Instrucoes de Uso

Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart - POM
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Caracteristicas e especificacdoes técnicas do produto:

Nome Técnico: Instrumental Cirurgico
Nome Comercial: Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart

Modelo Comercial:
o Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart

Matéria Prima:

e Ligas de Acgo Inoxidavel (ASTM F899: AlISI 304);
e Poliacetal;
e Polimero Termofixo Silicone

Validade: 03 anos (apos a data da esterilizagéo)
Produto Estéril

Método de esterilizagao: Oxido de Etileno

Descricédo

O Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart - POM atua como facilitador da perfuracao,
insuflagdo, visualizagdo, remogao total ou parcial de articulagbes, ossos e tecidos moles em
procedimentos cirurgicos minimamente invasivos de ATM.

Composicao

Os componentes do Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart - POM sao manufaturados em
acgo inoxidavel ASTM F899:304, sendo que o acoplador em sua extremidade € fabricado a partir de
material polimérico, tais como: Poliacetal e Polimero Termofixo Silicone.

Indicacao e Finalidade

O Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart - POM ¢ indicado para auxiliar na perfuracao,
insuflagcdo, visualizagdo, remocgao total ou parcial de articulagbes, ossos, partes moles em cirurgias
minimamente invasivas de ATM.

Contraindicacoes




O Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart - POM ndo deve ser utilizado para finalidades
diferentes daquelas para as quais foi projetado.

O produto aqui descrito foi desenvolvido para utilizagdo nas circunstancias acima, de modo que
quaisquer outras utilizagdes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico.

Formas de apresentacao

O Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart - POM ¢é fornecido na condi¢cdo estéril,
unitariamente, em embalagem primaria composta de bandeja tipo Blister em PET e cobertura em papel
de selagem, embalagem secundaria de papeldo e embalagem terciaria de filme de protegcdo em PE.
Uma embalagem unica estéril € fornecida contendo 08 componentes.



KIT DE AGULHAS DESCARTAVEIS ARTHROSMART - POM

Imagem llustrativa

Codigo

Descrigao

Material de Fabricacido

Finalidade

Dimensoées

AS.18.00.00001

Kit de Agulhas Descartaveis

Arthrosmart

- PET / Papel de Selagem

- Aco Inoxidavel 304;

- Poliacetal;

- Polimero Termofixo Silicone

Auxiliar em cirurgias de
ATM

180 x 180 x 30mm

Componentes

AS.18.01.90029

Guia Diametro 2,0mm

- Aco Inoxidavel 304;
- Poliacetal;
- Polimero Termofixo Silicone

Insuflagéo e Insercéo de
obturador, haste, otica

90 x 14 x 28mm

AS.18.01.14008

Ponta agulha perfurante

- Aco Inoxidavel 304;

Abertura de orificio para
insergao de trocar e

140 x @14mm

- Poliacetal; .
instrumentos
- Aco Inoxidavel 304: Abertura de orificio para
AS.18.01.14009 Ponta agulha romba 0 . ’ insercao de trocar e 140 x @14mm
- Poliacetal; .
instrumentos
- . Afastar partes moles para
AS.18.01.14010 | Ponta agulha esférica - égﬁ;ggt’gfa"e' 304; visualizaggo do sitio 140 x @14mm
’ cirurgico
- . Afastar partes moles para
AS.18.01.14011 | Ponta agulha gancho - Ago Inoxidavel 304; visualizago do sitio 140 x @14mm
- Poliacetal; T
cirargico
AS.18.01.14012 Ponta agulha cureta longa ) qu Inox@avel 304, Limpeza, remogéo de 140 x @14mm
- Poliacetal; 0ss0s ou partes moles
AS.18.01.14013 Ponta agulha cureta curta ) qu Inox@avel 304, Limpeza, remogao de 140 x @14mm
- Poliacetal; 0ss0s ou partes moles
AS.18.01.14014 | Ponta agulha “U” - Ao Inoxidavel 304; Limpeza, remogdo de 140 x @14mm

- Poliacetal;

0Ss0S ou partes moles




Adverténcias e Precaucoes

Para a utilizagdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias:

O produto somente deve ser utilizado apés uma analise detalhada do procedimento cirirgico
a ser adotado e da leitura das instru¢ées de uso do produto;

Os materiais devem ser utilizados especificamente para os fins propostos;

Existem instrumentos cirurgicos apropriados para cada etapa da cirurgia. O uso indevido dos
materiais, o exercicio de forgas excessivas e o uso de instrumentos para fins exclusos ao
projeto podem prejudicar a evolugdo do procedimento e causar danos ao implante;

Para utilizagdo do produto o cirurgido deve estar familiarizado e treinado, sendo capaz de
opera-lo sem nenhum risco ao paciente;

Cada cirurgidao desenvolve seu proprio método de cirurgia e consequentemente deve estar
familiarizado com o material a ser utilizado nas cirurgias;

O produto é disponibilizado para comercializagdo na condigao de estéril;

Manipule com cuidado;

N&o usar depois da data de validade ou em caso de embalagem danificada;

Nao aplique forca excessiva nos componentes, pois podem causar danos/ quebra;

A combinagdo dos produtos da MDT com os de outros fabricantes pode apresentar
diferenciagdo em material, em desenho ou qualidade. A utilizagdo de instrumentos distintos
pode acarretar riscos de complicagdes técnicas;

O Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart - POM é um produto de uso uUnico e de
reprocessamento proibido e nao pode ser reutilizado sob nenhuma hipétese, devendo,
obrigatoriamente, ser deformado, claramente identificado como impréprio para uso e
descartado de acordo com a legislacao sanitaria vigente — PROIBIDO REPROCESSAR,;

Nao utilizar este produto depois da data de validade indicada na etiqueta do produto;

Produto de uso unico;

Manipular cuidadosamente e armazenar conforme indicagéo do fabricante;

Descartar se a embalagem que garante a esterilidade estiver danificada ou aberta;
PRODUTO ESTERIL - NAO REESTERILIZAR;

O Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart - POM deve ser mantido em sua embalagem
original até seu uso. Apdés o uso, os componentes do Kit de Agulhas Descartaveis
Arthrosmart devem ser deformados de forma que sejam claramente identificados como
impréprios para uso e devem ser descartados conforme legislagao sanitaria vigente;

Somente profissionais especializados e treinados em técnicas cirurgicas de implantes de ATM
poderao utilizar estes instrumentais.

Modo de Uso do Produto

Condigoes de Manipulagao

O Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart - POM s6 podera ser utilizado por pessoal
tecnicamente qualificado, tais como instrumentadores cirirgicos e médicos cirurgides aptos,
nas salas de cirurgia.

Verificar a integridade da embalagem primaria quanto a existéncia de qualquer defeito ou
violagdo das embalagens.

O usuario deve estar familiarizado com as técnicas de manuseio assépticas e o procedimento
cirurgico a ser realizado, antes da utilizagdo do produto.

PRODUTO DE USO UNICO - NAO REUTILIZAR.

Instrugdes Pré-Operatoérias

A selecdo dos instrumentais é parte integrante do planejamento cirdrgico e deve ser realizada por
meio de uma solicitagdo médica formal que indique a técnica pretendida, as caracteristicas do
instrumento a ser usado e as especificagdes dos componentes integrantes do sistema de instrumentais.

E muito importante realizar uma inspecdo minuciosa que atente pelas condicdes superficiais de
cada componente. A revisao da técnica de instrumentagéo cirurgica antes da utilizagédo efetiva torna o
procedimento mais eficiente.

O material deve ser retrado de sua embalagem apenas no momento da cirurgia,
preferencialmente em ambiente estéril.



Instrugdes Intra-Operatérias

O Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart - POM serve exclusivamente para auxilio médico e
nunca sera parte integrante dos implantes quanto a permanéncia no corpo apés o procedimento. O Kit
de Agulhas Descartaveis Arthrosmart - POM deve ser selecionado e compatibilizado unicamente para
o implante a ser instalado.

Procedimentos para utilizagao e reutilizagdao do produto médico

Utilizagao: A utilizagdo do Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart deve sempre ser feita sob
orientacdo técnica e restrita a ambientes estéreis; com os seguintes cuidados:

e Manuseio e movimentacao: o Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart - POM deve ser
transportado e manuseado de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo nas suas
caracteristicas. Qualquer modelo comercial do Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart que
tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve
ser descartado.

e Inspecodes: o Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart - POM s6 podera ser utilizado apés
serem submetidos a inspecao técnica prévia.

e Inspecao técnica: o Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart - POM deve ser submetido a
inspecao técnica por responsavel habilitado antes de ser disponibilizado para uso. As pecas
reprovadas devem ser destinadas para descarte. a inspegdo deve verificar as caracteristicas
associadas a conservagao e a funcionalidade do instrumental, incluindo aspectos superficiais,
como manchas, oxidagdes e danos, além de caracteristicas pertinentes a cada instrumental, tais
como facilidade de articulagédo e capacidade de apreenséo.

e Limpeza: o Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart - POM ¢ fornecido limpo n&o havendo,
portanto, necessidade de ser submetido a etapa de limpeza.

¢ Reutilizagdo: o Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart - POM é um produto de uso Unico e
reprocessamento proibido, ndo podendo ser reutilizado sob nenhuma hipotese.

Esterilizacédo

O Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart é fornecido na condicdo estéril ndo havendo,
portanto, necessidade de ser submetido a etapa de esterilizacdo pelo servico de saude. O método de
esterilizacdo adotado ¢ a esterilizagdo por 6xido de etileno.

A fabricacdo do Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart é realizada com grande cuidado de
modo a atender o desempenho pretendido para o produto. Desta forma, a equipe cirurgica e os demais
envolvidos devem manipular o produto adequadamente para que sejam minimizados os riscos de
infeccao.

Produto estéril — n&o reesterilizar.

N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

Descarte do Produto

Apb6s a utilizagdo dos componentes do Kit de Agulhas Descartaveis Arthrosmart — POM, deve-
se destruir todos os componentes evitando o uso posterior de forma indevida. Os componentes do Kit de
Agulhas Descartaveis Arthrosmart devem ser claramente identificados como impréprios para uso,
deformados e descartados de acordo com a legislagdo sanitaria vigente.

Quando da necessidade de se descartar os componentes do Kit de Agulhas Descartaveis
Arthrosmart - POM por motivo de descaracterizagdo de sua superficie, embalagem ou condigbes de
esterilidade, os mesmos devem ser inutilizados imediatamente de forma a evitar que sejam utilizados
inadvertidamente.

O descarte dos instrumentos devera obedecer as normas relativas a eliminagao de lixo hospitalar
contaminante, descartando-se em recipientes apropriados e com identificagcdo clara de que se trata de
material improprio para uso. Recomendamos que as pegas sejam cortadas, entortadas ou limadas para
sua inutilizagao.

Para descartar os instrumentais, devem ser seguidos os procedimentos legais locais do pais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.




Armazenamento e transporte

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

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

Por tratar-se de um produto estéril, a temperatura e a umidade do local de armazenamento devem
ser monitoradas e mantidas abaixo de 40°C.

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

Para informacgdes acerca da data de fabricagéo e n°. do lote: vide rétulo.




Outras informacoes

VINCULA Industria Comércio Importagao e Exportacdao de Implantes SA
Endereco: Av. Brasil, n°. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP
CEP: 13.505-600

FonelFax: (55-19) 2111-6500
CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responsavel Técnico: Rodrigo Henrique de Souza Botelho — CREA: 5063229617

Cadastro ANVISA n°.: 10417940121
Versao: 1.001
Emissao: 29/10/2018



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

e) VINCULA

Inspired by your commitment

MOT *- INDUSTRIA COMERCIO IMPORT, E EXPORT. DE IMPLANTES SA
Av. Brasil, 2983 - Dt. Industrial | 13505-600 - Rio Claro / SP - Brasil
Tel/Fax, “55 (19) 2111,6500 | www.mdt.com,br
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Inspired by your commitment

ALERTA INSTRUGAO DE USO

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

As INSTRUGOES DE USO apresentam informagdes
claras e detalhadas sobre as caracteristicas do produto,
precaugbes e adverténcias, instrugbes para o uso seguro,
obrigatoriedade de uso por médico cirurgido habilitado, bem como
sobre os tamanhos disponiveis para comercializagio, a fim de
evitar manipulagdes errdneas. As restrigbes 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 utilizacdo e manuseio do produto encontra-se
disponivel no endereco eletrdnico: 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 rétulo
do produto adquirido.

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

Caso seja de interesse do usuério, as INSTRUGOES
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 Piblico - CAP:

Telefone:+55 192111.6500

FAX:+55192111.6500

E-mail: cap@vincula.com.br

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

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

Versao: 1.2
Emissado: xx/xx/2018

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




