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INSTRUCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO
KIT CANULA PARA VERTEBROPLASTIA VERTLINKE

INSTRUCOES DE USO

NOME TECNICO: Instrumentos Cirtirgicos

NOME COMERCIAL: Kit Canula Para Vertebroplastia Vertlinke

FABRICANTE:
O-LINKe Medical SA.

Enderego: Avenida 68, n° 227 - Jardim Olinda -
Rio Claro - Sdo Paulo - Brasil.

CEP: 13.504-221.
CNPJ: 40.021.197/0001-60.
Fone / Fax: 19-3534-6434.

E-mail: contato@o-linke.com.br

Site: http://www.o-linke.com.br

ATENCAO:
Ler atentamente todas as instrugdes de uso antes da utilizagao.
Cumprir todas as indica¢Oes, adverténcias e precau¢des mencionadas nas Instrucdes de Uso.

A ndo observagao destes pontos podera levar a ocorréncia de complicagdes.

Produto de Uso Médico.
Produto Fornecido Estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO.
Produto de Uso Unico. Proibido Reprocessar e Reutilizar.

Validade: 05 anos a partir da data de esterilizagdo.

REGISTRO ANVISA N°: 82249109010
N° de Lote e Data de Fabricacdo: Veja na rotulagem do produto.
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INSTRUCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO

DESCRICAO DO PRODUTO MEDICO:

- O Kit Canula Para Vertebroplastia Vertlinke é composto por uma pistola aplicadora de cimento, uma canula
para conduzir o cimento até a vértebra, pungdo para guiar a canula e perfurar a vértebra, um tubo extensor
flexivel que conecta a seringa na canula, um adaptador para sucgao, uma cuba para acondicionamento do

cimento 6sseo e uma espatula para misturar o preparo do cimento dsseo na cuba.

A O-Linke disponibiliza seis tipos de modelos do kit Canula Para Vertebroplastia Vertlinke, contendo em cada

KIT CANULA PARA VERTEBROPLASTIA VERTLINKE

um deles uma unica quantidade de cada componente.

®2,4X 100 mm

Adaptador para
Sucgao

CODIGO DESCRICAO COMPONENTES IMAGEM ILUSTRATIVA
Aplicador de
cimento ésseo
Canula para
injecao
@2.4 x 100 mm
Puncdo
. @1.8 x 100 mm
KIT CANULA PARA
105.00001 | VERTEBROPLASTIA
VERTLINKE

Tubo Extensor

Cuba

Espatula
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CcODIGO DESCRIGAO COMPONENTES IMAGEM ILUSTRATIVA

Aplicador de
cimento dsseo

Canula para
injecao
@2.4 x 150 mm

Puncgao
@1.8 x 150 mm

KIT CANULA PARA
VERTEBROPLASTIA

105.00002 VERTLINKE Adaptadgr para _
@ 2,4 X 150 mm Sucgdo

Tubo Extensor N

Cuba

Espatula

Reviséo 03 - Data: 09/03/2026 Pagina 3 de 16



0L NKe

INSTRUCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO

KIT CANULA PARA VERTEBROPLASTIA VERTLINKE

CODIGO DESCRICAO COMPONENTES IMAGEM ILUSTRATIVA
Aplicador de
cimento ésseo
Canula para
injecao
©3.0 x 100 mm
Puncgao )
@2.4 x 100 mm
105.00003 KIT CANULA PARA
: VERTEBROPLASTIA
VERTLINKE Adaptador para
¢ 3,0 X100 mm Sucgao

Tubo Extensor

Cuba

Espatula
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INSTRUCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO
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CcODIGO DESCRIGAO COMPONENTES IMAGEM ILUSTRATIVA

Aplicador de
cimento ésseo

Canula para
injecao
»3.0 x 150 mm

Puncgao
@2.4 x 150 mm

KIT CANULA PARA
105.00004 VERTEBROPLASTIA

VERTLINKE Adaptador para
@ 3,0X 150 mm Succdo

Tubo Extensor

Cuba

Espatula
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INSTRUCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO
KIT CANULA PARA VERTEBROPLASTIA VERTLINKE

CcODIGO DESCRIGAO COMPONENTES IMAGEM ILUSTRATIVA

Aplicador de
cimento ésseo

Canula para
injecao
@3.0 x 200 mm

Puncdo
@2.4 x 200 mm

KIT CANULA PARA
105.00005 | vERTEBROPLASTIA
VERTLINKE

@ 3,0X200 mm Adaptador para
o | O —

Tubo Extensor

Cuba

Espatula
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INSTRUCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO

KIT CANULA PARA VERTEBROPLASTIA VERTLINKE

CcODIGO DESCRIGAO COMPONENTES IMAGEM ILUSTRATIVA

Aplicador de
cimento dsseo

Canula para
injecao
@ 4.0 x 160 mm

Pungdo com
ponta romba ! —
@ 3,0x160 mm

Puncgao
- @ 3,0 x 160 mm
KIT CANULA PARA

105.00006 VERTEBROPLASTIA
VERTLINKE

@ 4,0X 160 mm Adaptador para _
Sucgao

Tubo Extensor o

Cuba

Espdtula _

Tabela 01: Conteldo de cada modelo de Kit Canula Para Vertebroplastia Vertlinke.
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INSTRUCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO
KIT CANULA PARA VERTEBROPLASTIA VERTLINKE

FORMA DE APRESENTAGCAO DO PRODUTO:

- O Kit Canula Para Vertebroplastia Vertlinke é fornecido em dupla embalagem na forma de blister de
polietileno tereftalato (PET), e termoselado com papel grau cirdrgico, na condigdo estéril, esterilizado através
de dxido de etileno (ETO);

- A embalagem externa é na forma de caixa de papel cartonado rigido contendo a embalagem primaria e
secundaria, um rétulo de identificacdo e rastreabilidade com todas as informagdes sobre o produto;

- As Instrucdes de Uso estdo disponiveis para download no site: http://www.o-linke.com.br, conforme

descrito na IN n2 4/2012 estabelecida pela ANVISA. No site também consta o nimero do registro e nimero

da revisao, informagdes de como se obter as Instru¢des de Uso impressas, e dados para o contato;

- Caso queira obter as Instrugdes de Uso no formato impresso e sem custo adicional (inclusive de envio),

solicite através do telefone 19-996408446, ou através do endereco eletrénico contato@o-linke.com.br, ou

pelo site http://www.o-linke.com.br.

INDICAGAO DE USO DO PRODUTO:

- O Kit Canula Para Vertebroplastia Vertlinke foi desenvolvido unicamente para a realizagdo do procedimento
cirdrgico percutaneo de vertebroplastia, tratamento minimamente invasivo para restauragao da densidade
Ossea do corpo vertebral através de injecdo de cimento dsseo. Tal procedimento é indicado para pacientes
que sofrem com perda progressiva de densidade dssea em razao da osteoporose, condigdo metabdlica que
aumenta o risco de fraturas désseas por compressdo, e tumores malignos na coluna vertebral, que
comprometem as estruturas nervosas da coluna vertebral enfraquecendo as vértebras e aumentando o risco

de fraturas.

MATERIAL DE COMPOSIGAO:

- A tabela abaixo identifica os componentes do Kit Canula Para Vertebroplastia Vertlinke e suas respectivas

matérias-primas:

PRODUTO MATERIA PRIMA PRINCIPAL
Aplicador de cimento ésseo Polimero ABS, Policarbonato e Silicone Atéxico

Canula para injecdo Aco inox F899 / Polimero ABS

Pungdo com ponta romba Aco inox F899 / Polimero ABS
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Pungdo Aco inox F899 / Polimero ABS
Cuba Melamina
Espatula Polimero ABS
Tubo Extensor Polimero PU
Adaptador para Sucgdo Polimero ABS

Tabela 02: Matéria-Prima dos componentes do Kit Canula Para Vertebroplastia Vertlinke.

FINALIDADE:

- O Kit Canula Para Vertebroplastia Vertlinke foi desenvolvido para uso médico em procedimentos
percutaneos de estabilizagdo do corpo vertebral fraturado por condi¢Ges patoldgicas que provocam
diminuicdo da densidade dssea;

- A técnica cirurgica de vertebroplastia é realizada através de uma incisdo percutanea simples nas regides
toracica e lombar sob radioscopia, onde a canula de aplicagdo injeta cimento dsseo no corpo vertebral
fraturado, restaurando a estrutura dssea da coluna, e assim proporcionando alivio da dor e melhor qualidade

de vida ao paciente;

INSTRUCAO DE USO:

- Somente deve-se utilizar o produto se o prazo de validade estiver dentro do prazo de esterilizacdo e a
embalagem estiver intacta;

-Este produto deve ser manuseado por profissional habilitado segundo as técnicas, protocolos cirtrgicos e
critérios médicos adequados;

-As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, e dessa forma, cabe ao mesmo
a escolha do método a ser empregado, bem como os critérios de avaliagdo dos resultados da cirurgia;

- Cada componente do kit é de uso Unico. A reutilizagdo é EXPRESSAMENTE PROIBIDA;

- E importante que a canula esteja corretamente posicionada no corpo vertebral, para que seja evitado
qgualguer excesso de pressdo no momento em que o cimento dsseo for injetado. Para isso, a canula recebe a
marcacdo a laser de uma seta para que o cirurgido seja orientado em que direcdo esta o angulo de abertura
da canula;

- Sob radioscopia em tempo real, assim que identificado o corpo vertebral a ser tratado, a canula e a pungao
atravessam a pele até a vértebra;

- Utiliza-se a cuba e a espatula para o preparo do cimento dsseo;
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INSTRUCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO
KIT CANULA PARA VERTEBROPLASTIA VERTLINKE

- Antes que a pistola aplicadora de cimento seja utilizada, deve-se garantir que o émbolo esteja
completamente deslocado para frente;

- O adaptador de sucgdo é acoplado na ponta da pistola para aspiragdo do cimento ésseo;

- O gatilho é acionado e aspira-se o cimento deslocando o @émbolo para tras de forma lenta e constante, para
gue ndo ocorra sucgao de ar;

- O adaptador de sucgdo é removido para que seja acoplado o tubo extensor a pistola;

- A seguir, a pistola deve ser acionada verticalmente para se retirar totalmente o ar;

- A pungdo deve ser retirada do interior da canula de forma que se mantenha apenas a canula posicionada
no interior do corpo vertebral;

- Conecta-se a extremidade livre do tubo extensor a canula para que o cimento désseo seja lentamente
injetado, sob radioscopia em tempo real;

- Finalizada a aplicagdo do cimento dsseo, o tubo extensor é desconectado e a pungdo reposicionada de forma
a evitar o depésito indesejado do cimento dsseo. A canula é retirada lentamente em movimento giratério;

- Todos os componentes sdo descartados para que sua reutilizagdo seja evitada;

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

- Os componentes do Kit Canula Para Vertebroplastia Vertlinke devem passar por analise detalhada antes de
serem utilizados pelo cirurgido, para conferéncia da integridade dos produtos;

- Esses instrumentais somente devem ser utilizados para os fins especificos para os quais foram projetados,
outros usos fora do indicado nas instrugdes de uso ndo sdo permitidos;

- Os instrumentais sdo considerados invasivos e entram em contato com tecidos e fluidos corpodreos,
portanto, existe o risco de contaminagdo bioldgica e transmissao de doencas infectocontagiosas, tais como
hepatite, HIV, entre outras. Portanto, esses produtos devem ser tratados como materiais potencialmente
contaminantes;

- Os componentes ndo devem ser desacoplados estando o sistema sob pressao;

- O cirurgido ndo deve utilizar o produto antes de ler atentamente todas as instru¢ées de uso. Todas as
adverténcias, precaucoes e recomendagcdes mencionadas nestas instru¢des de uso devem ser consideradas.

A ndo observagdo destes pontos podera levar a ocorréncia de complicagdes para o cirurgido e principalmente
para o paciente;
- O produto é fornecido na condig¢do estéril. Para manter a esterilidade, deverd ser aberto somente no

momento da utilizacdo e manuseado em ambientes estéreis;

- Proibido reprocessamento;
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KIT CANULA PARA VERTEBROPLASTIA VERTLINKE

- Esse produto deve ser utilizado unicamente por cirurgido especializado em cirurgia minimamente invasiva
da coluna vertebral, e com capacitagdo no uso de vertebroplastia;

- N3o utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada;

- Produto médico-hospitalar de uso Unico — destruir apds o uso;

- A cirurgia de vertebroplastia percutdnea deve ser realizada sob controle radioscépico em tempo real para
controlar a distribuigdo correta do cimento dsseo no corpo vertebral;

- Nenhum componente do Kit Canula Para Vertebroplastia Vertlinke deve ser reesterilizado.

CONTRAINDICACOES:

- Gravidez;

- Osteomielite;

- Discite;

- Vértebra plana;

- Disturbio de coagulagdo sanguinea;

- Metastases osteoblasticas;

- Este produto n3o € destinado para uso em bidpsia/aspira¢do de medula. Seu uso é restrito a aplicagdo de

cimento désseo, no procedimento de vertebroplastia, conforme descrito nas instrugdes de uso.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS:

- Os possiveis efeitos adversos que podem ocorrer incluem: extravasamento de cimento dsseo, fratura de

vértebra adjacente, hematoma subcutaneo, infecgdo, embolia pulmonar e lesdo da medula espinhal.

INFORMACOES AO USUARIO DO PRODUTO:

- Indicagdes, contraindicagGes, informacgdes de uso, possiveis efeitos adversos, precaucdes e adverténcias;

- Importéncia do acompanhamento pds-cirdrgico. A falta de acompanhamento impede a detec¢do de
problemas pds-cirdrgicos;

- Tipo, marca, cédigo, nome, lote de cada componente do kit;

- Nome do cirurgido e data da cirurgia;
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INSTRUCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO

KIT CANULA PARA VERTEBROPLASTIA VERTLINKE

DESCRICOES DOS SiMBOLOS:

Os simbolos descritos na Tabela 3 aparecem nestas instru¢Ges de uso, na embalagem, e na rotulagem dos
produtos do Kit Canula Para Vertebroplastia Vertlinke. Alguns dos simbolos representam normas e

conformidades, associadas com o produto e seu uso.

TABELA 3 - Simbologia.

REF Ndmero do catalogo / referéncia.

LOT Cddigo do lote.

Quantidade do produto embalado.

Data de fabricacdo.

Identificacdo do fabricante.

Esterilizado por Oxido de Etileno.

N&o reesterilizar.

Fabricante recomenda uso unico.

Cuidado, consultar documentos acompanhantes.

Consultar as instrugdes para utilizagdo.

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada.

Validade.

Manter afastado de luz solar.

m

@B @@I ECE

-
-

‘\

o

Manter seco.

= =3

Fragil - manusear com cuidado.

45°C

Limites de temperatura de armazenamento.
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90 %

@ Limites de umidade de armazenamento (UR).

10% P

NOTA: Os simbolos graficos relacionados a rotulagem do Kit Canula Para Vertebroplastia Vertlinke
referenciados acima, atendem aos requisitos estabelecidos na norma ISO 15223-1 Medical devices — Symbols
to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements.

ESTERILIZACAO

- O Kit Canula Para Vertebroplastia Vertlinke é fornecido na condi¢do Estéril, devendo ser manuseado por
pessoas capacitadas e treinadas, somente em ambiente cirurgico estéril, imediatamente antes da utilizagado;
- O método de esterilizacdo que deve ser utilizado é a Esterilizagdo por Oxido de Etileno — ETO em camara
apropriada, previamente validada, seguindo os pardmetros e procedimentos estabelecidos no protocolo de
validagdo e na norma NBR 15245 - Produtos para saude - Validagdo e Controle de Rotina de Esterilizagdo por
Oxido de Etileno;

- O prazo de validade é de 05 anos a partir da data de esterilizagdo;

- Ndo utilize o produto caso a embalagem original esteja violada, ou com prazo de validade da esterilizagdo
vencido;

- Produto médico de reprocessamento proibido;

- Vide na rotulagem a data de fabricagdo, o prazo de validade, e o cddigo do lote;

REESTERILIZACAO
A O-LINKe ndo recomenda que os componentes do Kit Canula Para Vertebroplastia Vertlinke sejam

reesterilizados.

IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE:

- Os produtos Kit Canula Para Vertebroplastia Vertlinke sdo identificados através de marcacgdo a laser,
contendo a logomarca da Empresa, cédigo do produto, numero do lote de fabricagdo, e quando aplicavel, a
dimensado do produto;

- Além da identificacdo acima, a embalagem é acompanhada de rotulagem com as informac&es necessdérias
para a completa identificagdo e rastreabilidade do produto;

- Todos os produtos sdo acompanhados de um Alerta de Instrugdo de Uso contendo todas as informacgdes
para acesso no site do fabricante, além de informac¢Ges de solicitacdo de Instrucdo de Uso no formato

impresso;
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- As informagbes de rastreabilidade sdo necessdérias para notificagdo pelo servigo de satde e/ou pelo proprio
paciente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao distribuidor, quando da ocorréncia de
eventos adversos graves, para a conduc¢do das investigacGes cabiveis;

- Caso seja observado algum evento adverso ou haja necessidade de realizagdo de Queixa Técnica deve-se
proceder a notificagdo no Sistema Nacional de NotificagGes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, que pode
ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA, no endereco eletronico

www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, CONSERVAGAO E MANIPULAGAO:

- A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento, ndo utilize o produto caso a embalagem
esteja danificada ou violada. Se a embalagem estiver danificada, o produto devera ser descartado;

- Os dados para identificagdo e rastreabilidade estdao na rotulagem ou gravado no préprio produto;

- 0 produto deve ser armazenado em ambiente limpo, arejado, seco, livre de poeira, com higiene diaria, longe
da incidéncia de raio solar e livre da agdo de intempéries, de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo as
caracteristicas do produto e embalagem;

- O produto deve ser armazenado em prateleira identificada, de facil acesso e visualizagdo, tendo como
referéncia a data de fabricagdo/esterilizacdo do produto;

- O armazenamento do produto nas prateleiras deve ser de tal maneira que facilite a visualizagdo e
manipulacdo do operador. Ndo armazene o produto proximo a lampadas, para que ndo sejam afetadas as
informac0es contidas na rotulagem;

- O produto deve ser armazenado e transportado num ambiente cuja temperatura esteja entre 5 °C a 45 °C,
e a umidade relativa (UR) esteja entre 10% a 90%;

- O produto deve ser transportado em ambiente limpo, protegido da chuva, longe da incidéncia de raio solar
e livre da agdo de intempéries;

- O produto deve ser transportado de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo na embalagem ou em sua
forma fisica que impossibilite a sua utilizagéo;

- O responsavel pelo transporte dos produtos devera tomar todos os cuidados para que sejam evitados
choques, danos, altas temperaturas (acima de 452) e empilhamento inadequado;

- O produto deve ser transportado em sua embalagem original, lacrada e sem sinais de violagdo;

- Por tratar-se de um produto estéril, a temperatura e a umidade do local de armazenamento devem ser

monitoradas e mantidas de acordo com os limites informados nos rétulos.
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VALIDADE DO PRODUTO MEDICO:

- O prazo de validade do Kit Canula Para Vertebroplastia Vertlinke é de 05 anos a partir da data de
esterilizagdo;

- A data de fabricacdo e esterilizacdo, prazo de validade, cddigo e nimero de lote do produto devem ser
consultados na rotulagem;

- Antes da utilizagao verifique a validade, ndo utilize o produto caso esteja com o prazo de validade vencido;
DESCARTE DO PRODUTO MEDICO:

- Apds a desinfec¢do, recomenda-se que o produto seja completamente descaracterizado e inutilizado para
0 uso. Esses processos sdo de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar;

- ApOs a descaracterizacdo, o produto deve ser identificado como sendo imprdéprio para o uso, e descartado
de acordo com o Regulamento Técnico para gerenciamento de residuos de servigos de saude, obedecendo
as diretrizes ambientais estabelecidas pela Resolugdo RDC n2 222, de 28 de margo de 2018 e as Legislagdes
complementares que foram publicadas a partir da referida data;

- A produto que eventualmente for inutilizado durante a cirurgia deve ser descartado seguindo as orientagdes

anteriores;

RECLAMACOES:

- Caso o produto apresente algum evento adverso grave, com potencial de risco que possa lesionar o
paciente, o profissional de salde responsavel deve produzir um relatério técnico da ndo conformidade, com
todos os dados do produto, do paciente, hospital e cirurgia, registrando a reclamacgéo junto ao fabricante ou

distribuidor autorizado;

- Caso necessario, envie o produto limpo, descontaminado, e embalado, devidamente identificado, e com a
descri¢do da ndo conformidade, para o seguinte enderec¢o: Avenida 68, n° 227 - Jardim Olinda - Rio Claro -

S&do Paulo — Brasil; CEP: 13.504-221; Telefone: 19-3534-6434; E-mail: contato@o-linke.com.br;

- Caso seja observado algum evento adverso grave, que enseje necessidade de realizacdo de Queixa Técnica
deve-se proceder a notificagdo no Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
gue pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA, no endereco eletronico

www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA;

- Para quaisquer outras reclamagdes anexar relatério técnico, produzido por profissional autorizado, com

todos os dados do reclamante, do lote do produto e do paciente, registrando a reclamacao junto ao detentor
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do registro para o seguinte enderec¢o: Avenida 68, n° 227 - Jardim Olinda - Rio Claro - S3o Paulo — Brasil; CEP:

13.504-221; Telefone: 19-3534-6434; E-mail: contato@o-linke.com.br.

- Todos os dados de rastreabilidade sdo tratados conforme regras exigidas pela legislagao nacional, incluindo

as diretrizes da atual Lei Geral de Protecdo e Dados.

GARANTIA LIMITADA:

- Os produtos O-LINKe possuem garantia contra defeito de fabricagdo. A ocorréncia de defeitos no produto
deve ser reportada imediatamente ao fabricante ou distribuidor autorizado, anexando um relatério técnico
com os detalhes do problema encontrado, observando-se ainda em caso de risco a saude do paciente as

normas pertinentes da ANVISA.

- A Garantia do produto pela O-LINKe esta condicionada a rigorosa observancia de todas as indicagdes e
informacg0es constantes nas instrugdes de uso do produto. A falta desse rigor isenta o fabricante e distribuidor

do produto de qualquer tipo de responsabilidade, em especial nos seguintes casos:

» Reprocessamento, reesterilizacdo ou reutilizagdo por parte do usudrio;
» Abuso, mau uso ou outro uso em que ndo seja em um ambiente cirdrgico;

» Caso o produto ndo tenha sido utilizado em plena conformidade com as instrugdes de uso escritas;

FABRICANTE E DETENTOR DO REGISTRO ANVISA:

O-LINKe Medical SA.

Endereco: Avenida 68, n° 227 - Jardim Olinda - Rio Claro - Sdo Paulo - Brasil.

CEP: 13.504-221.
CNPJ: 40.021.197/0001-60.
Fone / Fax: 19-3534-6434

E-mail: contato@o-linke.com.br

Site: http://www.o-linke.com.br
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