Instrucdo de Uso

Kit para Vertebroplastia Subiton VTP
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Caracteristicas e especificagdes técnicas do produto

Nome Técnico: Kit Misturador e Aplicador de Cimento

Nome Comercial: Kit para Vertebroplastia Subiton VTP

Matéria Prima: Polipropileno/Aco Inoxidavel — AlSI 304/Polietileno/EPDM
Produto Estéril

Método de Esterilizacao: ETO

Prazo de Validade: 03 anos

Descricédo

Para injetar o cimento da seringa deve-se acoplar através de sua rosca de acoplamento a um
mecanismo metalico da Pistola Subiton VTP (objeto de outro registro - fornecida separadamente). A
Pistola possui um vatago de avan¢co mecénico que empurra por acdo manual o émbolo da seringa.

O kit para vertebroplastia Subiton VTP é descartavel enquanto que a Pistola Subiton VTP é
reutilizavel.

ApOds identificar o corpo/corpos vertebral a ser tratado, a canula de puncao é introduzida através
da pele.

O uso do martelo cirdrgico pode ser necessario para perfurar ou movimentar dentro do cortex
vertebral.

Coloque o émbolo na haste da Pistola Subiton VTP (objeto de outro registro) e trave.

Inserir o émbolo do corpo na seringa, introduzir as porcas no espago vazio e trave a regidao de
acoplamento da pistola. Mova 0 émbolo completamente para frente até o final da seringa (volume 0) e
coloque a canula de succédo na ponta da seringa (luer).

Mediante o uso da espatula, preparar o cimento a ser misturado de acordo com as instru¢des do
fabricante do cimento.

Ap6s finalizar a mistura introduzir totalmente a canula de sucgéo no cimento. Aspirar o cimento
descolando o émbolo lentamente para tras. Retirar a canula e substituir pelo tubo conector seringa-
canula.

Ative a pistola em posicéo vertical e acionar para remover completamente o ar que possa estar
contido na seringa. Conectar a extremidade livre do tubo conector a canula de puncao.

Finalizar o processo de injecdo do cimento




Composicéo

1 corpo da seringa (Polipropileno)

1 émbolo (EPDM)

1 canula para puncéo de cimento (Polietileno)

1 canula de succ¢éo (Aco Inoxidavel - AlSI 304) de:
* 2,4 mm (didmetro) x 100 mm (longitude)

* 3,0 mm (didmetro) x 100 ou 150 mm (longitude).
1 Recipiente para mistura (Polietileno)

1 Tubo conector seringa-canula (luer lock m/h) (Polietileno e Polipropileno)
1 Espatula (Polietileno)

1 Martelo cirdrgico (Aco inoxidavel- AlSI 304)

Indicacéo e finalidade

O kit para vertebroplastia Subiton VTP tem a finalidade de misturar cimento ortopédico para
vertebroplastia e possui indicacdo especifica para procedimentos de vertebroplastia (aplicagao
percutédnea no corpo vertebral). Deve ser usado em conjunto com a Pistola Subiton VTP, objeto de outro
cadastro (fornecida separadamente).

Contraindicacao
N&o se aplica

Forma de Apresentacéo

O kit para vertebroplastia Subiton VTP é composto por trés blisters que sdo acondicionados
unitariamente em sistema de embalagem primario composto por duplo blister de PET lacrado com dupla
tampa de papel grau cirargico tipo Tyvec que funciona como barreira de esterilizacao.

O blister interno 1 € composto pela canula - mandril e pelo martelo cirdrgico;
O blister interno 2 é composto por recipiente para mistura e pela estatula;

O blister interno 3 é composto por corpo de seringa, émbolo, tubo conector seringa-canula e
canula para aspirar o cimento.

Adverténcias e Precaucbes

A vertebroplastia percutédnea devera ser realizada por profissionais da medicina com experiéncia
adequada no método, em um &ambito institucional que deverd contar com todos os elementos
necessarios para assegurar o desenvolvimento normal do procedimento, como também a possibilidade
de acesso ao tratamento imediato de qualquer reacdo indesejada no paciente

Com o objetivo de controlar a correta distribuicdo do cimento, a vertebroplastia percutanea deve
ser efetuada sob controle radioscépico em tempo real.

A aplicacdo de fortes pressdes com o dispositivo de aplicacdo pode produzir lesdes no paciente
(fraturas, migracdo de fragmentos Osseos, passagem de cimento para estruturas vasculares,
neurolégica, outros)

Nunca desconectar seus componentes estando o sistema sob pressdo

N&o utilizar o produto apds data de validade indicada no rotulo do produto;
Produto de uso Unico;
Manipular cuidadosamente e armazenar em lugar fresco e seco;

Descartar o conjunto se algum dos recipientes que asseguram a esterilidade esteja danificada ou
aberta;

Na&o reesterilizar nenhum dos componentes.



Instru¢des para utilizagcéo
ApOs identificar o corpo/corpos vertebral a ser tratado, a canula de puncao vertebral é introduzida
através da pele.

Mova a céanula de puncdo-mandril para frente (sob controle radioscépico) ao mesmo tempo
girando-a levemente. A rotacdo da canula de puncéo facilitara sua remocéao ao finalizar o procedimento.

O uso do martelo cirdrgico pode ser necessario para perfurar ou movimentar dentro do cortex
vertebral.

Nota: Alguns autores indicam realizar vertebrografia uma vez que a posi¢cédo da canula de puncéo
vertebral estiver na posi¢cdo adequada.

Coloque o émbolo na haste da Pistola Subiton VTP (objeto de outro registro)

Inserir o Embolo do corpo na seringa, introduzir as porcas no espago vazio da pistola, girar o corpo
no sentido anti-horario até que se tenha chego ao topo e ajustar até que esteja devidamente bloqueado.
Mova o émbolo completamente para frente;

Coloque a canula de sucgao na ponta da seringa (luer).

Mediante 0 uso da espatula, preparar o cimento no recipiente a ser misturado de acordo com as
instrucbes de uso do fabricante.

Introduzir totalmente a canula de succ¢do no cimento.

Aspirar o cimento deslocando o émbolo lentamente para tras, com o objetivo de evitar a suc¢éo de
ar.

Retirar a canula de succéo para a seringa.
Acople o tubo conector a seringa.

Ative a pistola em posicdo vertical e acionar para remover completamente o0 ar que possa estar
contido na seringa.

Conectar a extremidade livre do tubo conector a canula de puncéo.

NOTA: com o uso da espatula, a instrumentadora pode pegar os restos do cimento no recipiente
de mistura para deixa-lo fluir novamente pela espatula para o recipiente. O grau de viscosidade que se
observa servird como referéncia ao cirurgido quanto ao momento adequado para iniciar e finalizar a
injecdo de cimento.

Sob controle radioscopico em tempo real, injetar lentamente o cimento.

Finalizada a aplicacdo do cimento, desconecte o tubo conector.

ATENCAO: nunca desacople os componentes do kit sem antes ter liberado a pressao.

Antes de retirar a canula, deve-se recolocar o mandril evitando o depésito indesejado de cimento
no trajeto da puncdo. Este procedimento deverd ser realizado sob controle radioscépico e que
determinara o ingresso de uma quantidade adicional de cimento (variavel conforme diametro e longitude
da cénula) para a vértebra.

Retirar lentamente a canula imprimindo um movimento giratério.

Separe o corpo da seringa da pistola aplicadora, remova o0 émbolo e descarte todos os elementos
descartaveis conforme critérios institucionais de bio-seguranca.

Esterilizacéo
O Kit para Vertebroplastia Subiton VTP é fornecido na condi¢cédo de produto estéril. O método de
esterilizacdo adotado é a esterilizacdo por 6xido de etileno.

A producédo dos componentes do Kit para Vertebroplastia Subiton VTP é realizada com grande
cuidado de modo a atender o desempenho pretendido para o produto. Desta forma, a equipe cirlrgica e
os demais envolvidos devem manipular os dispositivos adequadamente para que sejam minimizados os
riscos de infeccéo.

Produto estéril — ndo reesterilizar
N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

Armazenamento e Transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢do a incidéncia de luz, a
umidade ou a substancias contaminantes.



Os produtos ndo podem ser armazenados diretamente sobre o ch&o. Assim, recomenda-se a
utilizacéo de prateleiras com altura minima de 20 cm.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizacéao,
sendo que a abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica e o manuseio do produto devera ser
realizado por pessoal habilitado para este procedimento.

O produto deve transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam danificar a
estrutura e a superficie da peca.

*Para manuseio do kit para vertebroplastia Subiton VTP apés uso, seguir os procedimentos legais
locais para manuseio de produtos potencialmente contaminantes;

*Q kit para vertebroplastia Subiton VTP deve ser manipulado cuidadosamente, evitando batidas ou
quedas. *Qualquer manuseio inadequado ou suspeito de ter sofrido dano, deve ser separado e
encaminhado ao pessoal responsavel pelo mesmo para inspegéo técnica;

*Manipule com cuidado;

*N&o reesterilize itens de uso Unico fornecidos estéreis.

*PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR ESTERIL. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.
*USO UNICO. DESCARTAR APOS O USO.

*NAO REUTILIZAR. NAO REESTERILIZAR. PROIBIDO REPROCESSAR.

*NAO UTILIZAR CASO A EMBALAGEM ESTEJA PREVIAMENTE ABERTA OU DANIFICADA.

Outras informacdes:

Importado e Distribuido por:

Nome Fantasia: VINCULA

MDT Indastria Comércio Importagao e Exportacdo de Implantes SA
Endereco: Av. Brasil, n®. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

CEP: 13.505-600

Fone/Fax: (55-19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responsavel Técnico: José Antonio Maximo — CREA: 0601114153

Registro ANVISA n° 10417940182
Versao: 1.002
Emisséao: 03/12/2018

Fabricado por:

Laboratorios SL S.A.
Endereco: Curupayti 2611 — B1644GDC — San Fernando - Argentina
www.subiton.com
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ALERTA INSTRUGAO DE USO

Em atendimento a Instrugdo Normativa IN n® 04 de
2012, que estabelece regras para disponibilizagéo de instrugbes de
uso em formato ndo impresso de produtos para salde, segue neste
alerta os procedimentos para a obtengdo das INSTRUGOES DE
USO em formato eletrénico no site do fabricante do produto.

As INSTRUGOES DE USO apresentam informagdes
claras e detalhadas sobre as caracteristicas do produto,
precaugdes e adverténcias, instrugbes para o uso seguro,
obrigatoriedade de uso por médico cirurgido habilitado, bem como
sobre os tamanhos disponiveis para comercializacédo, a fim de
evitar manipulagbes erroneas. As restricbes para combinagdes de
modelos de outras marcas ou fabricantes também se encontram
indicadas nas INSTRUGOES DE USO do produto.

O documento contendo as INSTRUGOES DE USO
para a correta utilizagdo e manuseio do produto encontra-se
disponivel no endereco eletrénico: www.vincula.com.br

As INSTRUGOES DE USO estdo indexadas no
website através do NUMERO REGISTRO/ CADASTRO ANVISA e
respectivo NOME COMERCIAL do produto, informados no rotulo
do produto adquirido.

Todas as INSTRUGOES DE USO disponibilizadas no
site possuem a identificagdo da versdo do documento, Sendo
que o usuario deve atentar-se para a corretaversao do documento
em relagdo a versdo informada no rotulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, as INSTRUGCOES
DE USO poderéo ser fornecidas em formato impresso, sem custo
adicional. Sendo que a solicitagdo das mesmas devera ser
realizada junto ao CAP (Canal de Atendimento ao Publico) do
fabricante, informado a seguir:

Canal de Atendimento ao Plblico=CAP:

Telefone:+55 19 2111.6500

FAX:+5519 2111.6500

E-mail: cap@vincula.com.br

Avenida Brasil, 2983 — Distrito Industrial CEP: 13505-600 | Rio
Claro—Séao Paulo - Brasil

Horério de atendimento: 8hs as 17hs, de segunda a sexta-feira,
exceto feriados.

Versao: 1.2
Emissdo: xx/xx/2018

Instrugdo de Uso disponivel em:
www.vincula.com.br




