INSTRUCAO DE USO 7

Pagina
1de9

PRODUTO FABRICADO E DISTRIBUIDO POR

VITAL UNION INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA
Avenida 12, 2530 - Jardim S&o Paulo

Rio Claro/SP - CEP 13503-019 - CNPJ: 38.328.364/0001-78
Responséavel Técnico: Eng. Rafael Sarti Degéa — CREA-SP 5070830715
N.© ANVISA: 82426660002

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: Pino e fio rigidos néo absorviveis

CLASSE DE RISCO ANVISA: Classe llI

NOME COMERCIAL: Fio Metalico Liso / Rosqueado para Fixacdo Ossea Vital Union
MODELOS COMERCIAIS NESTE CADASTRO: Vide Tabela 1 “Modelos Comerciais”

TABELA 1 - MODELOS COMERCIAIS

-

-

/

01.000.001.015300 Fio de Kirschner Vital Union Diam. 1.5mmX300mm

-

~

~

01.000.001.025300 Fio de Kirschner Vital Union Diam. 2.5mmX300mm

01.000.001.020300 Fio de Kirschner Vital Union Diam. 2.0mmX300mm /
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01.000.001.030300 Fio de Kirschner Vital Union Diam. 3.0mmX300mm

METODO DE ESTERILIZACAQ: Esterilizacso por calor timido (autoclave)
VALIDADE: Indeterminado

TABELA 2 — LEGENDA DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NAS EMBALAGENS

1 | Data de fabricacdo 2 | Validade

Fragil, manusear com

3 | Manter afastado de luz solar ;
cuidado

N&o utilizar se a embalagem

: - 6 | Produto nao estéril
estiver danificada

Consultar Instrugées para

e 8 | Nao Reutilizar
Utilizacao

9 | NUumero de catalogo 10 | Manter seco

Limite de temperatura de
10°C a 40°C

~| )| P> ra|ra

11 | Cddigo do lote 12

Limite de umidade de 20% a

13 80%

| B ESE ® x| E

FORMA DE APRESENTACAO

Os Fios de Kirschner Vital Union tém como objetivo a reducéo, fixaco e estabilizacdo de fragmentos ésseos contra
forcas rotacionais na fixacao interna, permitindo a compactagdo do osso, de modo a propiciar a consolidacéo dssea.

Sao disponibilizados para comercializacdo embalados conforme TABELA 03 e na condi¢cao de produto ndo estéril.
Sao fornecidos em embalagem plastica de polietileno de baixa densidade (PEBD).

Dentro da embalagem secundaria do Fio de Kirschner Vital Union sdo encaminhadas cinco vias da etiqueta para
rastreabilidade. Sobre a embalagem secundéaria é colado um roétulo, contendo as informagdes necessarias para a
identificacdo do produto, assim como informagdes de como obter a Instrucao de Uso de forma eletrdnica ou impressa e
dados para contato.

A familia de pino e fio rigidos ndo absorviveis é composta pelos seguintes modelos comerciais, sendo que cada um
desses modelos comerciais é disponibilizado nas seguintes dimensfes e quantidade por embalagem:
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TABELA 3 - QUANTIDADE EMBALADA

~ . P UANTIDADE
DESCRICAO E DIMENSAO CODIGO QEMBALADA
Fio de Kirschner Vital Union Diam. 1.5mmX300mm 01.000.001.015300 1
Fio de Kirschner Vital Union Diam.2.0mmX300mm 01.000.001.020300 1
Fio de Kirschner Vital Union Diam. 2.5mmX300mm 01.000.001.025300 1
Fio de Kirschner Vital Union Diam. 3.0mmx300mm 01.000.001.030300 1

COMPOSICAO

Os Fios de Kirschner Vital Union séo fabricados em Aco Inoxidavel conforme a norma ASTM F138. O aco inoxidavel
utilizado na fabricagédo destes fios é analisado em laboratérios terceirizados para verificar a conformidade do material
com a norma ASTM F138.

INDICACAO E FINALIDADE

Os Fios de Kirschner Vital Union sdo empregados para a reducéo, alinhamento, estabilizacéo e fixacéo interna de
fragmentos 6sseos durante procedimentos de osteossintese em membros inferiores e superiores. A fixacdo pode ser
realizada de forma percutédnea ou por transfixa¢cdo, com inser¢cdo manual ou assistida por um instrumento de perfuracéo,
até alcancar a cortical éssea.

O Fio de Kirschner Vital Union foi projetado para suportar cargas de tracdo, desta forma realiza a imobilizacdo dos
0ss0s e a transmissao ou alivio de cargas mecénicas sobre as estruturas lesadas, além de adaptar-se a geometria 6ssea
das estruturas como por exemplo estruturas 6sseas da falange e metacarpo (mao), radio, metatarso, tarso e falange
(pé), umero, fibula e escapula.

A variacdo de tamanhos permite ao cirurgido escolher o implante ideal, de acordo com as dimensdes do paciente,
no entanto, o critério de selecdo do tamanho dos implantes a serem utilizados vai depender do estado do osso e da
técnica a ser adotada para realizacéo do procedimento. Estas condi¢des sédo de responsabilidade do médico que avalia
0 paciente e decide quais materiais deverdo ser utilizados.

O éxito do procedimento cirdrgico esta relacionado com o correto posicionamento e com a correta fixagcdo dos
implantes, além disso, o rigoroso cumprimento dos cuidados pés-operatérios recomendados pelo médico responsavel é
fundamental para o sucesso do procedimento.
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CONTRAINDICACAO

A seguir sdo listadas as contraindicacdes relativas para a utilizacdo dos Fios de Kirschner Vital Union, ficando a
cargo do cirurgido responsavel, apés um estudo minucioso do caso, a indicagdo do procedimento cirlirgico:

v' Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes deverdo ser realizados;

v Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrucées pés-operatérias devido as
condicdes que apresentam (mental ou fisica);

v' Perda da musculatura, comprometimento neuromuscular ou deficiéncia vascular do membro afetado que
tornam o procedimento injustificavel,

v' Pacientes com infeccfes ativas gerais ou especificas que possam levar a complicagées com a fixagao;

v/ Limitacdes no fluxo sanguineo e/ou infecgBes anteriores que possam tornar a cicatrizagdo lenta e aumentar
a possibilidade de infeccdo e/ou rejeicéo dos implantes;

v' Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;

v" Todo e qualquer tipo de fratura que nado possa ser apropriadamente fixada com o Fio de Kirschner Vital Union;

v'Instabilidade severa devido a auséncia de integridade de tecidos estruturais.

ADVERTENCIAS

Para a utilizacao dos Fios de Kirschner Vital Union, a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias

e precaucdes:

v

O fabricante recomenda o uso Unico. Caso seja reprocessado e/ou reutilizado, o desempenho pretendido do
produto ndo sera garantido, ficando ao hospital e/ou cirurgido responsaveis pelo procedimento cirirgico, a
inteira responsabilidade de qualquer risco ou efeito indesejado caso reprocesse ou reutilize o produto.

A utilizagdo dos Fios de Kirschner Vital Union € um procedimento cirirgico de reconhecimento universal,
sendo assim as indicacdes e o conhecimento sobre a técnica sdo de responsabilidade do cirurgido;

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas, com conhecimento e capacitacdo
especifica sobre as técnicas e procedimentos de ortopedia e traumatologia, sendo de responsabilidade do
cirurgido a escolha e dominio da técnica a ser aplicada;

O paciente deve fazer acompanhamento médico periodico para checar as condi¢des do implante e do 0sso
adjacente;

O produto nao deve ser utilizado caso nao se consiga um suporte 6sseo adequado que garanta a estabilidade
do implante;

N&o utilize o produto se 0 mesmo estiver com a embalagem violada.
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PRECAUCOES

v" Aescolhainadequada dos implantes bem como erros na manipulacéo e técnica de aplicacdo podem provocar

tensBes excessivas sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos
mesmos;

A utilizagdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientacdes médicas e restricdes pos-
operatérias, como criangas, idosos, individuos com alteracdes neuroldgicas ou dependentes quimicos,
representam um risco maior para falha do implante;

A abertura da embalagem para utilizag&o cirdrgica e a manipulagéo do produto, somente devera ser feita por
equipes habilitadas a realizar esse procedimento, para que ndo ocorra dano ao material ou infec¢do cruzada;
E recomendado que os implantes sejam desembalados e esterilizados imediatamente antes do procedimento
cirdrgico, de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e convém que os mesmos sejam

manuseados o minimo possivel quando nessas condi¢g8es para se evitar a contaminagao apoés a esterilizagdo.

INSTRUCAO PARA UTILIZACAO

Para a correta utilizag&o dos Fios de Kirschner Vital Union, as seguintes instru¢fes de uso devem ser observadas:

v

AN

Selecionar o modelo de Fio de Kirschner Vital Union que sera utilizado em fun¢&o da localizagdo anatdmica

a ser tratada, realizando o planejamento pré-operatério através de avaliacdes radioldgicas;

Reduzir a fratura;

Realizar 0 acesso e preparar o orificio de entrada;

Inserir o Fio de Kirschner Vital Union de modo a fixar a fratura;
Realizar controle radioldgico para a verificagdo da implantacéo;
Fechar o acesso cirurgico.

Além dos passos citados acima, as seguintes instru¢cdes devem ser seguidas:

v

Os produtos, antes e ap0s a esterilizagdo, devem ser manipulados e armazenados com os devidos cuidados,
somente por pessoas devidamente capacitadas, em ambientes adequados (centros de materiais e salas
cirdrgicas), para que ndo ocorra dano ao material ou perda da esterilizacéo, acarretando infec¢éo ao paciente;
A correta selecdo e posicionamento dos Fios de Kirschner Vital Union sdo essenciais para otimizar o
procedimento cirdrgico. Caso necessario, utilizar o intensificador de imagens ou radiografias para confirmar o
correto posicionamento dos implantes;

Devem estar asseguradas as condi¢Bes para que ocorra uma cirurgia altamente asséptica e que todos os
compostos ndo-implantaveis como por exemplo os instrumentais, estejam disponiveis antes do uso. A
avaliacéo clinica e radiolégica pré-operatéria do paciente deve ser conclusiva;

A imobilizac&o do local de fixacdo deve ser mantida até a unido dssea estar consolidada, sendo confirmada
por exames clinicos e avaliacdes radiograficas.
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EFEITOS ADVERSOS

Os Fios de Kirschner Vital Union sdo fabricados com material reconhecido de uso biomédico, que atende as
especificacdes da norma ASTM F138 - Standard Specification for Wrought 18Chromium - 14Nickel - 2.5Molybdenum
Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants (UNS S31673), e cumpre com 0s requisitos especificados pela norma
guanto aos requisitos fisico-quimicos, mecanicos e microestruturais.

No entanto, deve-se observar que nenhum material para implante cirirgico mostra ser completamente livre de
reacBes adversas no corpo humano, e que um nivel aceitavel de resposta biolégica pode ser esperado quando o material
€ usado em aplicacdes apropriadas.

Todo procedimento cirlrgico apresenta riscos e possibilidades de complica¢des, sendo que alguns riscos comuns
sdo as infeccdes, hemorragias, reagdes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos, entre outros, podendo ser ainda
associadas a implantacdo do produto, as seguintes complicacdes e efeitos adversos:

v

v
v
v

\

Fratura de partes das estruturas 6sseas;

Dores, desconfortos ou sensac¢fes anormais devido ao produto;

Reacéo a corpo estranho;

Sensibilidade muscular ou de pele em pacientes que possuem uma inadequada cobertura de tecido no local
operado;

Cicatriz no local de insercao do produto médico devido a via de acesso;

Ruptura (quebra) ou soltura do implante por ndo seguir as orientacdes pos-operatdria de reabilitacao;

Afrouxamento e deslocamento do implante.

ORIENTACOES AO PACIENTE E/ OU REPRESENTANTE LEGAL

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

v

v

A necessidade de restricbes de atividades de esforcos ou praticas esportivas durante o periodo pés-
operatorio, cuja extenséao é definida pelo cirurgido responsavel;

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

A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condigdes do implante, do osso e dos
tecidos adjacentes;

E recomendado a explantacdo do produto apds a fusdo 6ssea. Caso ndo ocorra a explantacdo, pode
acontecer a faléncia do implante por fadiga ou quebra, podendo ainda ocorrer fratura no osso por fadiga do
implante.

Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o implante € usado com a finalidade de

estabilizacdo enquanto as fraturas ndo foram consolidadas e ndo substitui € ndo possui 0 mesmo
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desempenho do osso normal e, que, portanto, pode quebrar, deformar ou soltar, em decorréncia de esforgos

ou atividades excessivas de movimento e carga precoce e outras situacoes.

DESCARTE DO PRODUTO

Os produtos que forem removidos da embalagem e inseridos dentro do ambiente cirdrgico, mesmo que nao tenham
sido utilizados ou contaminados por outras fontes, devem ser adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a completa
descaracterizagcdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagdo. A descaracterizacdo do produto
médico é 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 adocdo 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 alteracéo do produto em relacdo as condi¢des de recebimento.

O transporte inadequado do produto podera ocasionar riscos ao procedimento cirdrgico e ao paciente, desta
maneira, sempre atentar-se as indicacdes que estéo representadas por simbolos na embalagem do mesmao.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento da utiliza¢éo, sendo que a abertura da
embalagem para utilizag8@o cirdrgica e o manuseio do produto deverd ser realizado por pessoal habilitado para este
procedimento. Ao transportar o produto:

v' Proteja a embalagem de chuva e do sol;

v' N&o bata a embalagem.

ARMAZENAMENTO

Em relagcdo ao armazenamento do produto, o local onde o mesmo ficard armazenado devera estar limpo, seco, e
ser iluminado.

O produto deve ser mantido em sua embalagem até o momento da colocagdo na caixa cirdrgica, com os devidos
cuidados da area médico-hospitalar. O produto deve ser conservado na temperatura indicada pelo fabricante e sempre
respeitar o sistema PEPS (primeiro que entra é o primeiro que sai).

Os produtos ndo podem ser armazenados diretamente sobre o ch&o. Assim, recomenda-se a utilizagdo de
prateleiras.
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As seguintes condi¢des de armazenamento devem ser observadas:
v' Armazenar o produto entre temperatura minima de 10°C e maxima de 40°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.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade dos Fios de Kirschner Vital Union é assegurada com o conjunto de etiquetas adesivas fornecidas
na embalagem. Em cada embalagem s&o colocadas cinco etiquetas adicionais, sendo que uma etiqueta € para ser colada
ao prontuario clinico do paciente, uma para ser entregue ao paciente, uma para ser anexada ao documento fiscal de
cobranca, uma para registro histérico de distribuicdo e uma reservada ao cirurgido responsavel para manutencédo da
rastreabilidade do produto utilizado.

Nas etiquetas de rastreabilidade constam os dados do produto como co6digo, descricdo e lote do mesmo, entre
outras informacdes como o nimero do registro ANVISA.

As informacdes de rastreabilidade sdo necessarias para a notificacéo 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
necessério para a conduc¢éo das investigacdes cabiveis.

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

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

ESTERILIZACAO

Os Fios de Kirschner Vital Union s&o fornecidos na condicdo de produto Nao Estéril, devendo ser retirado de sua
embalagem original e acondicionado em recipiente apropriado para esterilizagdo, como caixas cirdrgicas, antes da sua
utilizagéo.

O método de esterilizagdo indicado pela Vital Union € a esterilizagao por calor tmido (autoclave).

Os Implantes séo fornecidos descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados e esterilizados
adequadamente. Os parametros de esterilizacdo devem estar e acordo com a tabela abaixo:
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) TEMPO DE
METODO CICLO TEMPERATURA _
EXPOSICAO
. PRE-VACUO o
CALOR UMIDO (AUTOCLAVE) 134 4 MINUTOS

ESTERILIZACAO (VACUO) SECAGEM

As condi¢cBes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizacdo bem como a garantia da
utilizacdo de um processo de esterilizacdo adequado e a comprovacéao da esterilidade do produto é responsabilidade do
pessoal habilitado do Hospital.

ALERTA DE INSTRUCAO 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 instrucdo de uso contém todas as informacfes necessaria para o acesso da Instru¢do de Uso no site do
fabricante e no Site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

RECLAMACAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Caso o produto esteja fora de suas especificacdes ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, 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 — numero de lote
devidamente identificado(s) com a descri¢cdo da ndo conformidade.

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver ddvidas ou queira maiores esclarecimentos sobre os
servicos 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° 82426660002
REVISAO: 00

DATA DE VIGENCIA DESTA INSTRUCAO DE USO: 08/07/2024




