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Fabricante: Detentor do Registro:

ACUMED® LLC INTERMEDIC TECHNOLOGY IMP. E EXP LTDA
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Hillsboro, Oregon - USA Vila Sdo Francisco (Zona Sul)

(888) 627-9957 CEP: 04.711-030, Sdo Paulo, SP, Brasil

(503) 627-9957 CNPJ: 01.390.500/0001-40

Site: www.acumed.net Fone: +55 (11) 3503 2000/3503-2030

qualidade@intermedic.com.br

Site: www.intermedic.com.br

Responsavel Técnica: Alina Avila Soares de Oliveira — CRFSP — 62.351

ATENCAO: Ler atentamente todas as instru¢des antes da utilizacdo. Cumprir todas as adverténcias
e precaucdes mencionadas nestas instrucdes. A ndo observacdo destes pontos poderd levar a
ocorréncia de complicagdes.

uso UNICO
PROIBIDO REPROCESSAR
CLASSE DE RISCO: III
VALIDADE DOS IMPLANTES ESTEREIS: 7 ANOS.
VALIDADE DOS IMPLANTES NAO ESTEREIS: INDETERMINADA

Registro ANVISA n°: 80094170111
Ne2. de Lote, Data de Fabricagdo: Veja na rotulagem do produto

ATENCAO: Para obter essa Instrucdo de Uso em formato impresso, solicite através do e-mail
regulatéorio@intermedic.com.br
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1 DESCRIGAO DO PRODUTO

O produto Hastes Polarus® 3 consiste em hastes, parafusos, arruelas e tampodes destinados a fornecer
fixacdo durante fraturas, fusdes e osteotomias do Umero. As hastes, tampdes e arruelas sao fornecidas
estéreis. Os parafusos sdo fornecidos ndo estéreis, com a indicacdo de esterilizacdo em autoclave.
Todos os implantes sdo de uso Unico. Os parafusos, tampdes e arruela sdo fabricados em liga de titanio
Ti6Al4V (ASTM F136). As hastes sdo fabricadas em liga de titanio Ti6Al4V e contém um inserto em PEEK
(ASTM F2026). Esta Instrucdo de Uso é vélida para os seguintes cédigos presentes nos Quadros 1 a 4.

Quadro 1 — Modelos comerciais de hastes

. 1 . o Imagem
D 0 Py
Caddigo escricao Comp. (mm) AT

. . ®
4001-1015L-S Haste Locking Proximal Polarus® 3 150
150mm Esquerda

4001-1015R-S Haste Locking Proximal Polarus® 3

L 150

150mm Direita
4002-10200-S Haste Locking Polarus® 3 200mm 200
4002-10220-S Haste Locking Polarus® 3 220mm 220
4002-10240-S Haste Locking Polarus® 3 240mm 240
4002-10260-S Haste Locking Polarus® 3 260mm 260
4002-10280-S Haste Locking Polarus® 3 280mm 280
w

Quadro 2 — Modelos comerciais dos parafusos

Descrigdo ((::nTnF; Ig:;?;?
3011-43018 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 18mm 4,3 18
3011-43020 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 20mm 4,3 20
3011-43022 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 22mm 4,3 22
3011-43024 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 24mm 4,3 24
3011-43026 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 26mm 4,3 26
3011-43028 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 28mm 4,3 28
3011-43030 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 30mm 4,3 30
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Diam.

Descrigao (mm)

Cadigo

3011-43032 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 32mm 4,3 32
3011-43034 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 34mm 4,3 34
3011-43036 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 36mm 4,3 36
3011-43038 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 38mm 4,3 38
3011-43040 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 40mm 4,3 40
3011-43042 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 42mm 4,3 42
3011-43044 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 44mm 4,3 44
3011-43046 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 46mm 4,3 46
3011-43048 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 48mm 4,3 48
3011-43050 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 50mm 4,3 50
3011-43052 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 52mm 4,3 52
3011-43054 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 54mm 4,3 54
3011-43056 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 56mm 4,3 56
3011-43058 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 58mm 4,3 58
3011-43060 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 60mm 4,3 60
3011-43062 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 62mm 4,3 62
3011-43064 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 64mm 4,3 64
3025-35018 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3,5 18

3.5mm x 18mm =
3025-35020 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Nao Locking 3,5 20 &a;_

3.5mm x 20mm %
3025-35022 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3,5 22 :%’

3.5mm x 22mm S
3025-35024 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3,5 24

3.5mm x 24mm
3025-35026 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3,5 26

3.5mm x 26mm
3025-35028 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3,5 28

3.5mm x 28mm
3025-35030 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3,5 30

3.5mm x 30mm
3025-35032 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3,5 32

3.5mmx 32mm
3025-35034 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3,5 34

3.5mm x 34mm
3025-35036 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3,5 36

3.5mm x 36mm
3025-35038 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3,5 38

3.5mm x 38mm
3025-35040 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3,5 40

3.5mm x 40mm
3025-35042 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3,5 42

3.5mmx42mm
3025-35044 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3,5 44

3.5mm x 44mm
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Ly e Diam. Comp. Imagem
Cadigo Descrigao T | AT
3025-35046 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Nao Locking 3,5 46
3.5mm x 46mm
3025-35048 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3,5 48
3.5mm x 48mm
3025-35050 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Nao Locking 3,5 50
3.5mm x 50mm
3025-35052 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3,5 52
3.5mm x 52mm
3025-35054 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Nao Locking 3,5 54
3.5mm x 54mm
3025-35056 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Nao Locking 3,5 56
3.5mm x 56mm
3025-35058 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Nao Locking 3,5 58
3.5mm x 58mm
3025-35060 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Nao Locking 3,5 60
3.5mm x 60mm
3025-35062 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3,5 62
3.5mmx 62mm
3025-35064 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3,5 64
3.5mm x 64mm

1.1  ACESSORIOS

Os tampdes e a arruela sdo acessoérios das Hastes Polarus® 3. O Quadro 4 apontam os cddigos,
descri¢des, dimensdes e imagens graficas dos tampdes e arruela.

Quadro 3 — Modelos comerciais dos tampdes

_ Diam. Comp. Imagem
Descri¢ao et
(mm) (mm) grafica
4004-10000-S | Tampao Polarus® 3 Omm 7,00 3,81 -
4004-10002-S | Tamp#o Polarus® 3 2mm 7,00 | 582 \g
4004-10004-S | Tamp3o Polarus® 3 4mm 7,00 7,80
4004-10006-S | Tamp&o Polarus® 3 6mm 7,00 9,80

Quadro 4 — Modelo comercial do acessoério arruela

Descrigao

7001-03001-S | Arruela 8mm Polarus® 3 Locking 7,00 1,58 O
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As hastes sdo compostas pelos materiais PEEK (ASTM F2026) e liga de titanio Ti6Al4V (ASTM F136). Os
parafusos, tampdes e arruela sdo fabricados em liga de titanio Ti6Al4V (ASTM F136).

3  COMPATIBILIDADE ENTRE COMPONENTES
O Quadro 5 apresenta a compatibilidade entre os componentes do sistema.
Quadro 5 - Compatibilidade entre os componentes das Hastes Polarus® 3

Arruela
(acessorio)

Tampoes
P Parafusos

(acessorio)

3011-43018, 3011-43020,
3011-43022, 3011-43024,
3011-43026, 3011-43028,
3011-43030, 3011-43032,
3011-43034, 3011-43036,
3011-43038, 3011-43040,
3011-43042, 3011-43044,
3011-43046, 3011-43048,
3011-43050, 3011-43052,

4004-10000-S
4004-10002-S
4004-10004-S
4004-10006-S

4001-1015L-S
4001-1015R-S
4002-10200-S
4002-10220-S
4002-10240-S

3011-43054, 3011-43056,
3011-43058, 3011-43060,
3011-43062, 3011-43064

3025-35018, 3025-35020,
3025-35022, 3025-35024,

7001-03001-S

4002-10260-S
4002-10280-S

3025-35026, 3025-35028,
3025-35030, 3025-35032,
3025-35034, 3025-35036,
3025-35038, 3025-35040,
3025-35042, 3025-35044,
3025-35046, 3025-35048,
3025-35050, 3025-35052,
3025-35054, 3025-35056,
3025-35058, 3025-35060,
3025-35062, 3025-35064

4  INSTRUMENTAIS

Quadro 6, apresentado a seguir, encontram-se listados os componentes utilizados como apoio para a
implantacdo das Hastes Polarus® 3. Os instrumentais ndo fazem parte deste registro e sao vendidos
separadamente. Estes instrumentais sdo fundamentais para o procedimento cirurgico e devem ser do
mesmo fabricante do implante.

Quadro 6 - Instrumentais de apoio
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Cadigo Descricao

80-1792 Canula da Arruela Polarus® C

WS-2009ST Fio Guia 2.0mm X 229mm ST

MS-0210 Mddulo de Direcionamento Manual

80-1621 Guia de Broca (Haste) Polarus® C

80-1619 Canula para Chave de Catraca Polarus® C

80-1635 Chave do Tampdo de Acabamento Polarus® C
80-1625 Parafuso de Bloqueio do Mddulo de Direcionamento (Haste) Polarus® C
80-1620 Médulo de Direcionamento para Sovela Polarus® C
80-1595 Dispositivo de Alinhamento de Placa Polarus® C
80-1588 Guia de Furo para Placa Polarus® C, Bloqueado
80-1600 Guia de Fio Guia Polarus® C

80-1734 Manopla “T” Polarus® C - Fio Guia

DRB1015 Broca 10mm

80-1925 Escareador Flexivel 8mm

80-1926 Escareador Flexivel 9mm

80-1617 Dimensionador de Implante Polarus® C

35-0008 Fio Guia Polarus® C - Ponta Romba

35-0009 Fio Guia Polarus® C - Ponta Trocarte

MS-0611 Chave para Bloqueio Manual de Parafuso

80-1633 Manopla de Travamento Polarus® C

80-1628 Guia de Direcionamento Proximal Polarus® C
80-1626 Guia de Direcionamento Proximal Polarus® C — Esquerdo
80-1627 Guia de Direcionamento Proximal Polarus® C — Direito
80-1629 Conector do Médulo de Direcionamento Polarus® C - Haste
80-1599 Retrator Tipo Browne - Fibra de Carbono

80-1598 Retrator tipo Hohmann (Rombo) - Fibra de Carbono
MS-1280 Forceps de Redugdo Ossea

MS-47107 Férceps de Redugdo Ossea — Tipo Espanhol
80-1822 Retrator do Manguito Rotador

80-1821 Retrator de Gelpi (Sem Fio de Corte) 165mm
MS-46213 Elevador Periosteal

80-0663 Manopla com Acoplamento Rapido, Média
80-1546 Instrumento de Remocgao Polarus® C

80-1776 Medidor de Profundidade Polarus® C

80-1551 Sovela Canulada Polarus® C

80-1555 Passador do Fio Guia Polarus® C

80-1553 Sovela Canulada Polarus® C

80-1538 Martelo de Contato Multiplo

80-1624 Broca Surgibit® Polarus® C, 2.8mm x 280mm
80-1634 Broca Longa (Romba) Polarus® C - 2.8mm

80-1597 Broca com Ponta Romba Polarus® C, 2.8mm
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80-1592 Broca Surgibit® Polarus® C, 2.8mm x 215mm
80-1587 Guia de Furo para Placa Polarus® C, Drop-In
80-1623 Tarraxa de Parafuso 4.3mm Polarus® C
80-1593 Manga para Perfuracdo Polarus® C
80-1591 Parafuso de Bloqueio do Mddulo de Direcionamento (Placa) Polarus® C
80-1601 Dispositivo de Reducdo Polarus® C
80-1637 Ferramenta de Reducdo tipo “Ball Spike"
80-1618 Chave Sextavada T15 Longa Polarus® C
80-0760 Chave Sextavada T15 “Stick Fit”

5 INDICAGAO DE USO

A solugdo Hastes Polarus® 3 consiste em hastes e parafusos destinados a fornecer fixagdo durante
fraturas, fusGes e osteotomias do Umero. Com a utilizagdo da Hastes Polarus® 3 tem como resultado
esperado a fusdo de fraturas do Umero.

O usuario pretendido das Hastes Polarus® 3 é cirurgido especializado em cirurgia ortopédica e que
possua compreensdo do conteldo da instrucdo de uso.

A populagdo pretendida para a aplicacdo do produto Hastes Polarus® 3 sdo todos os pacientes que ndo
tenham restri¢des enquadradas na contraindica¢do de uso.

Os implantes s6 devem ser utilizados por cirurgiGes, em centro cirdrgico, e a embalagem deve ser
aberta somente dentro do campo estéril.

6 CONTRAINDICAGAO

e Qualquer uso de que ndo se enquadre na indicagdo de uso.

e Infecdo ativa ou latente;

e Sépsis;

e (Quantidade ou qualidade insuficiente de osso, osteoporose;

e Sensibilidade nos tecidos moles ou sensibilidade aos materiais

e Pacientes que nao estejam dispostos ou sejam incapazes de seguir as instrugdes de cuidados
pds-operatdrios

7  PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

e Utilize apenas parafusos hexalobulares de 4,3 mm e baixo perfil na porgao proximal da haste.
N3ao utilize parafusos hexalobulares sem bloqueio de 3,5 mm e baixo perfil, uma vez que existe
um risco significativo de estes recuarem. Durante a remocdo do implante, localize e remova
os parafusos distais antes de utilizar o Martelo de contacto multiplo. Caso contrario, tal
poderia resultar na quebra dos parafusos, haste ou instrumento de remocao

e O tratamento ou implante pode falhar, incluindo falha subita, em resultado de:

o Fixacdo frouxa e/ou afrouxamento
o Tensdo, incluindo tensdo devido a flexdo inadequada do implante durante a cirurgia
o Concentragdes de tensdo
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o Tensao resultante de peso, carga ou atividade excessiva

e Afalha é mais provavel se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido,
ndo unido ou cicatrizacdo incompleta. A falha é mais provdvel se o paciente ndo seguir as
instrucdes de cuidados pds-operatorios.

e Em consequéncia de trauma cirurgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos
nos nervos ou nos tecidos moles.

e Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizacdo inadequada ou utilizacdo nao prevista podem ocorrer quebras ou danos no
instrumento, bem como danos nos tecidos.

e Os implantes podem causar distorcdo e/ou bloquear a visdo de estruturas anatdmicas em
imagens radiograficas.

e Osimplantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacao profissional por um médico com
licenga.

e Niao utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embalagem
tiver sido danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante nao
estd garantida.

e Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor

e Na&o é recomendado misturar componentes de implantes de fabricantes diferentes por razoes
metallrgicas, mecanicas e funcionais.

e Nao utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivo.

8 EFEITOS ADVERSOS

Os possiveis efeitos adversos incluem:

e Dor, desconforto ou sensacGes anormais, danos nos nervos ou nos tecidos moles, necrose do
0sso ou tecido, reabsorgdao éssea ou cicatrizacdao inadequada devido a presenga de um
implante ou devido a trauma cirurgico.

e Fratura do implante devido a atividade excessiva, carga prolongada sobre o dispositivo,
cicatrizacdo incompleta ou forca excessiva exercida no implante durante a insercdo. Pode
ocorrer migracdo do implante e/ou afrouxamento.

e Sensibilidade ao metal, reagdo histoldgica, alérgica ou adversa a corpos estranhos resultante
da implantagdo de um material estranho.

9 INFORMAGOES DE SEGURANGA DO PRODUTO EM AMBIENTE DE RESSONANCIA MAGNETICA

Testes nao clinicos e simulagOes eletromagnéticas in-vitro demonstraram que o Hastes Polarus® 3 é
condicional para ambiente de ressonancia magnética. Um paciente portador deste implante pode ser
submetido a exames de imagem por ressonancia magnética sob as seguintes condigdes:

e Campo magnético estatico de 1,5 e 3 Tesla, somente;

e O gradiente de campo magnético estatico deve ser menor que 19 T/m (valor extrapolado)
(1900 gauss/cm)

e Taxa média de absorc¢do especifica (SAR), de corpo inteiro, maxima de 2,4 W/kg com tempo
de escaneamento de 15 minutos no Modo Normal de Operag¢do para o sistema RM.
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Sob as condi¢bes de exame definidas, espera-se que o implante produza um aumento maximo de
temperatura de 8,9 2C apds 15 minutos de varredura continua. Em testes nao clinicos, artefatos de
imagem causados pelo implante podem se estender aproximadamente 34 mm, quando utilizado
sequéncia de gradiente de eco de spins e campo magnético de 3 Tesla.

10 LIMPEZA

Este topico é aplicdvel apenas aos parafusos, que apresentam os seguintes cdédigos: 3011-43018, 3011-
43020, 3011-43022, 3011-43024, 3011-43026, 3011-43028, 3011-43030, 3011-43032, 3011-43034,
3011-43036, 3011-43038, 3011-43040, 3011-43042, 3011-43044, 3011-43046, 3011-43048, 3011-
43050, 3011-43052, 3011-43054, 3011-43056, 3011-43058, 3011-43060, 3011-43062, 3011-43064,
3025-35018, 3025-35020, 3025-35022, 3025-35024, 3025-35026, 3025-35028, 3025-35030, 3025-
35032, 3025-35034, 3025-35036, 3025-35038, 3025-35040, 3025-35042, 3025-35044, 3025-35046,
3025-35048, 3025-35050, 3025-35052, 3025-35054, 3025-35056, 3025-35058, 3025-35060, 3025-
35062, 3025-35064.

10.1 IMPORTANTE

e Execute prontamente os passos de processamento para limitar o crescimento microbiano e
maximizar a eficacia da esterilizacao.
e Inspecione os implantes para verificar se estdo contaminados com sangue ou tecido e elimine-
os em caso afirmativo. Ndo processe implantes contaminados.
e O processamento repetido de metais anodizados pode fazer com que as cores se desvanegcam,
mas que ndo afeta o funcionamento do dispositivo.
e Os detergentes enzimaticos sdao adequados para diminuir a contaminagao a base de proteinas.
o Utilize um detergente enzimatico de pH neutro.
o Utilize uma solugdo pouco espumosa para permitir a visibilidade do dispositivo
durante a limpeza.
e Siga rigorosamente as instru¢des do fabricante relativas a seguranga, armazenamento,
mistura, qualidade da dgua, tempo de exposicdo, temperatura, substituicao e eliminagdo de
agentes de limpeza.

10.2 LIMPEZA MANUAL

A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concentrado.

1. Enxague os implantes sob dgua fria para reduzir a contaminagdo elevada da superficie.

2. Coloque os implantes em solucdo enzimatica* até ficarem completamente submersos para
minimizar a pulveriza¢do da solucao.

3. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10) minutos.

4. Esfregue os instrumentos utilizando uma escova de cerdas macias para remover todos os
detritos visiveis. Ndo utilize ago inoxidavel ou outros agentes abrasivos, pois podem danificar
a superficie.
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a. Opcionalmente, limpe com ultrassons durante 10 a 15 minutos utilizando uma solugao
nova de limpeza por ultrassons com pH neutro. Siga as instru¢des do fabricante de
produtos de limpeza por ultrassons e do detergente.

5. Efetue o enxague inicial durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa no intervalo de
temperaturas de 25 °C a 35 °C para remover todos os vestigios de contaminagao e de agente
de limpeza.

6. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada. Nao
utilize solugdes salinas no enxague final, pois podem interferir com a desinfecdo e a
esterilizagcao.

7. Remova a umidade em excesso com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.

8. Deixe os implantes secarem completamente. Qualquer umidade pode afetar a esterilizagdo e
os dispositivos poderdo continuar molhados apds o periodo de secagem.

10.3 LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA

Importante: A limpeza automatica implica a limpeza manual. Execute sempre primeiro os passos de
limpeza manual prévios. Siga explicitamente as instrucées do fabricante do instrumento de lavagem-
desinfecdo.

e Processe os implantes utilizando um ciclo padrdao de lavagem e desinfecdo térmica num
instrumento de lavagem-desinfecdao em conformidade com as normas EN ISO 15883-1 e EN
ISO 15883-2 ou normas nacionais equivalentes.

e A desinfecdo térmica foi validada* para A0 23000 (durante, pelo menos, 5 minutos a 90 °C),
para bandejas de esterilizacdo totalmente carregada utilizando a lacadora STERIS Reliance
Genfore e o detergente enzimdtico STERIS Prolystica 2X

10.4 INSPECAO PRE-ESTERILIZACAO

e Inspecione os implantes e os instrumentos para verificar se ha danos na superficie, como riscos
e fissuras. Substitua todos os dispositivos afetados.

e Avalie se os instrumentos funcionam normalmente. Acione todas as pegas e mecanismos de
ligagdo.

e Verifique a legibilidade de todas as marcagdes e escalas de referéncia. Substitua todos os
dispositivos ilegiveis.

e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar
o bom funcionamento antes de proceder a esterilizagao.

11 ESTERILIZACAO
11.1 IMPLANTES COMERCIALIZADOS ESTEREIS

Este tépico é aplicdvel aos seguintes cédigos: 4001-1015L-S, 4001-1015R-S, 4002-10200-S,
4002-10220-S, 4002-10240-S, 4002-10260-S, 4002-10280-S, 4004-10000-S, 4004-10002-S, 4004-
10004-S, 4004-10006-S, 7001-03001-S.
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As hastes, tampdes e arruela sao fornecidos estéreis pelo processo de esterilizacdo em radiacdo gama
a uma exposicdo de no minimo 25 kGy, conforme a norma I1SO 11137-1.

11.2 IMPLANTES COMERCIALIZADOS NAO ESTEREIS

Este topico é aplicdvel aos seguintes cédigos: 3011-43018, 3011-43020, 3011-43022, 3011-43024,
3011-43026, 3011-43028, 3011-43030, 3011-43032, 3011-43034, 3011-43036, 3011-43038, 3011-
43040, 3011-43042, 3011-43044, 3011-43046, 3011-43048, 3011-43050, 3011-43052, 3011-43054,
3011-43056, 3011-43058, 3011-43060, 3011-43062, 3011-43064, 3025-35018, 3025-35020, 3025-
35022, 3025-35024, 3025-35026, 3025-35028, 3025-35030, 3025-35032, 3025-35034, 3025-35036,
3025-35038, 3025-35040, 3025-35042, 3025-35044, 3025-35046, 3025-35048, 3025-35050, 3025-
35052, 3025-35054, 3025-35056, 3025-35058, 3025-35060, 3025-35062, 3025-35064

e Os implantes devem ser esterilizados em uma autoclave de remocdo de ar dindmica (pré
vacuo)
o Aesterilizacdo por deslocamento de gravidade ndao é recomendada.
o A esterilizagdo de utilizagdo imediata (flash) ndo é recomendada.
e Certifique-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo é ultrapassado ao esterilizar
varios conjuntos ou dispositivos.
e Na&o empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetra¢do do vapor e inibir a secagem.
e Consulte as instruces do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instalagao,
calibracdo, utilizacdo e manutencdo continua sdao adequadas.
e Ositens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formagao de condensagao.
e O Quadro 7 indica os parametros minimos validados* para obter o Nivel de Garantia de
Esterilidade de 10-6 exigido para o sistema.

Quadro 7 — Parametros de esterilizagdo em autoclave de remogao de ar dinamica

item Parametro para esterilizagdo em autoclave
com remocao de ar dindamica

Temperatura e tempo de 132°C

exposicao: 4 minutos
ou Temperatura e tempo de 134°C

exposicao: 3 minutos
Tempo de secagem 30 min

Importante:

- Os parametros de esterilizacdo so sdo validos para dispositivos que tenham sido limpos de acordo
com estas instrugdes e que estejam completamente secos.

INTERMEDIC TECHNOLOGY IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
Rua Enxovia, n° 472, Sala 1605 a 1608, 1707 a 1709, Vila Sdo Francisco (Zona Sul), CEP: 04.711-030, S&o Paulo, SP, Brasil
CNPJ: 01.390.500/0001-40 | Fone: +55 (11) 3503-2000/3503-2030 | Site: www.intermedic.com.br

80094170XXX — Instrugao de Uso_v00 Pagina 12 de 17


http://www.intermedic.com.br/

u : INSTRUCAO DE DE PRODUTOS MEDI
u,e Intermedlc STRUCAO uUso ODUTOS COoS
Technology Haste Polarus® 3

12 CONDIGAO DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Armazenar, conservar e transportar o produto a temperatura ambiente, em local limpo, arejado, seco
e ao abrigo de luz solar, na faixa entre 15°C a 25°C. Manter o produto em sua embalagem original para
garantir a integridade das pecas.

13 RASTREABILIDADE

A rastreabilidade dos componentes das Hastes Polarus® 3 é realizada por meio das informacgdes
apresentadas nas etiquetas de rastreabilidade, nas quais estdo disponiveis informacdes a respeito do
fabricante e distribuidor, nome e modelo comercial do produto, numero de lote, cédigo do produto e
o numero de registro Anvisa, possibilitando tracar o caminho reverso até a fabricacdo do produto.
Desse modo é possivel verificar a matéria-prima, seus fornecedores e informagdes sobre os controles
de qualidade realizados do inicio ao fim do processo de fabricacdo. Na embalagem dos componentes
sdo fornecidas 5 unidades de etiqueta de rastreabilidade e sua fixacdo é obrigatdria no prontudrio
clinico, no documento a ser entregue ao paciente, e na documentagao fiscal que gera a cobranca.

O modelo de etiqueta de rastreabilidade dos componentes do Hastes Polarus® 3 é apresentado na
Figura 1.

Figura 1 - Modelo de etiqueta de rastreabilidade dos componentes do Hastes Polarus® 3

Intermedic Technology Importacdo
e Exportagdo Ltda.

Hastes Polarus® 3
Codigo: XXXXXX
Lote: XXXXXXXX
Registro Anvisa: 800941701XX
Fabricante:
Acumed LLC

Observagao: O médico devera orientar o paciente que essas etiquetas deverdo ser guardadas caso de
ocorra qualquer problema futuro com estes componentes.

14 DESCARTE

O Hastes Polarus® 3 é um produto de uso Unico e, apds seu uso, seus componentes devem ser
descaracterizados e descartados de acordo com as regulamentag¢des locais e ambientais considerando-
se o0 grau de contaminacgdo. A politica de descarte do hospital deve ser seguida e estar de acordo com
as recomendacdes apresentadas na RDC Anvisa n® 222/2018, a qual dispde sobre o Regulamento
Técnico para Gerenciamento de Residuos de Servigo de Saude.
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15 NOTIFICAGAO DE EVENTOS ADVERSOS

Na ocorréncia de qualquer evento adverso ou a necessidade de registrar queixa técnica, a Intermedic
e a Anvisa devem ser notificadas por meio dos seguintes canais:

e Intermedic: www.intermedic.com.br / qualidade@intermedic.com.br

e  Sistema NOTIVISA (Anvisa): www.gov.br/anvisa

16 FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO MEDICO

Cada arruela e cada tampao é embalado individualmente, sendo que em cada embalagem ha também
1 (uma) unidade de implante e 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade. A Figura 2 ilustra as imagens da
embalagem primaria (embalagem blister com tampa Tyvek - PETG com dimensGes em torno de
9,1x2,8x1,5cm) e secundaria (caixa papel-cartdo com dimensdes em torno de 13,3x5,2x2,6cm) das
arruelas e tampdes.

As arruelas e tampdes sdo fornecidos em embalagem ESTERIL, esterilizada por radiagdo gama.

Figura 2 - Embalagem representativa dos tampdes e arruelas: A) embalagem primaria e B) embalagem secundaria

Cada haste é embalada individualmente, sendo que cada embalagem contém: 1 (uma) unidade de
implante e 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade. A Figura 3 ilustra as imagens da embalagem primaria
(tubo de protecdo em polipropionato inserido em bolsa interna e externa Tyvek com dimensdes em
torno de 39,1x6,0x1,3cm para as hastes de 200 a 260mm e 32,5x10,0x1,3cm para a haste de 280mm)
e secunddria (caixa papel-cartdo com dimensGes em torno de 41,9x7,6x1,5cm para as hastes de 200 a
260mm e 34,2x11,4x1,5cm para a haste de 280mm) da haste. A haste é fornecida em embalagem
ESTERIL, esterilizada por radiagdo gama.
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Figura 3 — Embalagem representativa das hastes: A) embalagem primaria e B) embalagem secundaria

Cada parafuso (Figura 4) é embalado individualmente em embalagem de polietileno selado a quente
(com dimens&es em torno de 10,1cmx15,2cmx0,07mm, sendo que cada embalagem contém: 1 (uma)
unidade de implante e 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade.

Figura 4 - Embalagem primaria dos parafusos

17 SIMBOLOGIA

As simbologias apresentadas no rétulo do componente estdo ilustradas abaixo, no Quadro 8 e Quadro
9, e seguem denominagdes em conformidade com a norma I1SO 15223-1:2015.

Quadro 8 - Simbologia adotada na rotulagem dos produtos fornecidos estéreis

Imagem Descrigao

REF Numero de referéncia do fabricante.
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LOT

Cddigo do lote.

Data de fabricacao.

Data de validade.

Fabricante do produto.

Cuidado. Consultar informacdes preventivas importantes.

Consultar as instrugdes para utilizacao.

STERILE|R|

Estéril em raio gama

N3o reutilizar.

®® 25 DEYL

N3do utilizar se a embalagem estiver danificada.

Quadro 9 - Simbologia adotada na rotulagem dos produtos fornecidos ndo estéreis

Imagem

Descri¢ao

T

Numero de referéncia do fabricante.

o

Cédigo do lote.

Data de fabricacao.

Data de validade.

Fabricante do produto.

Cuidado. Consultar informagdes preventivas importantes.

Consultar as instrugdes para utilizacao.

N3o estéril.

N3o reutilizar.

@ ® P B PDEKEER

N3do utilizar se a embalagem estiver danificada.

18 DISPONIBILIDADE DA INSTRUGAO DE USO

Ainstrucdo de uso do produto Hastes Polarus® 3 pode ser obtida no website www.intermedic.com.br.

A versdo da instrucdo de uso disponibilizada neste website é a mais atual. A versdo atual da instrucdo

de uso em formato impresso e as versdes anteriores podem ser solicitadas via Servico de Atendimento
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ao Consumidor (SAC) através do e-mail regulatorio@intermedic.com.br, sem custo adicional (inclusive
de envio). Verifique se o nimero de registro e versdo de instrucdo de uso indicados na etiqueta do seu
produto é o mesmo indicado nesta instrucdo de uso. Em caso de duvidas, contate o SAC. Instrucdes de
uso fornecidas no formato impresso, sem custo adicional (inclusive de envio), podem ser solicitadas
ao SAC.
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