Instrucdo de Uso

Instrumental Cirtrgico para Extracdo de Cimento Osseo L.A. Medical®
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Caracteristicas e especificag@es técnicas do produto:
Nome Técnico: Kit Instrumental

Nome Comercial: Instrumental CirGrgico para Extracdo de Cimento Osseo L.A. Medical®
Matéria Prima: Aco Inoxidavel/Poliacetal
Validade: Indeterminado

Produto N&o Estéril
Método de esterilizagdo: Calor Umido (Autoclave)
Descricédo

Os instrumentais cirdrgicos sao artigos desenvolvidos especialmente para serem utilizados em
conjunto com dispositivos implantaveis, auxiliando na sua instalagéo, implantacdo ou remocéo.

Os dispositivos que compdem o kit Instrumental Cirtrgico para Extracéo de Cimento Osseo
L.A. Medical® sao invasivos cirurgicamente de uso transitorio, reutilizavel, projetados e desenvolvidos
exclusivamente remocao rapida e precisa de cimento dsseo em cirurgias de revisao de quadril. Esses
instrumentos cirdrgicos sao praticos, de facil manejo e com caracteristicas especificas que diminuem os
riscos durante a cirurgia.

Os instrumentos cirdrgicos sdo produzidos com precisdo, seguindo-se orientacdes e
regulamentac@es aplicaveis ao seu processamento, bem como sao projetados a fim de que possua
durabilidade, uma vez que se destinam a serem reutilizados.

O Instrumental Cirargico para Extracdo de Cimento Osseo L.A. Medical® é fornecido na
condigdo de produto ndo estéril, devendo ser limpo e esterilizado antes de sua utilizacdo, conforme
instrucdes descritas a seguir nesse documento. Apdés a utilizagao os instrumentos devem ser limpos,
descontaminados e esterilizados antes do seu armazenamento.



Composicéo

O Instrumental Cirtrgico para Extracdo de Cimento Osseo L.A. Medical® é fabricado a partir de
ligas metélicas ideais para a fabricacdo do produto por apresentar resisténcia a corrosao e resisténcia
mecanica compativel com os esfor¢cos mecanicos solicitados durante sua utilizagdo. Os cabos, algumas
partes destes instrumentos e as provas de implantes séo fabricados a partir de materiais poliméricos,
resistentes a temperatura a que sédo submetidos os instrumentais durante os procedimentos de
esterilizagdo em autoclave, ndo apresentando trincas ou alteracdo de estrutura apds esses
procedimentos.

Instrumentos cirdrgicos entram em contato com sangue e outros liquidos do corpo humano,
sofrem lavagens e limpezas e passam por repetidos ciclos de esterilizacdo em altas temperaturas, para
estas finalidades, os materiais utilizados na fabricacdo do produto, tem boa resposta a esses esforcos,
minimizando os efeitos da corrosdo e do desgaste apresentados pelo produto apds repetidas utilizacoes.
Outra caracteristica destes materiais, além de sua essencial resisténcia a corrosao, € o fato de ser um
material inerte, que ndo provoca nenhuma reacéo de rejei¢do ao entrar em contato com tecidos e fluidos
do corpo humanao.

O Instrumental Cirdrgico para Extrag&o de Cimento Osseo L.A. Medical® é fabricado a partir de
ligas metdlicas especificadas pela norma ASTM F-899 — Standard Specification for Stainless Steel for
Surgical Instruments e materiais poliméricos especificados pela norma NBR ISO 16061 — Instrumentacao
para uso em associagdo com implantes cirdrgicos nao ativos — Requisitos gerais. O produto foi projetado
e desenvolvido em conformidade com estas normas que especificam requisitos para desempenho
pretendido, atributos de projetos, selecdo de materiais, avaliacdo de projeto, fabricacado, esterilizacéo,
embalagem e informacao a ser fornecida pelo fabricante ao usuério.

A seguir relacao, contendo a especificagcdo dos materiais utilizados na composicéo de cada
componente do Instrumental Cirdrgico para Extracao de Cimento Osseo L.A. Medical®:

CODIGO DESCRICAO MATERIA PRIMA
Aco inoxidéavel
M 503013 Cinzel (AISI 420A/AISI 304/AISI 316L) +

Poliacetal (cabo)
Aco inoxidavel

M 503022 Cureta para extracéo de cimento (AISI 420A/AISI 304/AISI 316L) +
Poliacetal (cabo)

M 503064 Goiva para extracdo de cimento 5 mm Aco inoxidavel

M 503066 Goiva para extra¢éo de cimento 7 mm (AISI 420A/AISI 304/AIS1 316L) +

M 503068 Goiva para extracdo de cimento 10 mm Poliacetal (cabo)

M 503006 Ostedtomo para extracdo de cimento 5 mm .

M 503007 Ostedtomo para extracdo de cimento 7 mm AGo inoxidavel

(AISI 420A/AISI 304/A1SI 316L) +

M 503008 Ostedtomo para extracdo de cimento 8 mm Poliacetal (cabo)

M 503009 Ostedtomo para extracdo de cimento 10 mm

Aco inoxidavel
M 503010 Ostedtomo para separar cimento 10.5 mm (AISI 420A/AISI 304/AISI 316L) +
Poliacetal (cabo)

M 503041 Mandril com adaptacédo AO @ 8 mm

M 503042 Mandril com adaptacédo AO @ 9 mm

M 503043 Mandril com adaptacdo AO @ 10 mm
M 503044 Mandril com adaptacédo AO @ 11 mm
M 503046 Mandril com adaptacédo AO @ 12 mm
M 503048 Mandril com adaptacédo AO @ 13 mm
M 503050 Mandril com adaptacédo AO @ 14 mm
M 503052 Mandril com adaptacdo AO @ 15 mm
M 503054 Mandril com adaptacéo AO @ 16 mm
M 503056 Mandril com adaptacdo AO @ 17 mm
M 503058 Mandril com adaptacéo AO @ 18 mm

Aco inoxidavel
(AISI 420A/AISI 304/AISI 316L)

M 503031 Gancho retrogrado para extracdo de cimento 10 mm Aco inoxidavel
M 503033 Gancho retrégrado para extracéo de cimento 7 mm (AIS] 420Ag/AISI 304/AISI 316L)
M 503035 Gancho retrégrado para extracdo de cimento 5 mm

Aco inoxidavel
M 503092 Martelo diapaséo (AISI 420A/AISI 304/A1SI 316L) +
Poliacetal (cabo)
Aco inoxidavel
(AISI 420A/AISI 304/AISI 316L)
M 503093 Extrator de acetabulo auto-furante @5 mm - @ 7.5 mm Aco inoxidavel

M 502298 Martelo deslizante para extrator




M 503094 Extrator de acetabulo auto-furante @ 7.5 mm — @ 10 mm (AISI 420A/AISI 304/A1SI 316L)
M 503095 Extrator de acetabulo auto-furante @ 10 mm — @ 12.5 mm
M 502283 Extrator universal de haste femoral — extrator Aco inoxidavel
M 503096 Extrator universal de haste femoral - punho (AISI 420A/AISI 304/A1SI 316L)
Aco inoxidavel
M 502296 Extrator de cabeca femoral 12/14 (AISI 420A/AISI 304/AISI 316L)
. ~ . Aco inoxidéavel
M 503029 Pinca para extragdo de cimento (AISI 420A/AISI 304/AISI 316L)
A . Aco inoxidavel
M 507077 Cabo de lamina destacavel (AISI 420A/AISI 304/AISI 316L)
M 507072 Lamina flexivel destacavel 8 mm
M 507073 Lamina flexivel destacavel 10 mm Aco inoxidavel
M 507074 Lamina flexivel destacivel 12 mm (AISI 420A/AISI 304/A1SI 316L)
M 507075 Lamina flexivel destacavel 20 mm

Indicacé&o e Finalidade

O Instrumental Cirargico para Extracéo de Cimento Osseo L.A. Medical® destinam-se a
remocdo rapida e precisa de cimento 6sseo em cirurgias de revisdo de quadril.

CODIGO DESCRICAO FINALIDADE
M 503013 | Cinzel Cortar cimento
M 503022 | Cureta para extracéo de cimento Extrair cimento
M 503064 | Goiva para extracdo de cimento 5 mm

M 503066 | Goiva para extracdo de cimento 7 mm Extrair cimento
M 503068 | Goiva para extracdo de cimento 10 mm

M 503006 | Ostedtomo para extracdo de cimento 5 mm

M 503007 | Oste6tomo para extracdo de cimento 7 mm Extrair cimento
M 503008 | Ostedtomo para extracéo de cimento 8 mm

M 503009 | Oste6tomo para extragdo de cimento 10 mm

M 503010 | Oste6tomo para separar cimento 10.5 mm Separar cimento
M 503041 | Mandril com adaptacdo AO @ 8 mm

M 503042 | Mandril com adaptagcdo AO g 9 mm

M 503043 | Mandril com adaptacdo AO @ 10 mm

M 503044 | Mandril com adaptacdo AO g 11 mm

M 503046 | Mandril com adaptagdo AO @ 12 mm

M 503048 | Mandril com adaptacdo AO @ 13 mm Cortar

M 503050 | Mandril com adaptacdo AO @ 14 mm

M 503052 | Mandril com adaptacdo AO @ 15 mm

M 503054 | Mandril com adaptacdo AO @ 16 mm

M 503056 | Mandril com adaptacdo AO @ 17 mm

M 503058 | Mandril com adaptacdo AO & 18 mm

M 503031 | Gancho retrégrado para extracdo de cimento 10 mm

M 503033 | Gancho retrogrado para extracao de cimento 7 mm Extrair cimento
M 503035 | Gancho retrogrado para extracao de cimento 5 mm

M 503092 | Martelo diapaséo Impactar

M 502298 | Martelo deslizante para extrator Impactar

M 503093 | Extrator de acetabulo auto-furante @5 mm - @ 7.5 mm

M 503094 | Extrator de acetdbulo auto-furante @ 7.5 mm — & 10 mm Extrair acetabulo
M 503095 | Extrator de acetdbulo auto-furante @ 10 mm — @ 12.5 mm

M 502283 | Extrator universal de haste femoral — extrator Extrair haste femoral
M 503096 | Extrator universal de haste femoral - punho

M 502296 | Extrator de cabeca femoral 12/14 Extrair cabeca femoral
M 503029 | Pinc¢a para extracdo de cimento Extrair cimento
M 507077 | Cabo de lamina destacavel Segurar lamina
M 507072 | Lamina flexivel destacavel 8 mm

M 507073 | Lamina flexivel destacavel 10 mm Cortar

M 507074 | Lamina flexivel destacavel 12 mm

M 507075

Lamina flexivel destacavel 20 mm




Contraindicacoes

» Os instrumentais cirdrgicos ndo devem ser utilizados para finalidades diferentes daquelas
para as quais foram projetados.

» O produto aqui descrito foi desenvolvido para utilizagdo nas circunstancias acima, de modo
que quaisquer outras utilizacbes s&o consideradas contraindicadas ou sem substrato
cientifico.

Forma de Apresentacédo

O Instrumental Cirargico para Extracdo de Cimento Osseo L.A. Medical® é fornecido na
condigdo de produto ndo estéril, acondicionados unitariamente em dupla embalagem plastica de
polipropileno, na qual segue folheto com as respectivas instru¢des de uso, quando fornecidos avulsos
para reposicdo ou acondicionado em caixas metdlicas de a¢o inoxidavel, envoltas em plastico bolha
(polietileno), quando fornecidos como um kit de instrumentos cirdrgicos.

Sobre a embalagem dos instrumentos cirdrgicos, sejam eles comercializados na forma avulsa ou
na forma de kit, € colado um rétulo contendo as informacdes necessdrias para a identificacéo do produto.

Forma de Apresentacdo

O Instrumental Cirdrgico para Extracdo de Cimento Osseo L.A. Medical® é apresentado para
comercializagdo com os seguintes codigos e descrigdes conforme relacionado a seguir:

CODIGO DESCRICAO

M 503013 Cinzel

M 503022 Cureta para extracdo de cimento

M 503064 Goiva para extracdo de cimento 5 mm

M 503066 Goiva para extracéo de cimento 7 mm

M 503068 Goiva para extracéo de cimento 10 mm

M 503006 Ostedtomo para extracdo de cimento 5 mm

M 503007 Ostedtomo para extracdo de cimento 7 mm

M 503008 Ostedtomo para extracdo de cimento 8 mm

M 503009 Ostedtomo para extracdo de cimento 10 mm

M 503010 Ostedtomo para separar cimento 10.5 mm

M 503041 Mandril com adaptacdo AO @ 8 mm

M 503042 Mandril com adaptacdo AO @ 9 mm

M 503043 Mandril com adaptacdo AO @ 10 mm

M 503044 Mandril com adaptacéo AO @ 11 mm

M 503046 Mandril com adaptacdo AO @ 12 mm

M 503048 Mandril com adaptacdo AO @ 13 mm

M 503050 Mandril com adaptacdo AO @ 14 mm

M 503052 Mandril com adaptacdo AO @ 15 mm

M 503054 Mandril com adaptacdo AO @ 16 mm

M 503056 Mandril com adaptacdo AO @ 17 mm

M 503058 Mandril com adaptacdo AO @ 18 mm

M 503031 Gancho retrégrado para extracdo de cimento 10 mm
M 503033 Gancho retrégrado para extracdo de cimento 7 mm
M 503035 Gancho retrégrado para extracdo de cimento 5 mm
M 503092 Martelo diapaséo

M 502298 Martelo deslizante para extrator

M 503093 Extrator de acetabulo auto-furante 5 mm —-@ 7.5 mm
M 503094 Extrator de acetabulo auto-furante @ 7.5 mm — @ 10 mm
M 503095 Extrator de acetabulo auto-furante @ 10 mm — @ 12.5 mm
M 502283 Extrator universal de haste femoral — extrator

M 503096 Extrator universal de haste femoral - punho

M 502296 Extrator de cabeca femoral 12/14

M 503029 Pinca para extracdo de cimento

M 507077 Cabo de Iamina destacavel

M 507072 Lamina flexivel destacavel 8 mm

M 507073 Lamina flexivel destacavel 10 mm

M 507074 Lamina flexivel destacavel 12 mm

M 507075 Lamina flexivel destacével 20 mm




Adverténcias e Precaucbes

A\

Os instrumentos cirargicos somente devem ser utilizados apds uma analise detalhada do

procedimento cirdrgico a ser adotado e da leitura das instru¢des de uso do produto;

Os instrumentos cirdrgicos devem ser utilizados especificamente para os fins propostos;

Para utilizacdo do produto o cirurgido deve estar familiarizado e treinado, sendo capaz de opera-

lo sem nenhum risco ao paciente;

Cada cirurgido desenvolve seu proprio método de cirurgia e conseqientemente deve estar

familiarizado com o instrumental a ser utilizado nas cirurgias;

A utilizacdo em conjunto com instrumentos e/ou implantes de outros fabricantes pode resultar em

incongruéncia entre os instrumentos e os dispositivos ortopédicos a serem implantados;

A vida util dos instrumentais esta diretamente relacionada ao nimero de vezes em que sdo

utilizados e da maneira como sdo conservados, para isso sdo necessarios alguns cuidados

especificados nessa instrugao;

» Os instrumentos cirdrgicos estao sujeitos a desgaste ao longo de sua utilizagdo normal, portanto
0 uso inapropriado, abuso ou forca excessiva dos instrumentos pode causar a quebra dos
mesmos em procedimentos intra-operatorios;

» Instrumentos cirdrgicos que necessitarem reparos deverdao ser devolvidos ao fabricante para
realizacdo do conserto e/ou reprocessamento;

» Os instrumentos cirdrgicos devem ser examinados cuidadosamente antes de seu uso. Os
instrumentos com sinais de desgaste ou perda de propriedades ndo devem ser utilizados;

» O produto é disponibilizado para comercializagdo na condicdo de ndo estéril, devendo ser
esterilizado no hospital antes do seu uso, para 0s quais se recomenda a esterilizacdo em
autoclave;

» Esterilizagcdo inadequada dos instrumentos cirlrgicos pode causar infeccao;

» Os instrumentos cirargicos sao utilizados em pacientes que podem possuir infecgdes conhecidas
ou desconhecidas, a fim de prevenir que essas sejam disseminadas, todos o0s instrumentos
reutilizaveis devem ser totalmente limpos e esterilizados apés sua utilizagdo, conforme os
procedimentos e técnicas padrdes adotadas em seu local de trabalho;

» Os instrumentos cirdrgicos devem ser limpos minuciosamente usando uma escova macia e um
detergente neutro. Todos os vestigios de sangue e residuos devem ser limpos. Certifiqgue-se que
todas as partes moveis estdo minuciosamente limpas para que os residuos ndo afetem a
articulacdo dos instrumentos cirdrgicos;

» A ma selegdo, colocacdo, posicionamento e fixacdo dos instrumentos cirrgicos em seus
respectivos estojos de acondicionamento podem acarretar em resultados indesejados.

» Inspecione os instrumentos cirdrgicos antes e apés 0 Seu Uso;

YV V V VYV

Efeitos adversos
N&o se aplica

Instrucdes de Uso

A conservacao dos instrumentos cirdrgicos pode ser consideravelmente influenciada pela
composicao da agua utilizada na preparacao de solugdes de limpeza ou a utilizada para limpeza e
enxagie. A agua potavel normalmente possui concentra¢des de sais cujos niveis dependem da
procedéncia da agua.

Quando a 4gua evapora, as substancias salinas criam incrustacdes. As mais comuns e mais
criticas sdo os cloretos que, dependendo da concentracao, podem provocar profundas corrosées. Alguns
fatores, como o aumento da concentracao de cloretos ou da temperatura, a diminuicdo do pH da agua,
agravam o risco de corrosdes. Superficies asperas ou foscas, tempo de aplicagdo excessivo ou processo
de secagem inadequado também contribuem para a ocorréncia de corrosédo por cloretos.

Oxidos, geralmente oriundos de tubos de distribuicdo de 4gua potavel corroidos, podem provocar
corrosao nos instrumentos cirargicos devido aos possiveis depésitos em suas superficies.

Outras substancias, em pouca concentracdo, podem resultar em colora¢g@es nos instrumentos
cirrgicos (marrom, azul, arco-iris). Estas colora¢tes sao provocadas por concentracdes de ferro, cobre,
manganés e silicio. Algumas delas podem ser removidas com o uso de solugdes acidas adequadas,
seguindo-se as instru¢des dos fabricantes.

Concentrac@es indesejaveis de cloretos podem ser evitadas com o uso de 4gua deionizada,



desmineralizada e destilada (Agua DDD) principalmente no Gltimo enxague:
« Agua deionizada — Isenta de substancias idnicas, capazes de conduzir a energia elétrica;

» Agua desmineralizada/desalinizada — Isenta de substancias minerais/salinas, do tipo NaCl (sal
de cozinha). Dissolvidas na 4gua, essas substancias provocam liberacdo de ions;

» Agua destilada — Isenta de substancias idnicas, salinas, minerais, etc, quando obtida de uma
destilacdo lenta;

« Agua esterilizada — Auséncia de microorganismos.

Veja abaixo instrucdes para limpeza, esterilizagdo e manutencdo do Instrumental Cirdrgico para
Extracdo de Cimento Osseo L.A. Medical®.

Limpeza

Quando da sua primeira utilizacdo, o Instrumental Cirtrgico para Extracdo de Cimento Osseo
L.A. Medical® devem ser removidos de suas embalagens e limpos com &lcool para fins médicos a 70%
+ agua destilada 30%. Ap0s a limpeza, devem ser enxaguados com agua destilada estéril e secos com
pano de limpeza que nao libere fibras.

Apbs a utilizacdo, os instrumentos cirlrgicos devem ser limpos o mais rapido possivel e todas as
suas partes, deverdo ser desmontadas, antes de serem submetidas a limpeza.

Uma limpeza eficiente dos instrumentos cirlrgicos consiste na retirada total de matéria organica
(bioburden) depositada no produto, sejam elas de facil ou dificil acesso mecénico. As enzimas, quando
em boa concentracéo, ajudam a remover parte do bioburden das pecas, sem causar-lhes qualquer dano.

A utilizacdo de substancias ibnicas (acidas ou alcalinas) para a limpeza de instrumentais, pode
causar deterioracdo, seja por oxidacao ou por desgaste quimico. Substancias com pH neutro (=7) sdo
mais recomendadas. Além disso, os produtos de limpeza e desinfetantes devem ser trocados
diariamente, pois 0 acimulo de sujidade e o aumento da concentracdo do produto (por evaporacgao da
agua) provocam corrosdo nos instrumentos cirdrgicos, bem como perda de desempenho do produto.

Desgastes por corrosao abrasiva ndo devem ser permitidos em hip6tese alguma. Por essa razao,
escovas de cerdas macias sdo as mais indicadas para a escovacao dos instrumentos, 0s quais devem
ser enxaguados com agua destilada e/ou deionizada apos a desinfec¢do quimica e bem secos, se ndo
se destinarem a uso imediato, para evitar a forma¢éo de manchas.

Se o processo de limpeza for realizado em equipamentos termodesinfectores com o auxilio de
substancias desincrustantes, as orientacdes do fabricante destes devem ser adotadas.

Esterilizacao

O método de esterilizacéo indicado para a esterilizagédo do Instrumental Cirdrgico para Extracao
de Cimento Osseo L.A. Medical® ¢ a esterilizag&o por calor imido (autoclave). A autoclavagem é um
processo seguro para esterilizacéo, entretanto se ndo houver controle nos parametros operacionais,
pode acarretar danos ao produto. A esterilizagdo nédo substitui a limpeza, e nunca sera atingida com o
material sujo.A esterilizacdo dos instrumentos cirdrgicos deve ser realizada conforme parametros
descritos na tabela abaixo:

Método Ciclo Temperatura USEe d~e
Exposicao
Calor imido Pré-Vacuo
Esterilizagdo (Vacuo) 134° 3 137° 10 minutos
(autoclave) S
ecagem

O processo de esterilizacdo deve atender a probabilidade teérica da presenca de microorganismos
vitrélis de no méximo 1 sobre 10°° (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade =
10°).



As condi¢des do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizag&o (programa
de calibragdo, manutencéo, etc), bem como a garantia da utilizagdo de um processo de esterilizacéo
adequado e a comprovacdo da esterilidade do produto é responsabilidade do pessoal habilitado (central
de material) do servico de saude.

Armazenamento e Transporte

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

Os instrumentos cirdrgicos ndo devem ser armazenados diretamente ao chdo. Assim, recomenda-
se a utilizacdo de prateleiras com altura minima de 20 cm.

O produto deve ser transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam
danificar a estrutura e a superficie das pecas.

» Para manuseio dos instrumentos cirlirgicos ap6s uso em cirurgia, seguir os procedimentos legais
locais para manuseio de produtos potencialmente contaminantes;

» Os instrumentos cirdrgicos devem ser manipulados cuidadosamente, em pequenas porgdes,
evitando-se batidas ou quedas. Qualquer instrumento cirargico que tenha sido inadequadamente
manuseado ou suspeito de ter sofrido dano, deve ser separado e encaminhado ao pessoal
responsavel pelo mesmo para inspec¢éo técnica,;

» Manipule com cuidado;

OUTRAS INFORMACOES
Outras informacbes

Distribuido por:

Nome Fantasia: VINCULA

MDT Industria Comércio Importagado 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

Responséavel Técnico: José Antonio Maximo — CREA: 0601114153

Registro ANVISA n° 10417940194
Versao: 1.001
Emisséao: 03/12/2018

Dados do Fabricante:

L.A. Medical — Fabricante de Instrumentos Cirlrgicos, Lda
Zona Industrial — Arruamento D. Lote 42

3850-184 Albergaria-a-Velha — Portugal

www.lamedical.pt

email: lamedical@lamedical.pt

Tel: (+351) 234 529 790




Layout do ALERTA (Folheto) que acompanha o produto e contém instruc8es para consulta das
Instrucdes de Uso no site e para a solicitagdo das Instru¢des de Uso impressas
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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




