Instrucoes de Uso

Canula para Artroscopia Descartavel

Legendas dos Simbolos Utilizados nas Embalagens
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Caracteristicas e especificacoes técnicas do produto:

Nome Técnico: Canulas
Nome Comercial: Canula para Artroscopia Descartavel

Modelo Comercial:
e Canula Ortopédica

Matéria Prima:
e Polimero ABS

Validade: 02 anos (apds a data da esterilizagao)
Produto Estéril
Método de esterilizagdo: Oxido de Etileno

Descricido

Os modelos comerciais que compéem a familia de Canula para Artroscopia Descartavel constituem
um dispositivo invasivo cirurgicamente de uso transitério, descartavel, utilizados em procedimentos cirargicos de
artroscopia. O produto é composto pelas seguintes partes conforme descri¢cao a seguir:
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1. Canula: possui roscas na parte externa para manté-la na posicdo desejada durante o procedimento
cirurgico;

Obturador: utilizado para inser¢gdo da canula no ponto de acesso cirlrgico;

Entrada lateral: pode ser utilizado para irrigagéo e aspiragao do local cirirgico com ou sem conector;
Membrana de vedacéo: localizado no interior da canula com a finalidade de minimizar o vazamento
de fluido;
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Composicao
A familia de Céanula para Artroscopia Descartavel € fabricada a partir de material polimérico
denominado ABS.

Indicacdo e Finalidade
A familia de Canula para Artroscopia Descartavel tem por finalidade funcionar como portal de
acesso cirlrgico para a insergéo ou remogao de instrumentais em procedimentos artroscépicos.

O produto foi desenvolvido para ser utilizado por profissionais, familiarizados com a utilizagao de
instrumentos cirurgicos, sendo que o cirurgido € responsavel pelas técnicas cirurgicas utilizadas com
este dispositivo. O uso inadequado do produto pode causar danos irreversiveis ao paciente.

Contraindicacdes
Os modelos comerciais que compée a familia de Canula para Artroscopia Descartavel ndo devem
ser utilizados 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 utilizacdes sédo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico.

Formas de Apresentacido

A familia de Céanula para Artroscopia Descartavel é apresentada nos seguintes modelos
comerciais, sendo que cada um destes modelos comerciais sdo disponibilizados para comercializagao
com as seguintes formas de apresentagao:

Modelo Comercial: Canula Ortopédica

Codigo Descrigao Dimensoées Matéria Prima Qtde

AS.20.00.55090 | Canula Ortopédica @ 5,5x090 mm Diametro: 5,5 mm Polimero ABS 01
Comprimento: 090 mm

AS.20.00.65070 | Canula Ortopédica @ 6,5x070 mm Diametro: 6,5 mm Polimero ABS 01
Comprimento: 070 mm

AS.20.00.65090 | Canula Ortopédica @ 6,5x090 mm Diametro: 6,5 mm Polimero ABS 01
Comprimento: 090 mm

AS.20.00.85070 | Canula Ortopédica @ 8,5x070 mm Diametro: 8,5 mm Polimero ABS 01
Comprimento: 070 mm

AS.20.00.85090 | Canula Ortopédica @ 8,5x090 mm Diametro: 8,5 mm Polimero ABS 01
Comprimento: 090 mm

AS.20.00.85110 | Canula Ortopédica @ 8,5x110 mm Diametro: 8,5 mm Polimero ABS 01
Comprimento: 110 mm

O produto € acondicionado unitariamente em duplo sistema de embalagem primaria tipo blister,
selado com papel grau cirurgico (tipo Tyvec®) ou sistema de embalagem cirdrgica primaria tipo Tyvek®,
0s quais funcionam como barreira para a esterilizagao.

O produto € disponibilizado para comercializacéo na condi¢éo de estéril, sendo que o método de
esterilizagdo adotado é a esterilizagdo por Oxido Etileno, procedimento realizado por empresa terceira
devidamente qualificada.

Depois de esterilizado, o produto embalado em sua embalagem primaria, devidamente rotulada, é
acondicionado em uma cartonagem de papelao (embalagem secundaria), a qual segue com um folheto,
contendo as informagdes necessarias para obtengao das instrugdes de uso eletrénica.

Sobre a embalagem primaria e sobre a cartonagem é colado um rétulo, contendo as informagoes
necessarias para a identificagdo do produto.

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




O produto somente dever ser utilizado apés uma analise detalhada do procedimento cirurgico
a ser adotado e da leitura das instrugdes de uso do produto;

O produto somente deve ser utilizado para os fins propostos;

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

Cada cirurgiao desenvolve seu proprio método de cirurgia e consequentemente deve estar
familiarizado com o material a ser utilizado na cirurgia;

O produto e disponibilizado para comercializacdo na condigao de estéril;

N&ao aplique forma excessiva nas canulas, pois estas podem que quebra-se ou danificar-se;
Manipule com cuidado;

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

Durante a insercédo do obturador ou outro instrumento, deve-se tomar cuidado para evitar que
a membrana de vedacao seja furada. Se a membrana de vedagdo for danificada, a canula
devera ser substituida;

A inser¢ao do obturador ou instrumental umedecido em solugao salina facilita a sua insergao;

A entrada lateral da canula tem um soquete padrdo que pode ser fechado e utilizado com
uma valvula de controle de saida;

Nao utilizar este produto depois da data de validade indicada na etiqueta do produto;
Se a canula apresentar qualquer defeito, a mesma nao devera ser utilizada;

Produto de uso unico — Nao reutilizar;

Proibido REPROCESSAR,;

Manipular cuidadosamente e conforme instrugées do fabricante do produto;
Descartar se a embalagem que garante a esterilidade estiver danificada ou aberta;
Produto Estéril — Nao reesterilizar.

Modo de Uso do Produto

Preparar incisdo no paciente com o bisturi;

Inserir obturador da canula. Nota: para facilitar a insergcdo do obturador, inseri-lo fazendo
movimentos de giro;

Inserir a canula com o obturador no local da incisdo, girando-a no sentido horario;
Remover o obturador da canula;

Verificar através do video artroscopio se a canula penetrou completamente no espacgo da
articulagao;

Ao final do procedimento, remover a canula girando-a no sentido anti-horario;

Condicoes de Manipulacao

Manipule com cuidado;

O produto somente podera ser utilizado por pessoal tecnicamente qualificado, tais como
instrumentadores cirurgicos e meédicos cirurgides habilitados em salas de cirurgia;

Verificar a integridade da embalagem primaria quanto a existéncia de qualquer defeito ou
violagdo da mesma;

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;
Proibido REPROCESSAR;

Para manuseio do produto apds o uso em cirurgia, seguir os procedimentos legais locais para
manuseio de produtos potencialmente contaminantes.

Esterilizacdo

A familia de Canula para Artroscopia Descartavel é fornecida na condigédo estéril ndo havendo,
portanto, necessidade de ser submetido a etapa de esterilizagdo pelo servico de saude. O método de
esterilizagdo adotado ¢é a esterilizagdo por 6xido de etileno.

A fabricagdo da familia de Canula para Artroscopia Descartavel é realizada com grande cuidado
de modo a atender o desempenho pretendido para o produto. Desta forma, a equipe cirirgica 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

Os componentes explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser descartados.
Recomenda-se que, antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal as pegas podem ser
cortadas, entortadas ou limadas.

O produto deve ser descartado em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagdo do meio
ambiente e demais individuos. Recomenda-se a ado¢&o dos regulamentos legais locais para descarte de
produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — nao reutilizar.
PROIBIDO REPROCESSAR.

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.

O produto ndo pode ser armazenado diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a utilizacao
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 a temperatura mantida abaixo de 40° C.

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

Para informacdes acerca da data de fabricagao, prazo de validade e n°. do lote: vide rétulo.

O produto deve transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam danificar
o produto e sua embalagem.

Outras informagoes

VINCULA Industria Comércio Importagao e Exportacao 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: Rodrigo Henrique de Souza Botelho — CREA: 5063229617

Cadastro ANVISA n°.: 10417940123
Versao: 1.002
Emissao: 22/10/2018



Layout do ALERTA (Folheto) que acompanha o produto e contém instrugbes para consulta das
Instrucoes de Uso no site e para a solicitagao das Instrugdes de Uso impressas

(®) 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

e . T T T T T T T T T T T T Y Y T T T Y T T Y Y T T YT T YT'Y'ST'TTTT™E™T

(®) vincuLn

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 n&o impresso de produtos para salude, 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,
precaucbes e adverténcias, instrugbes para o uso seguro,
obrigatoriedade de uso por médico cirurgido habilitado, bem como
sobre os tamanhos disponiveis para comercializagdo, a fim de
evitar manipulagbes errdneas. As restricbes para combinagbes 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 enderego eletronico: 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 relagéo a versdo informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, 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
Emissao: xx/xx/2018

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







