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USO UNICO
PROIBIDO REPROCESSAR
PRODUTO NAO ESTERIL
CLASSE DE RISCO: llI

Registro ANVISA n°: 80094170112
Ne¢. de Lote, Data de Fabricagdo: Veja na rotulagem do produto
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INSTRUCAO DE USO DE PRODUTOS MEDICOS
Placas e Parafusos Polarus® 3

=" Intermedic

Technology

1 DESCRIGAO DO PRODUTO

O produto Placas e Parafusos Polarus 3 inclui placas e parafusos concebidos para tratar
fraturas, fusOes e osteotomias do Umero. As placas e parafusos sdo fornecidos ndo estéreis. Todos os
implantes sdo de uso Unico. Os parafusos e as placas sao fabricados na liga Ti6Al4V (ASTM F136 e ISO
5832-3). Esta Instrucdo de Uso é vdlida para os seguintes codigos presentes no Quadro 1 e o Quadro
2.

Quadro 1 — Modelos comerciais de placas do Placas e Parafusos Polarus 3

Qtde Comp.

Imagem grafica

7001-0204L Placa Posterior 4 Furos 4 94 -
Polarus 3 Esquerda g

7001-0204R Placa POStenor‘ 4 ‘Furos . "
Polarus 3 Direita

Placa Posterior 6 Furos

7001-0206L Polarus 3 Esquerda 6 | 11433 AR
i %6 o6 Of i
2001-0206R Placa Posterlor.6.Furos 6 114,53 2,0/ 9 -
Polarus 3 Direita
2001-0104L Placa Padrao 4 Furos 4 94 “
Polarus 3 Esquerda ey

7001-0104R Placa Padrdo 4 F.uros 4 94
Polarus 3 Direita

Placa Padrdo 6 Furos

7001-0106L Polarus 3 Esquerda 6 114,53 Foke :

3 o (0 10 ) @ (v ] et o
7001-0106r | PlacaPadrdobFuros | ol oo

Polarus 3 Direita
2001-0110L Placa Padrdo 10 Furos 10 115,02 _
Polarus 3 Esquerda sy

x o e O o [ Jels

7001-0110R Placa Padrdo 10 Furos 10 115,02

Polarus 3 Direita

Quadro 2 — Modelos comerciais dos parafusos do Placas e Parafusos Polarus 3

DIET R
(mm)

Comp.
(mm)

Imagem
grafica

Descrigao

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
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Descricao

DIETR

Comp.

INSTRUCAO DE USO DE PRODUTOS MEDICOS
Placas e Parafusos Polarus® 3

Imagem

3011-43030

(mm)

(mm)

grafica

Parafuso Hexalobe Baixo Perfil 4.3mm x 30mm 4,3 30
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 3.5mm x 18mm 3,5 18
3025-35020 | Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Nao Locking 3.5mm x 20mm 3,5 20
3025-35022 | Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Nao Locking 3.5mm x 22mm 3,5 22
3025-35024 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3.5mm x 24mm 3,5 24
3025-35026 | Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3.5mm x 26mm 3,5 26
3025-35028 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3.5mm x 28mm 3,5 28
3025-35030 | Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Nao Locking 3.5mm x 30mm 3,5 30
3025-35032 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndao Locking 3.5mm x 32mm 3,5 32
3025-35034 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3.5mm x 34mm 3,5 34
3025-35036 | Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Nao Locking 3.5mm x 36mm 3,5 36 —
3025-35038 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3.5mm x 38mm 3,5 38 2
3025-35040 | Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Nao Locking 3.5mm x 40mm 3,5 40 tg;
3025-35042 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3.5mm x 42mm 3,5 42 %
3025-35044 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3.5mm x 44mm 3,5 44 .
3025-35046 | Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Nao Locking 3.5mm x 46mm 3,5 46
3025-35048 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3.5mm x 48mm 3,5 48
3025-35050 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3.5mm x 50mm 3,5 50
3025-35052 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3.5mm x 52mm 3,5 52
3025-35054 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3.5mm x 54mm 3,5 54
3025-35056 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3.5mm x 56mm 3,5 56
3025-35058 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3.5mm x 58mm 3,5 58
3025-35060 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3.5mm x 60mm 3,5 60
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Descrigdo Diam. Comp. Imajg.em
- grafica
3025-35062 | Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Nao Locking 3.5mm x 62mm 3,5 62
3025-35064 Parafuso Hexalobe Baixo Perfil Ndo Locking 3.5mm x 64mm 3,5 64

2 COMPOSICAO

As placas e parafusos do produto Placas e Parafusos Polarus 3 sdo fabricados pela liga de titanio
Ti6Al4V (ASTM F136 e ISO 5832-3).

3  COMPATIBILIDADE ENTRE COMPONENTES

O Quadro 3 apresenta a compatibilidade entre os componentes do produto Placas e Parafusos Polarus
3.

Quadro 3 - Compatibilidade entre os componentes do produto Placas e Parafusos Polarus 3
Placas ‘ ETET{TH
7001-0204L 3011-43018, 3011-43020, 3011-43022, 3011-43024, 3011-43026,
7001-0204r | 3011-43028, 3011-43030, 3011-43032, 3011-43034, 3011-43036,
3011-43038, 3011-43040, 3011-43042, 3011-43044, 3011-43046,

7001-0206L

7001-0206R 3011-43048, 3011-43050, 3011-43052, 3011-43054, 3011-43056,
3011-43058, 3011-43060, 3011-43062, 3011-43064

7001-0104L

7001-0104R | 3025-35018, 3025-35020, 3025-35022, 3025-35024, 3025-35026,
7001-0106L | 3025-35028, 3025-35030, 3025-35032, 3025-35034, 3025-35036,
7001-0106R | 3025-35038, 3025-35040, 3025-35042, 3025-35044, 3025-35046,
7001-0110L | 3025-35048, 3025-35050, 3025-35052, 3025-35054, 3025-35056,
7001-0110R | 3025-35058, 3025-35060, 3025-35062, 3025-35064

4  INSTRUMENTAIS

No

Quadro 4, apresentado a seguir, encontram-se listados os componentes utilizados como apoio para a
implantacdo do Placas e Parafusos Polarus 3. Os instrumentais ndo fazem parte deste registro e sdo
vendidos separadamente. Estes instrumentais sdao fundamentais para o procedimento cirurgico e
devem ser do mesmo fabricante do implante.

Quadro 4 - Instrumentais de apoio

Cadigo Descricao

WS-2009ST Fio Guia ST 2.0 mm x 9"
80-1595 Prendedor de Placa Polarus 3
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80-1588 Guia de Perfuragdo de Placa Locking Polarus 3
80-1600 Fio Guia Polarus 3
80-1617 Medidor de Implante Polarus 3
80-1599 Retrator Tipo Browne, Fibra de Carbono
80-1598 Retrator Blunt Hohmann, Fibra de Carbono
MS-1280 Férceps de Redugdo Ossea 8"

MS-47107 Férceps de Reducdo Ossea 9"

80-1821 Retrator Blunt Gelpi 165 mm Longo, Profundo
MS-46213 Elevador Periosteal

80-0663 Alca de Chave de Catraca Média

80-1776 Medidor de Profundidade Polarus 3

80-1597 Broca Curta Romba 2.8 mm Polarus 3

80-1592 Broca Curta 2.8mm Polarus 3

80-1587 Guia de Perfuragdo de Placa Drop-In Polarus 3
80-1623 Parafuso Puncionador 4.3mm Polarus 3

80-1593 Encaixe do Puncionador Polarus 3

80-1591 Pino de Direcionamento de Placa Locking Polarus 3
80-1601 Dispositivo de Reducdo Polarus 3

80-1637 Ferramenta de Reducdo Ball Spike Reduction Tool
80-0760 Catraca Hexalobe T15 Stick Fit

80-1589 Guia de Posicionamento da Placa Esquerda Polarus 3
80-1590 Guia de Posicionamento da Placa Direita Polarus 3

5 INDICAGAO DE USO

O produto Placas e Parafusos Polarus 3 inclui placas e parafusos concebidos para tratar fraturas, fusdes
e osteotomias do Umero.

6 CONTRAINDICACAO

e Estes implantes ndo sao destinados para conexdao com parafusos ou fixagdo de elementos
posteriores (pediculos) da cervical, toracico e coluna lombar.

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 ndo estejam dispostos ou sejam incapazes de seguir as instrugdes de cuidados
pds-operatdrios

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, Sdo Paulo, SP, Brasil
CNPJ: 01.390.500/0001-40 | Fone: +55 (11) 3503-2000/3503-2030 | Site: www.intermedic.com.br

80094170112 — Instrugdo de Uso_v00 Pagina 6 de 13


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

= . X =
..l | nte rmed ic INSTRUCAO DE USO DE PRODUTOS MEDIC@C))S
Technology Placas e Parafusos Polarus® 3

7 ADVERTENCIA

e Utilize apenas parafusos hexalobulares de 4,3 mm e baixo perfil na por¢do proximal da placa.
Nao utilize parafusos hexalobulares sem bloqueio de 3,5 mm e baixo perfil, uma vez que existe
um risco significativo de estes recuarem. Durante a remoc¢do do implante, localize e remova
os parafusos distais antes de utilizar o Martelo de contacto multiplo. Caso contrdrio, tal
poderia resultar na quebra dos parafusos, placa 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 Concentracdes de tensao

o Tensdo 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 cicatrizagcdo incompleta. A falha é mais provavel se o paciente ndo seguir as
instrucGes de cuidados pds-operatérios.

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, 0osso denso,
utilizacdo inadequada ou utilizagdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos no
instrumento, bem como danos nos tecidos.

e Os implantes podem causar distor¢do e/ou bloquear a visdo de estruturas anatémicas em
imagens radiograficas.

8 ATENGAO

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

e Nao 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 nado
esta garantida.

e Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor

e Niao é recomendado misturar componentes de implantes de fabricantes diferentes por razdes
metallrgicas, mecanicas e funcionais.

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

e N3o reutilize instrumentos cirdrgicos de utilizacdo Unica. O instrumento pode falhar
subitamente em consequéncia de tensdes anteriores.

e Niao afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositivos tém dimensdes e geometrias
criticas que ndao podem ser restauradas apds o instrumento ter sido utilizado.

e Nao utilize métodos de desinfecdao quimica, uma vez que os residuos quimicos podem afetar
a esterilizagao a vapor.
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9  EFEITOS ADVERSOS

Os possiveis efeitos adversos incluem:

e Dor, desconforto ou sensa¢des anormais, danos nos nervos ou nos tecidos moles, necrose do
0sso ou tecido, reabsorcdo éssea ou cicatrizacdo inadequada devido a presenga de um
implante ou devido a trauma cirdrgico.

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

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

10 INFORMAGOES DE SEGURANGCA DO PRODUTO EM AMBIENTE DE RESSONANCIA MAGNETICA

Testes nao clinicos e simulacdes eletromagnéticas in-vitro demonstraram que o produto Placas e
Parafusos 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
condicbes:

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 Operagdo para o sistema RM.

Sob as condi¢bes de exame definidas, espera-se que o implante e produza um aumento maximo de
temperatura 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.

11 LIMPEZA

11.1.1 Importante

e Execute prontamente os passos de processamento para limitar o crescimento microbiano e
maximizar a eficacia da esterilizagao.

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 desvanecam,
mas que nao afeta o funcionamento do dispositivo.

e Os detergentes enzimaticos sdo adequados para diminuir a contaminagao a base de proteinas.

o Utilize um detergente enzimatico de pH neutro.
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o Utilize uma solucdo pouco espumosa para permitir a visibilidade do dispositivo
durante a limpeza.
e Siga rigorosamente as instrucdes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento,
mistura, qualidade da agua, tempo de exposicdo, temperatura, substituicao e eliminagdo de
agentes de limpeza.

11.1.2 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 agua fria para reduzir a contaminacao elevada da superficie.

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

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. Nao utilize aco inoxidavel ou outros agentes abrasivos, pois podem danificar
a superficie.

a. Opcionalmente, limpe com ultrassons durante 10 a 15 minutos utilizando uma solugao
nova de limpeza por ultrassons com pH neutro. Siga as instrucdes do fabricante de
produtos de limpeza por ultrassons e do detergente.

5. Efetue o enxdgue 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 contaminacdo 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
esterilizacdo.

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

8. Deixe os implantes secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizacdo e os
dispositivos poderdo continuar molhados apds o periodo de secagem.

11.1.3 Limpeza Automatica - Desinfe¢dao Térmica

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

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

e A desinfe¢do térmica foi validada* para A0 23000 (durante, pelo menos, 5 minutos a 90 °C),
para bandejas de esterilizacao totalmente carregada utilizando a lacadora STERIS Reliance
Genfore e o detergente ezimdtico STERIS Prolystica 2X
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11.1.4 Inspecao Pré-Esterilizagao

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
ligacao.

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.

12 ESTERILIZACAO

e Os implantes devem ser esterilizados em uma autoclave de remocdo de ar dinamica (pré
vacuo)
o A esterilizacdo por deslocamento de gravidade ndo é recomendada.
o Aesterilizacdo de utilizacdo imediata (flash) nao é recomendada.
e Certifique-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo é ultrapassado ao esterilizar
varios conjuntos ou dispositivos.
e Nao empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetracdo do vapor e inibir a secagem.
e Consulte as instrucées do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instalagao,
calibracdo, utilizacdo e manutencdo continua sdo adequadas.
e Os itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formag¢do de condensagao.
e 0O Quadro5Quadro 1 indica os parametros minimos validados* para obter o Nivel de Garantia
de Esterilidade de 10-6 exigido para o sistema.

Quadro 5 — Parametros de esterilizagdo em autoclave de remocdo de ar dinamica

item Parametro para esterilizagdo em autoclave
com remocao de ar dinamica
Temperatura e tempo de 132°C
ou €exposi¢ao: 4 minutos
Temperatura e tempo de 134°C
exposi¢ao: 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.
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13 CONDIGAO DE ARMAZENAMENTO

O produto embalado final deve ser armazenado a temperatura ambiente (15-25 °C) e protegido da luz
solar direta, poeira, pragas e umidade elevada.

14 RASTREABILIDADE

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

O modelo de etiqueta de rastreabilidade dos componentes do produto Placas e Parafusos Polarus 3 é
apresentado na Figura 1.

Figura 1 - Modelo de etiqueta de rastreabilidade dos componentes do Placas e Parafusos Polarus 3

Intermedic Technology Importacao
e Exportagao Ltda.

Placas e Parafusos 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.

15 DESCARTE

O produto Placas e Parafusos 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 o grau de contaminagdo. 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 dispbe sobre o
Regulamento Técnico para Gerenciamento de Residuos de Servigo de Saude.
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16 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 / regulatorio@intermedic.com.br]

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

17 FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO
Os parafusos e placas fornecidos sdo embalados individualmente em poly, selados termicamente nas

laterais para o parafuso ndo perfurar e comprometer a embalagem, como ilustra a Figura 2. As
dimensdes da embalagem do parafuso sdao 101,6 mm x 152,4 mm.

Figura 2 - Embalagem primdria representativa das placas e parafusos entregues ndo estéreis

18 SIMBOLOGIA

As simbologias apresentadas no rétulo do componente estdo ilustradas abaixo, no Erro! Fonte de
referéncia nao encontrada., e seguem denominag¢des em conformidade com a norma ISO 15223-
1:2015.

Quadro 7 - Simbologia adotada na rotulagem dos produtos fornecidos ndo estéreis

Imagem | Descricdo

REF Numero de referéncia do fabricante.
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Imagem

Descricao

Cddigo do lote.

HiE

Data de fabricacao.

Data de validade.

Fabricante do produto.

Cuidado. Consultar informacdes

importantes.

preventivas

Consultar as instrucgdes para utilizacao.

Ndo estéril.

N3o reutilizar.

@ ® PR D EE

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada.

19 DISPONIBILIDADE DA INSTRUGAO DE USO

A instrucdo e uso do produto Placas e Parafusos Polarus 3 podem ser obtidos no website
[www.intermedic.com.br]. A versdo da instrucdo de uso disponibilizada neste website é a mais atual.

A versdo atual da instrugao de uso em formato impresso e as versdes anteriores podem ser solicitadas
via Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC), sem custo adicional (inclusive de envio). Verifique
se o numero de registro e versao de instru¢do de uso indicados na etiqueta do seu produto é o mesmo
indicado nesta instrugdo de uso. Em caso de duvidas, contate o SAC. Instru¢des de uso fornecidas no
formato impresso, sem custo adicional (inclusive de envio), podem ser solicitadas ao SAC.
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