabilidade de sua indicacdo e uso devem-se exclusivamente da equipe cirurgica responsavel pelo
tratamento, que devera ter o conhecimento técnico e ambientagdo do material utilizado.

CONTRAINDICAGAO

A seguir sdo listadas as contraindicagdes relativas a utilizagdo Sistema Neurofix, ficando a cargo do médico cirurgidao
responsavel, apés um estudo minucioso do caso, a indicagdo do procedimento cirurgico:

v' Gravidez, a menos que seja indicada para tratamento de uma fratura instavel.

v" Doencas mentais profundas ou pacientes que ndo obedegam as instrugcdes pds-operatorias.

v" Infecgdo localizada na zona operatéria ou infecgao sistémica que possa comprometer o sucesso do
procedimento.

v' Febre.

v/ Alergia ou intolerancia suspeita ou conhecida aos metais que compdem o sistema.
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v' Todas as outras condi¢gdes médicas ou cirlrgicas que comprometam o processo de uma cirurgia de
implante (presenca de tumores malignos, metastase ou presencga de anomalias congénitas graves).
v" Reutilizagdo dos dispositivos. A reutilizagdo de dispositivos é totalmente contra indicada, na medida
em que nao se garante o correto desempenho dos parafusos, placas e telas em caso de reutilizago.
v' Situagdes de alcoolismo ou drogas e pacientes esqueleticamente imaturos.
ADVERTENCIAS

Para a utilizagdo do Sistema Neurofix, a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias:

v Nao devem ser utilizados instrumentos de impacto sob os componentes do sistema, pois podera causar
rompimento, fissura, rachadura ou até mesmo a quebra do mesmo, pois ndo foram projetados para serem
utilizados dessa forma.

v A ma selegao, mal posicionamento, e ma fixagdo dos componentes do Sistema Neurofix podem acarretar
em resultados indesejados. O médico cirurgido deve se familiarizar com o produto, sua técnica cirurgica e
seu manuseio, antes de sua utilizagao.

v' Cabe ao médico cirurgido avaliar caso a caso e decidir pela remocao, ou ndo, do implante cirargico de
titanio, apds a consolidagéo da fratura.

v O Sistema Neurofix deve ser manipulado com um Kit de Instrumental especifico, o qual ndo é parte
integrante deste registro (Vide Tabela 3), ndao havendo garantia de funcionamento se utilizados
instrumentais de outro sistema, ainda que semelhante.

v' O Sistema Neurofix, é fornecido descontaminado, porém néao esterilizado.

v O Sistema Neurofix deve ser esterilizado antes da utilizagdo e manipulado com o devido cuidado para
evitar qualquer contaminagéo.

v O Sistema Neurofix & composto por implantes de USO UNICO. Depois de utilizados, ndo devem ser
reaproveitados, em hipétese alguma.

v O Sistema Neurofix ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes. A combinagéo de
implantes de fabricantes distintos pode resultar em incongruéncia entre os componentes.

v" Na&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

v' Avida util pretendida compreende o periodo entre a implantagao e o tempo necessario para efetivagao da
osseointegracgao, limitando-se ao prazo maximo de 01 ano. Apds esse periodo, caso a consolidagao dssea
ndo seja satisfatoria, esta pode representar um risco de falha dos implantes por excesso de solicitagao
mecénica quase estatica e/ou clinica.

PRECAUGOES
v" Deve ser realizada antes de sua utilizagao e esterilizagdo, a revisdo detalhada do Sistema Neurofix, a fim

de evitar e sanar a eventual auséncia de componentes do sistema que possam comprometer o procedimento

cirurgico.
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Em caso de davida sobre o material ou técnica cirurgica, o fabricante devera ser contatado.

A utilizacdo em pacientes com predisposi¢cdo a desobedecer as orientacbes médicas e restricbes pods
operatérias, como criangas, idosos, individuos com alteragdes neurolégicas ou dependentes quimicos,
representam um risco maior para falha do implante.

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

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Dessa forma, torna-se
necessario que o operador realize uma inspeg¢ao no produto quanto a sua integridade, quando da abertura

da embalagem e, se for observada alguma anormalidade o produto ndo devera ser utilizado.

INSTRUGAO PARA UTILIZAGAO

Para a correta utilizagdo do Sistema Neurofix, as seguintes instru¢des devem ser adotadas:

v

v

O cuidado com este material é de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem seguir as
normalizagdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis.

As técnicas cirurgicas 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 avaliagdo dos
resultados da cirurgia.

O Sistema Neurofix devera ser operado por médicos cirurgides especializados em neurocirurgias ou
traumatologia e manuseados por instrumentadores.

O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados exclusivamente em ambientes hospitalares
(Centros Cirurgicos).

As telas podem ser modeladas uma Unica vez para melhor adaptar-se a superficie 6ssea, quanto melhor
adaptada a tela estiver ao 0sso, melhores serao os resultados da fixagao.

A modelagem das telas deve ser realizada de forma a evitar a repeticdo de movimentos no mesmo ponto,
nao devem ser dobradas em angulos agudos, dobradas em sentido contrario, riscadas ou dobradas mais
de uma vez sobre a mesma secao transversal. Estes fatores podem produzir tensdes internas e enfraquecer
o implante, pois o produto perde sua forma original, o que pode acarretar falha funcional e fratura precoce
do implante.

Durante o manuseio dos implantes, deve ser evitado arranhdes ou entalhes nos mesmos, pois esses
defeitos sao concentradores de tensédo e podem ser sitios de nucleagao de trincas e diminuir a resisténcia
a corrosao, podendo resultar em fratura do implante ou fadiga.

Para a aplicacdo do produto é necessario o uso de instrumental especifico, indicado no tépico
“Adverténcias”, nao devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade dimensional e/ou funcional, ser

utilizado com outros instrumentos que nao 0s indicados pelo fabricante.
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EFEITOS ADVERSOS

Todo procedimento cirurgico apresenta riscos e possibilidades de complicagdes, sendo que alguns riscos comuns
sdo: infecgdes, sangramentos, reagdes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos, entre outros, podendo ser ainda

associados a implantagédo do produto as seguintes complicacdes e efeitos adversos:

v" Riscos de lesdes vasculares e neurais.
v" Dores, desconforto ou sensagdes anormais devido ao produto.

v" Reacgao a corpo estranho.

v" Necrose 6ssea ou de tecidos moles adjacentes.

v' Cura inadequada, fratura do osso e dores pds-operatérias.

A decisdo pela retirada do implante em decorréncia dos efeitos adversos supracitados € do médico cirurgido

responsavel.

ORIENTAGOES AO PACIENTE E/ OU REPRESENTANTE LEGAL

O paciente e/ ou representante legal deve ser orientado pela equipe cirurgica sobre:

v A necessidade de restricoes de atividades de esforgos ou praticas esportivas durante o periodo poés-
operatério, cuja extensao é definida pelo cirurgido responsavel.

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

v A necessidade de acompanhamento médico periddico, para se observar possiveis alteracées do estado do
implante e do osso adjacente. S o acompanhamento pode detectar possivel soltura de componentes ou
ocorréncia de ostedlise.

v 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 realizagao de tais exames.

UTILIZAGAO EM AMBIENTE DE RESSONANCIA MAGNETICA

Este produto possui uso condicionado em ambientes de ressonancia magnética. Testes néo clinicos realizados
em modelos criticos como a “Micro Tela”, demonstraram que o uso desses produtos € condicional para RM. Esses

dispositivos médicos podem ser examinados com seguranga nas seguintes condig¢des:

v/ Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla, com campo de gradiente espacial maximo de 6,4 T/m
(640 G/cm) e 13,1 T/m (1310 G/cm), respectivamente.
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Com base em testes nao clinicos, o implante “Micro Tela” produzira um aumento de temperatura ndo superior a
4,0 °C, com uma taxa de absorcao especifica média (SAR) maxima de corpo inteiro de 2 W/kg, conforme avaliado por

calorimetria de RM de 15 minutos em um scanner de ressonancia magnética de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

A utilizacdo de RM deve ter limite de duragao de Scan ndo superior a 15 minutos em Modo de Operagéo normal,

com exposigao a Radio Frequéncia continua.

A qualidade das imagens de ressonancia magnética pode ser comprometida se a area de interesse estiver

localizada na mesma area ou relativamente proxima da posi¢cao do dispositivo médico “Micro Tela”.

Pessoas com “Micro Tela” e “Micro Placa” podem ser escaneadas com
seguranca nas condi¢des abaixo. O ndo cumprimento dessas condicdes pode
resultar em ferimentos

Nome do Dispositivo “Micro Tela” e “Micro Placa”

Forga do campo magnético estatico (BO) 1.5T ou 3.0T

6,4 T/m (640 G/cm) para campo de 1,5T 7/
13,1 T/m (1310 G/cm) para campo de 3T &
150 T/m/s por eixo (para 1,5T) !

200 T/m/s por eixo (para 3T) 1%

Tipo de campo de RF Polarizacgdo circular

Gradiente espacial maximo [T/m]

Taxa de giro do Gradiente Maximo

Tipo de Scanner de RM Horizontal

1.5T TDI Coil Torso Array (para 1,5T)
8-Channel HD Torso Array (para 3T) 1

Modo de operacao Modo de Operagcao Normal

Tipo de bobina de RF

Whole Body SAR (WB-SAR) Maximo 2 W/kg

1 hora (60 minutos) de exposi¢cdo a Radio
Frequéncia continua

N&do se espera que a presenca deste
implante produza um artefato de imagem
que se estenda de 275,02 mm além do
comprimento do produto.

Os testes conduzidos em 12 Modo de
Operagado evidenciam ndo haver riscos ao
paciente, para testes com 15 minutos de
Instrugdes adicionais exposicdo continua a RF. Porém, para maior
seguranca, recomenda-se utilizar valores
dentro do limite do Modo de Operagao
Normal.

Limite da duragdo do Scan

Artefato de Imagem
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DESCARTE DO PRODUTO

Os produtos considerados inadequados para o uso devem ser descartados. Recomenda-se que antes do descarte
o produto seja descaracterizado, para tal as pegas podem ser cortadas, entortadas ou limadas.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a completa
descaracterizacdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagao. A descaracterizagdo do produto
meédico € de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de descarte
utilizados.

Devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagdo do meio ambiente e demais
individuos. Recomenda-se a adogdo dos regulamentos legais locais para descarte de produtos potencialmente
contaminantes.

TRANSPORTE

O transporte do produto devera ser realizado com todos os cuidados necessarios de modo a evitar qualquer dano
ou alteragao do produto em relagdo as condi¢des de recebimento.

O transporte inadequado do produto podera ocasionar riscos ao procedimento cirlrgico e ao paciente, desta
maneira, sempre atentar-se as indicagdes que estado representadas por simbolos na embalagem do mesmo.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento da utilizagdo, sendo que a abertura da
embalagem para utilizagao cirdrgica e o manuseio do produto devera ser realizado por pessoal habilitado para este
procedimento. Ao transportar o produto:

v" Proteja a embalagem de chuva e do sol;

v" Na&o bata a embalagem.

ARMAZENAMENTO

O produto deve ser conservado e armazenado em sua embalagem original até o momento do uso, com os devidos
cuidados da area médico-hospitalar, em temperatura ambiente, respeitando o maximo de 25 °C, umidade entre 20% a
80%, local fresco, seco, sem exposigao a incidéncia de luz e livre de substancias contaminantes.

Os produtos ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a utilizagdo de
prateleiras.
As seguintes condi¢des de armazenamento devem ser observadas:
v' Temperatura maxima de 25 °C
v" Umidade relativa para armazenamento de 20% a 80%;
v" Nao colocar objetos pesados sobre a embalagem;
v

Evitar bater a embalagem ou amassar.
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RASTREABILIDADE

A rastreabilidade do Sistema Neurofix € assegurada com o conjunto de etiquetas adesivas fornecidas na
embalagem. Em cada embalagem sao colocadas cinco etiquetas adicionais, sendo que uma etiqueta é para ser colada
ao prontuario clinico do paciente, uma para ser entregue ao paciente, uma para ser anexada ao documento fiscal de
cobranga, uma para registro histérico de distribuicdo e uma reservada ao Cirurgido responsavel para manutengédo da
rastreabilidade do produto utilizado.

Nas etiquetas de rastreabilidade constam os dados do produto como cdédigo, descricao e lote do mesmo, entre
outras informagdes como o numero do registro ANVISA.

As informacgdes de rastreabilidade sdo necessarias para a notificagdo do servigo de saude e/ou pelo préprio paciente
a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando ocorrer eventos adversos graves, além de ser
necessario para a condugao das investigagdes cabiveis.

O médico responsavel e/ou paciente poderdo ainda utilizar o Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA na plataforma web www.anvisa.gov.br para realizar notificagdes de eventos adversos (EA) e
queixas técnicas (QT) relacionados com os produtos sob vigilancia sanitaria.

Desta forma a empresa obedece aos requisitos para identificagdo dos materiais para que seja possivel fazer o
caminho reverso e atingir a produgao, matéria-prima, fornecedor e demais itens de controle da qualidade no plano geral
de qualidade da Vital Union.

ESTERILIZAGAO

O Sistema Neurofix é disponibilizado para comercializagao na condigdo de produto n&o estéril, devendo ser retirado
de sua embalagem original antes do envio para esterilizacdo. As placas devem ser retiradas da embalagem plastica e
acondicionadas no estojo de placas, ao passo que os parafusos, devem ser retirados das embalagens plasticas e
acondicionados ao estojo de parafusos, de acordo com os seus tamanhos.

O método de esterilizagado indicado para produto € a esterilizagédo por calor umido (em autoclave).

Os implantes sédo fornecidos descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados e esterilizados
adequadamente, conforme instrugdes abaixo, de forma a evitar a contaminagéo do implante e consequente infecgdo ao
paciente. A fabricacdo do produto é realizada com grande cuidado, de modo a atender o desempenho pretendido do
mesmo. Desta forma, a equipe cirirgica e os demais envolvidos devem manipular os dispositivos adequadamente para
que sejam minimizados os riscos de infecgdo.

TABELA 4 - PARAMETROS DE ESTERILIZAGAO EM AUTOCLAVES

CICLO TEMPERATURA TEMPO DE EXPOSICAO

Convencional 134°C 4 minutos

Obs.: O Tempo devera ser marcado somente quando a cdmara de esterilizagao atingir a temperatura desejada.
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O processo de esterilizagdo deve atender a probabilidade tedrica da presenga de microrganismos vitais de no
maximo 1 sobre 10 (S.A.L. ou ‘Sterility Assurance Level’, nivel garantia de esterilidade = 10-6).

As condi¢des da autoclave utilizada durante o processo de esterilizagao (programa de calibragdo, manutencgao, etc),
bem como a garantia da utilizagdo de um processo de esterilizagdo adequado e a comprovagao da esterilidade do produto
é responsabilidade do pessoal habilitado (central de material) do servigo de saude.

ALERTA DE INSTRUGAO DE USO

Todo produto da Vital Union é acompanhado de um Alerta de Instru¢cdo de Uso em atendimento a IN n® 04/2012.
Este alerta de instrugdo de uso contém todas as informagdes necessaria para o acesso da Instrugdo de Uso no site do
fabricante e no Site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

RECLAMAGAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Caso o produto esteja fora de suas especificacdes ou esteja gerando qualquer insatisfagao, notifique diretamente
a VITAL UNION.

Para o envio de dispositivos médicos ao fabricante, devem ser utilizadas embalagens que mantenham a
integridade fisica do produto. O produto deve estar limpo de sujidades e de material bioldgico, embalado em saco plastico
fechado, identificado preferencialmente com a etiqueta do procedimento e com os dados do produto — niumero de lote
devidamente identificado(s) com a descrigdo da nao conformidade.

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver davidas ou queira maiores esclarecimentos sobre os
servigos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em contato com a VITAL UNION através dos dados dispostos no item
“PRODUTO FABRICADO E DISTRIBUIDO POR”.

CADASTRO ANVISA N° 82426660009
REVISAO: 00
DATA DE VIGENCIA DESTA INSTRUGAO DE USO: 22/06/2026




