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Nome Técnico: Pino e fio rigidos ndo absorviveis

Nome Comercial: Fios Metalicos — Quantum

A Familia de Fios Metalicos — Quantum sao implantes ndo absorviveis, ndo-ativos conforme a norma NBR
ISO 14630, utilizados para osteossintese externa e interna e para guiar instrumentos cirirgicos e implantes,
permitindo uma fixacao adequada.

A Familia de Fios Metalicos — Quantum apresenta-se em varios modelos, com diversos diametros e
comprimentos em forma lisa, tendo em uma das extremidades ponta de penetracdo bem afiada e
resistente.

Todos os modelos de Fios sdo manufaturados em ago inoxidavel conforme a norma ASTM F138,
apresentando uma composi¢ao quimica, mecanica e metalografica conforme exigidas por essa norma.

Os modelos de FIOS se apresentam em varias dimensdes, conforme Tabela 1. Essas variacdes
possibilitam ao médico cirurgido a escolha adequada do modelo, de acordo com as caracteristicas 6sseas

do paciente e técnica cirdrgica adotada.

TABELA DE CODIGOS E DESCRICOES

Tabela 1: Relagdo de Modelos Comerciais —FIOS pertencentes a familia de Fios Metélicos — Quantum

Desenho Matéria-prima
Codigo Descricdo P

B R — IAco inox ASTM F138
QT105.0001-N Fio de Kirschner com Ponta Baioneta, Engate Liso @1,5x375

e <<} IAco inox ASTM F138
QT105.0002-N Fio de Kirschner Com Ponta Baioneta, Engate Liso @&1,5x400

P ——— IAco inox ASTM F138
QT105.0003-N Fio de Kirschner com Ponta Baioneta, Engate Liso @1,8x375

e R — IAco inox ASTM F138
QT105.0004-N Fio de Kirschner com Ponta Baioneta, Engate Liso @1,8x400

e <} IAco inox ASTM F138
QT105.0006-N Fio de Kirschner com Ponta Baioneta, Engate Liso @2x320

e} IAco inox ASTM F138
QT105.0008-N Fio de Kirschner com Ponta Baioneta, Engate Liso @2x325
QT105.0010-N Fio de Kirschner com Ponta Baioneta, Engate Liso @2x345 Ao inox ASTM F138
QT105.0011-N Fio de Kirschner com Ponta Trocar, Engate Liso @1,5x375 <= —){Aco inox ASTM F138
QT105.0012-N Fio de Kirschner com Ponta Trocar, Engate Liso @1,5x400 < —J}/Ago inox ASTM F138
QT105.0013-N Fio de Kirschner com Ponta Trocar, Engate Liso @1,8x375 < —}{Aco inox ASTM F138
QT105.0014-N Fio de Kirschner com Ponta Trocar, Engate Liso @1,8x400 < —}{Aco inox ASTM F138
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INSTRUMENTAIS ESPECIFICOS
Para o uso dos Fios Metalicos — Quantum € necessario o uso de instrumentais especificos.
O Kit de Instrumental para fixacdo dos Fios Metalicos — Quantum estéa registrado na ANVISA sob o n°

XXXXXXXXXXX, ndo fazendo parte deste processo de registro e ndo sendo parte integrante do produto.

ACESSORIOS E COMPONENTES ANCILARES
Acessorios

Os Fios Metalicos — Quantum nao possuem acessorios.

Componentes ancilares

A familia de Fios Metalicos — Quantum nao possui componentes ancilares.

COMPOSICAO
A Familia de Fios Metalicos — Quantum é fabricado em ag¢o Inox conforme a norma ASTM F138. O Aco
Inox utilizado na fabricacdo destes fios é analisado em laboratérios terceirizados para verificar a

conformidade do material com a norma ASTM F138 para ago inox.

Indicacéo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo fabricante.

INDICACOES DE USO

Os fios sdo indicados para cirurgias ortopédicas ou traumatoldgicas, sendo utilizados para efetuar a fixagao
0ssea. Funciona sozinho em conjunto com o 0sso, na maioria das aplicacdes, sendo que em uma
guantidade pequena de procedimentos, com contato nao articular com outros implantes ortopédicos. Tem a
finalidade de propiciar a jungdo de fragmentos do 0sso, com sua parte principal para, a partir dai, iniciar a

sintesse Gssea, fazendo assim o 0sso voltar a ser um elemento Unico, sem fragmentos.

Precaucdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais esclarecimentos sobre o uso do produto
meédico, assim com seu armazenamento e transporte.

INSTRUCOES DE USO

Atencao: Esse implante é fornecido nédo-estéril. Deve ser esterilizado antes do seu uso de acordo com as
instrugdes recomendadas nesta instrucdo de uso. A instrucdo de uso esta disponibilizada no seguinte
endereco eletrbnico: http://www.quantumedical.com.br/instrucoesdeuso

A versédo atual da instru¢do de uso deste produto esta descrita no proprio endereco eletrbnico encontrado
no rétulo do produto. E importante conferir a versdo da instrugdo de uso descrita no rétulo do produto com
a versao da instrucéo de uso disponibilizada no site da Quantum. A versdo deve ser a mesma.

Caso seja necessario obter a instrugdo de uso em formato impresso, favor entrar em contato com a
Quantum que enviaremos sem custo adicional (inclusive de envio), essa instrucdo de uso. Solicitar para:
e-mail: rtindustria@quantumedical.com.br, fone (11) 4551-8900.

Validade: Indeterminado.

Manipular a Familia de Fios Metalicos — Quantum exclusivamente em ambientes adequados e com 0s
devidos cuidados. Somente profissionais capacitados devem manipular e implantar estes fios.

As técnicas cirlrgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha final
do método, tipo e dimenséo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliagdo dos

resultados da cirurgia.
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A Familia de Fios Metalicos — Quantum devera ser aplicada e adaptada de acordo com as exigéncias e
técnicas cirdrgicas adequadas.

A contribuicdo mecanica do implante deve ser analisada observando a adaptacdo exata e compressao,
pois uma reconstrucdo estavel do osso fraturado minimiza a carga a ser suportada pelo implante:

Peso, grau de atividade e condi¢cBes do paciente podem ter impacto no desempenho do implante, deve ser
considerado o fato de que nenhum implante é téo forte quanto o osso natural e, portanto, possui limitagGes
qguanto as solicitagdes.

CONTRA INDICACOES

E contra indicado o uso desse implante nas seguintes situacgdes:

-sensibilidade ao metal;

-febre ou sinal de inflamacéo local;

-imaturidade dssea;

-comprometimento ésseo por doencas e/ou infeccoes;

-pacientes sem vontade ou incapazes de seguir os cuidados e as instru¢des do pds-operatorio;

-condicBes particulares do paciente: sensibilidade, alcoolismo e infec¢des. Essas condicdes devem ser
cuidadosamente investigadas pelo médico, o qual deve alertar ao paciente sobre os riscos advindos dessas
particularidades;

- nas fraturas gravemente cominuidas ou osteoporéticas, devido ao osso tabecular da regido metafisaria
apresentar pouca estabilidade; e

-demais condi¢Bes médicas ou cirlrgicas que podem comprometer o sucesso do procedimento cirdrgico.

Limite de Conformacé&o do Produto
Durante o manuseio do implante, devem-se evitar arranhdes, entalhes, ou qualquer coisa que possa vir a
danificar ou marcar o implante, pois esses defeitos sdo concentradores de tensdes e podem ser sitios de

nucleacéo de trincas e diminuir a resisténcia a corrosdo, podendo resultar em fratura do implante.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

PRODUTO DE USO UNICO. DESTRUIR APOS EXPLANTADO. NAO REUTILIZAR O PRODUTO.
PROIBIDO REPROCESSAR

Um implante ortopédico so pode ser utilizado em um Gnico paciente, uma Unica vez. Embora possa parecer
ndo estar danificado, tens@es prévias podem criar imperfeicbes que podem reduzir a performance do
implante. Sele¢@o impropria de implante pode causar tensGes incomuns no implante e podem resultar em
fratura subsequente do implante.

Devido a sua forma de apresentacao e suas caracteristicas, este produto ndo apresenta efeito colateral,
entretanto, sugere-se monitorar o restabelecimento do paciente através do Raio-X conforme Normas
Internacionais de Seguranca. Nao utilizar ressonancia magnética, pois o produto em ago inox provoca
interferéncia no exame prejudicando o diagndstico podendo provocar também deslocamento do implante
causando danos ao paciente:

Durante o manuseio do implante, devem-se evitar arranhfes, entalhes, ou qualquer coisa que possa vir a
danificar ou marcar o implante, pois esses defeitos sdo concentradores de tensdes e podem ser sitios de
nucleacdo de trincas e diminuir a resisténcia a corrosdo, podendo resultar em fratura ou quebra do

implante.

Instrug&o de Uso - Fios Metélicos — Quantum — versédo 0 — 10/05/2019




J¢ QUANTUM INSTRUCAO DE USO

Pagina: 4

A correta selegdo e posicionamento dos fios sdo essenciais para otimizar a fixagdo 6ssea. O cirurgido deve

estar familiarizado e deter conhecimentos suficientes de osteossintese e sua limitacdo, incluindo o pré e

pés operatorio, técnica cirdrgica adotada, precaucdes e riscos potenciais.

Os procedimentos pré-operatorios e cirdrgicos, incluindo o conhecimento da técnica cirdrgica, selecéo e a

colocacao apropriada do implante, sdo consideracfes importantes para a utilizacdo bem sucedida de

dispositivos provisérios de fixagao interna.

E necessario o acompanhamento médico periodico a fim de se observar possivel alteracdes do estado do

implante e do osso adjacente. S6 o acompanhamento médico pode detectar a possivel soltura do

componente ou ocorréncia de ostedlise.

Na&o utilizar o produto se o mesmo estiver danificado.

Data de fabricacado, prazo de validade e lote do produto: VIDE ROTULO.

Cirurgias de Revis&do e Remogéao

O paciente deve ser informado sobre a necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura dos

componentes.

Os instrumentais cirtrgicos (ou ferramentas) necessérios para aimplantacdo ou remocdo dos modelos

de fios estdo identificados por nome e tamanho abaixo, e devem ser, compativeis ao ago inoxidavel

ASTM F138. Os instrumentos especificos para implantacao e remocgéo sao:

Alicate de corte

Descrigao do instrumento para implantagédo / remocgao llustragéo
Cénula curta
Canula longa
W

3

28

Broca cirdrgica diam.1,5 x 150 mm

————,— s S

e —

Broca cirdrgica diam.1,8 x 150 mm

———— eSS

N —

Broca cirdrgica diam. 2,0 x 150 mm

eSS

S ————
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Chave em “t” com mandril pequeno &

Carga Suportada

Os implantes utilizados em cirurgia servem como tutor e ajudam a promover um processo normal de
consolidacdo. Esses nao tém funcédo de substituir estruturas 6sseas ou de sustentar indefinidamente as
tens@es provocadas nas regifes com fraturas ndo consolidadas.

Dessa forma, o cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico

adequado a ser utilizado durante o tempo de uso do implante.

Caracteristicas do Suporte Osseo Adequado para Implantagéo
As caracteristicas do suporte 6sseo adequado estdo relacionadas a experiéncia do profissional que ao
optar pela utilizacdo dos Fios Metalicos — Quantum deverd realizar a andlise clinica do paciente,

observando as restrigbes impostas no item Contra Indicagbes constante nestas Instru¢ées de Uso.

Condi¢cdes que podem comprometer o sucesso da cirurgia
Osteoporose severa;

Deformidade severa;

Tumor dsseo local;

Doencas sistémicas ou distirbios metabdlicos;

Historia de doencgas infecciosas;

Dependéncia e / ou abuso a drogas;

Obesidade;

N N N N N N N

Atividade fisica excessiva ou atividades durante as quais o implante é repetidamente submetido a um

stress excessivo (p.e.: trabalho manual pesado; corridas de maratona, etc.);

<

Risco potencial de incompatibilidade com outro dispositivo implantado;

<

Condi¢des mentais que impegam o paciente de seguir as instrucdes;
v Alergias e outras reacdes ao material do implante devem ser consideradas testadas (se apropriado) e

controladas durante o pré-operatorio;

EFEITOS ADVERSOS

Afrouxamento mecéanico pode ser o resultado de fixacdo defeituosa ou infeccdo oculta. Reacdes de
sensibilidade ao metal em pacientes, raramente foram informadas.

Implantagdo de material estranho em tecidos resulta em reacgdes histolégicas que envolvem varios
tamanhos de macrofagos e fibroblastos. A importancia quimica deste efeito é incerta, como também
mudancas semelhantes podem ocorrer como um precursor, ou durante o processo curativo.

Outros possiveis efeitos adversos que podem ocorrer quando se implanta um fio rigido séo: infeccao pés-
operatdria superficial ou profunda; desordens vasculares, incluindo trombose e embolia pulmonar;
hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas; dor, desconforto ou sensacdes anormais em fungéo

da presenca ou migracao do produto médico, e também em funcéo do procedimento cirdrgico; migragao.
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CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO

Durante o manuseio do dispositivo, sempre existe o risco de que materiais estranhos e particulados,
incluindo talco de luvas, fiapos de materiais e outros contaminantes da superficie, possam entrar em
contato com o dispositivo. Todos os esforcos devem ser feitos para limitar o manuseio dos implantes. Um
implante nunca devera ser reutilizado, e os dispositivos explantados ndo devem ser implantados
novamente. O estresse pode levar ao desenvolvimento de imperfeicbes microscopicas, €, mesmo que o
implante pareca intacto, pode ocasionar a faléncia do mesmo. Se o paciente estiver envolvido em alguma
atividade ou ocupacdo que possa causar estresse no implante (caminhadas substanciais, corrida,
levantamento de peso ou tensdo muscular), estas forcas podem causar falhas no dispositivo. A
durabilidade desses dispositivos é afetada por numerosos fatores biolégicos, biomecénicos e extrinsecos,
gue limitam a sua vida Util. Isto posto, a obediéncia estrita as indicac6es, contra-indicacdes e precaucdes

para este produto sdo essenciais para maximizar a sua vida (til.

INFORMAQOES A SEREM FORNECIDAS AO PACIENTE

Aos dizeres desta instru¢do nos itens: indicacdes, Contra Indicacdes, Informacdes de Uso, Possiveis
Efeitos Adversos, Precauc¢fes e Adverténcias.

O paciente deve ser informado quanto a importancia do acompanhamento pds-cirlrgico. A falta de
acompanhamento impede a detec¢do de problemas pds-cirirgicos e a detectar possivel soltura de
componentes ou ocorréncia de ostedlise.

O paciente deve ser informado quanto ao tipo do implante utilizado, marca, cddigo, nome, lote, nome do
cirurgido e data da cirurgia.

Todo paciente deve ser alertado de que antes de ocorrer a consolidagcédo da fratura, ndo devem andar sem
o auxilio de muleta ou bengala, para ndo atrapalhar na recupera¢gdo do mesmo.

O apoio de peso ou atividade muscular antes do tempo recomendado para consolidacdo éssea pode
causar complicages como ruptura do dispositivo, devendo o paciente estar ciente.

Em caso de se submeter ao exame de Ressonancia Magnética, o paciente deve ser orientado de que
precisa informar que possui implante metalico, pois o implante de ago inox provoca interferéncia no exame
prejudicando o diagnéstico e provocando deslocamento do implante causando problema para o paciente.
Nos cuidados do pos operatério de um procedimento cirlrgico ortopédico, a vontade e a capacidade do
paciente para cumprir as instru¢des € extremamente importante. Criancas, pacientes idosos, pacientes com
problemas mentais ou dependentes quimicos, uma vez que S80 propensos a ignorar as instrucbes e
restricdes, podem gerar um alto risco de falha do procedimento.

O paciente deve também ser informado que o componente ndo substitui € ndo possui 0 mesmo
desempenho do osso normal. Portanto pode deformar, quebrar ou soltar devido a esfor¢cos ou atividades

excessivas e carga precoce.

CUIDADOS COM O MANUSEIO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

Armazenagem e transporte
v Armazenar e transportar em local seco e fresco, com temperatura ambiente (Max. 40°C) e ao
abrigo da luz solar direta;
v" Os implantes devem ser armazenados na embalagem original, em local fresco e seco e protegidos
da poeira e da luz solar direta;
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Proteger os implantes de arranh8es e amassamentos;

Tenha extremo cuidado no manuseio e armazenagem dos implantes;

N&o permita o contato com metal e outros objetos que possam comprometer o uso apropriado final;
Implantes e instrumentos devem ser protegidos durante a armazenagem de ambientes corrosivos
tais como: ar salgado, umidade etc.

Uma vez removido do paciente, o implante ndo deve ser reusado. Descarte todos os implantes
danificados. A QUANTUM MEDICAL ndo aceita devolucéo deste tipo de material.

O implante deve ser usado somente em suas condi¢cdes originais. Qualquer mudanca feita pelo
usuario pode levar a falha do implante.

No caso de ocorrer algum dano no implante antes de ser utilizado (seja por quedas ou riscos), este
deve ser devolvido a QUANTUM MEDICAL, que estabeleceu um procedimento especifico para o
recebimento de devolucéo deste material.

E essencial para a durabilidade do implante que as superficies dos 0ssos estejam perfeitamente
limpas e ndo estejam danificadas.

Advertimos para que ndo sejam utilizados implantes de outras marcas com o0s implantes
QUANTUM MEDICAL.

Siga as regras especificas de compatibilidade dos componentes definidas na literatura e técnicas
cirdrgicas.

O planejamento pré-operatério usando radiografias permite a determinagdo dos tamanhos dos
componentes.

Manuseio de implantes

v

v

v

Os materiais de acondicionamento foram escolhidos para assegurar uma protecdo eficaz do
implante face as condicbes do meio ambiente (calor, choques, umidade, contaminag&o
bacteriana...).

O produto deve ser conservado na sua embalagem de origem e as condi¢cdes de armazenagem
devem manter a integridade do acondicionamento do implante.

O reprocessamento deste produto é proibido.

Esterilizac&o

Todos os modelos dos Fios Metélicos — Quantum sdo comercializados néo estéreis, portanto a instituicdo

gue realizara a cirurgia sera responséavel pela sua esterilizacdo, devendo utilizar métodos regularmente

validados.

O produto é fornecido em sua embalagem original previamente limpo. Antes do uso, a embalagem deve ser

inspecionada a fim de verificar se ndo ha rupturas ou danos. O produto s6 deve ser desembrulhado antes

da esterilizagdo com o intuito de preservar intactos o acabamento da superficie e a configuragao,

manuseando-0 0 minimo possivel.

AUTOCLAVE

E um equipamento para esterilizac&o através de vapor saturado sob pressao.

INSTRUCOES OPERACIONAIS

Para partida do equipamento, verificar:
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* se o disjuntor esta ligado;

* se 0 registro da rede de agua esta aberto;

* se o registro de descarga esta fechado.

1 - abrir a porta do equipamento;

2 - acomodar o material a ser esterilizado adequadamente;

3 - fechar a porta do equipamento;

4 - selecionar o ciclo desejado de acordo com o material a ser esterilizado;

5 - ligar a chave geral;

6 - o ciclo transcorrera automaticamente, na seqiiéncia;

7 - ao acender a lampada “final de ciclo”, abrir parcialmente a porta por dez (10) minutos,
aproximadamente, para resfriamento do material.

E recomendavel que sejam aplicados os seguintes parametros de esterilizag&o fisica em autoclaves (vapor
saturado) conforme tabela 2.

Tabela 2 — Parametros de esterilizagdo fisica em autoclaves

Ciclo Temperatura Tempo de Exposigao
Convencional (1latm de presséo) 121°C (250°F) 30 minutos
Convencional (1latm de presséo) 132°C (270°F) 15 minutos
Gravidade 132°C (270°F) 45 minutos
Alto Vacuo 132°C (270°F) 7 minutos

PARA MELHOR ESCLARECIMENTO CONSULTAR O MANUAL DE INSTRUCOES QUE ACOMPANHA
CADA AUTOCLAVE.

Outro Método de Esterilizagéo
- Esterilizacao por 6xido de etileno (E.T.O.) - parametros e procedimentos estabelecidos no protocolo de
validacéo e na ISO 11135-1 — Sterilization of health care products - Ethylene oxide - Partl: Requirements

for development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices.

NOTA

Fica sob responsabilidade da instituicdo hospitalar, o método de esterilizagdo, os equipamentos, 0s
controles, e as instrugfes de esterilizacdo utilizada.

Cuidados com os artigos esterilizados.

Condicdes de estocagem dos artigos esterilizados:

e uanto ao ambiente: deve ser limpo; arejado; seco; deve ser restrito a equipe do setor.

e (uanto ao artigo: apés o processo de esterilizagdo, ndo coloca-lo em superficie fria (pedra ou ago
inoxidavel), utilizar cestos ou recipientes vazados até que esfriem;

e invélucro (tecido de algodao cru, tecido néo tecido, papel grau cirargico, papel crepado, papel com
filme, tyvec ou caixas metélicas perfuradas) deve permanecer integro e ser pouco manuseado para
evitar que os pacotes rasguem ou solte o lacre;

e ser estocado em armérios fechados com prateleiras;

e prateleiras identificadas de modo a facilitar a retirada do material;

e material deve ser estocado de acordo com a data de vencimento da esterilizagdo para facilitar a
distribuicdo e néo ficar material vencido no estoque;

Instrug&o de Uso - Fios Metélicos — Quantum — versédo 0 — 10/05/2019




{e; QUANTUM

INSTRUCAO DE USO

Pagina: 9

estocar separadamente dos nao estéreis para reduzir o nivel de contaminantes externos.

Formas de apresentacédo do produto médico

Os implantes sao acondicionados em envelopes plasticos de polietileno de baixa densidade com rotulagem

externa, em quantidade de 10 unidades. Os implantes embalados s6 devem ser aceitos se recebidos com a

embalagem de fabrica e os rotulos intactos.

A figural ilustra o modelo de etiqueta de rastreabilidade do

produto. S&o enviadas duas etiquetas de rastreabilidade dentro da embalagem dos fios. A figura 2 ilustra o

modelo de rotulo externo do produto. Esse rotulo € colado externamente na embalagem.

Cadigo:
QT105.XXXX-N

Nome técnico:

Modelo Comercial:
Fio de Kirschner com Ponta xxxxxx, Engate Liso
DX XXXXX

Pino e Fio rigidos n&o absorviveis

Nome Comercial:

Fios Metalicos — Quantum

Lote:
XXXXX

Responsavel Técnico:
Priscilla Pinheiro Bezerra — CRF/SP 78853

Fabricante:

QUANTUM INDUSTRIA, DISTRIBUIQAO E
EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS

LTDA. - Limeira — SP
CNPJ 21.792.188/0001-28

Tel. (11) 3441-1830 rt@quantumedical.com.br

Figural -

fe; QUANTUM

QTD: Matéria prima:
Xund Aco Inoxidavel astm f138
Validade:

Indeterminado NAO ESTERIL

Registro ANVISA:
8144994 XXXX

f¢ QUANTUM

ROT 001-R00

Etiqueta de rastreabilidade

QUANTUM INDUSTRIA, DISTRIBUIGAO E EXPORTAGAO
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.

Rua Eugénio de Toledo Rodovalho, n°19

CEP 13485-400, Limeira, Estado de S&o Paulo, Brasil

CNPJ: 21.792.188/0001-28 |.E.: 417.405.795.113

Fone: (19) 3441 1830

REF:
DX,XXXXX

QT105.XXXX-N — Fio de Kirschner com Ponta xxxxxx, Engate Liso

Nome Técnico: Pino e Fio Rigidos N&do Absorviveis

Lote: XXXXX QTD: XX und

Nome Comercial: Fios Metalicos — Quantum Material: AGO INOXIDAVEL ASTM F138

Data de Fabricagdo: XX/XXXX

Validade: Indeterminado

PRODUTO DE USO UNICO - NAO REUTILIZAR

Armazenar em temperatura ambiente

(max. 40°C) e ao abrigo

direta

QT105.XXXX-N

AQ® [T+

Resp. técnico: Priscilla Pinheiro Bezerra — CRF/SP 78853

Antes de usar, consulte instrucdes

da luz solar de uso

PROIBIDO REPROCESSAR

PRODUTO NAO
ESTERIL

g \\"/

7|

ROT 001 - ROO

Reg. ANVISA n° 8144994XXXX

Adverténcias/Precaugdes/Cuidados especiais/Simbologia: Vide Instrugdes de Uso disponivel em
http://www.quantumedical.com.br/instrucoesdeuso/Instrucaodeusofiosvers&o0.pdf
Caso seja necessario obter a instrucdo de uso em formato impresso, favor entrar em contato com a Quantum que

enviaremos sem custo adicional (inclusive de envio),

essa instrugdo de wuso. Solicitar para: e-mail:

rtindustria@quantumedical.com.br, fone (11) 3441-1830.

Figura 2 — Rotulo externo
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‘o QUANTUM INSTRUCAO DE USO Pégina: 10

RASTREABILIDADE

Para garantir a rastreabilidade do produto é recomendado que o cirurgido responsavel pelo implante
notifique ao distribuidor informacdes como nome da Unidade Hospitalar, nome do cirurgido, data da
cirurgia, nome do paciente que recebeu o implante, codigo do produto, nimero do lote do produto e o

namero do registro do produto na Anvisa. Em cada embalagem séo fornecidas 6 etiquetas do Paciente.

MARCACAO
A identificacdo do produto é feito através de gravacdo laser. Os Fios Metélicos — Quantum contém as
seguintes informacdes gravadas a laser para permitir a rastreabilidade e acompanhamento do paciente no

pés operatorio:

883¢
omMm
C=Eq0
5-338
C)-"'.,Z_IL_;
o am
3 2
- m
T SOUANTIS  BEFQTIOES00IN  LOTE: XI0000MKK
30.0 3.8 6.5 B
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Figura 4 — Indicacdo da gravacéo a laser nos fios

DESCARTE DO DISPOSITIVO

Conforme a Resolucdo RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de qualquer natureza
enquadrados como de uso Unico sdo proibidos de serem reprocessados. Implantes que forem removidos
da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente cirlrgico, mesmo que ndo tenham sido implantados
ou contaminados por outras fontes, devem ser tratados como material contaminado, 0 mesmo ocorrendo
com dispositivos explantados. Estes dispositivos devem ser inutilizados para uso antes do descarte.
Recomendamos que as pecas sejam limadas, entortadas ou cortadas para sua inutilizacdo. Dispositivos

explantados séo considerados lixo hospitalar.

RECLAMAQAO/ATENDIMENTO AO CLIENTE

Reclamacgdes relacionadas a algum efeito adverso e/ou queixa técnica que afete a seguranga do usuario,
como produto ndo funcionando, dano no componente metalico implantavel, problemas graves ou mortes
relacionadas a esses componentes o cirurgido responsavel devera comunicar este evento adverso ao
orgao sanitario competente através do Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria no site  ANVISA:
http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos e a QUANTUM INDUSTRIA, DISTRIBUICAO E
EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA através do e-mail rtindustria@quantumedical.com.br ou
pelo telefone (19) 3441 1830.

Fabricado por

QUANTUM INDUSTRIA, DISTRIBUICAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
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Rua Eugénio de Toledo Rodovalho, n°19
CEP 13485-400, Limeira, Estado de S&o Paulo, Brasil
CNPJ: 21.792.188/0001-28 |.E.: 417.405.795.113
Fone: (11) 3441 1830
Responsavel Técnico: Priscilla Pinheiro Bezerra — CRF/SP 78853
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