Instrucoes de Uso

Laminas para Shaver Estéril

Legendas dos Simbolos Utilizados nas Embalagens
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Caracteristicas e especificacdes técnicas do produto

Nome Técnico: Laminas Descartaveis

Nome Comercial: LAminas para Shaver Estéril

Modelo Comercial:

Matéria Prima:

Laminas para Shaver Estéril - Conexao Tipo LV2
Laminas para Shaver Estéril - Conexao Tipo S2
Laminas para Shaver Estéril - Conexao Tipo D2

Ligas de Aco Inoxidavel (ASTM F899: AISI 304)
Polimero ABS
Polimero Policarbonato

Validade: 02 anos (apds a data da esterilizagao)

Produto Estéril

Método de esterilizagdo: Oxido de Etileno

Descrigao

A familia de Laminas para Shaver Estéril sdo produtos descartaveis de corte rotativo usados
para cortar tecidos moles e 6sseos. Estas ldminas foram projetadas para auxiliar cortes/incisdo durante
procedimentos cirdrgicos. Utilizadas em conjunto com o Shaver para Endoscopia (ndo objeto deste
cadastro) sédo destinados a procedimentos de corte/ sucgéo para endoscopia.

A familia de Laminas para Shaver Estéril é apresentada nos seguintes modelos comerciais:
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Laminas para Shaver Estéril -
Conexao Tipo LV2

Laminas para Shaver Estéril
- Conexao Tipo S2

Laminas para Shaver Estéril -
Conexao Tipo D2

A familia de Ldminas para Shaver Estéril é constituida de um tubo de aco inoxidavel, tendo em
seu interior uma pega moével que é a lamina raspadora que é canulada para acomodar a sucg¢ao do fluido
para remové-lo do sitio cirdrgico. Este tubo é fixado a um suporte polimérico que em sua extremidade




oposta possui encaixe para o acoplador conectar-se ao equipamento Shaver para Endoscopia (ndo
objeto deste cadastro).

A familia de Laminas para Shaver Estéril tem de 175 mm até 300 mm de comprimento e sdo
instrumentos cirdrgicos produzidos com precisédo, seguindo-se orientagdes e regulamentagdes aplicaveis
ao seu processamento

Composigao

A familia de Laminas para Shaver Estéril é fabricada em aco inoxidavel ASTM F899:304, sendo
que o acoplador em sua extremidade € fabricado a partir de material polimérico, tais como: ABS e
policarbonato.

Indicagao e Finalidade

A familia de Laminas para Shaver Estéril sdo produtos descartaveis de corte rotativo usados
para cortar tecidos moles e 6sseos. Estas |lAminas foram projetadas para auxiliar cortes/incisdo durante
procedimentos cirurgicos. Utilizadas em conjunto com o Shaver para Endoscopia (ndo objeto deste
cadastro) sao destinados a procedimentos de corte/ suc¢ao para endoscopia.

Contraindicagoes

A familia de Laminas para Shaver Estéril ndo deve ser utilizada 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 utilizagdes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico.

Formas de apresentagao

Os modelos comerciais que compdem a familia de Laminas para Shaver Estéril sdo fornecidos
na condigédo de produto estéril, esterilizado por 6xido de etileno.

Os modelos comerciais que compdem a familia de Laminas para Shaver Estéril sdo embalados
unitariamente em sistema de embalagem primaria tipo blister, selado com papel grau cirargico (tipo
Tyvec®) ou em embalagem cirurgica tubular (tipo Tyvec®), as quais funcionam como barreira de
esterilizagao.

Depois de esterilizados e embalados em sua embalagem primaria, sdo acondicionados em uma
cartonagem de papelao (embalagem secundaria) unitariamente na qual segue um folheto, contendo as
informacgdes necessarias para obtengao das instrugdes de uso eletrénica.
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Laminas de Shaver — Conexao Tipo LV2

Dimensées .
Imagem Codigo Descricao Matéria prima Finalidade Tubo externo | Tubo interno ey
Comp - - Embalada
Dext | Gint | Fext | Dint
AS.14.01.55175 Lamina de Shaver @ 5,5 mm c/ Corte de Raio Liga de Ago Inox ASTM F899:304/ Procedimentos de Corte/ 175 549 | 485 | 462 | 3,86 01
T Completo; Conexao Tipo LV2 — 175 mm Polimeros (ABS / Policarbonato) Succéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.14.02.55175 Lamina de Shaver @ 5,5 mm com Duplo Dentes;| Liga de Ago Inox ASTM F899:304/ Procedimentos de Corte/ 175 5,49 4,85 4,62 3,86 01
I Conexao Tipo LV2 — 175 mm Polimeros (ABS / Policarbonato) Sucgéao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
A AS.14.02.55230 Lamina de Shaver @ 5,5 mm com Duplo Dentes;| Liga de Ago Inox ASTM F899:304/ Procedimentos de Corte/ 230 5,49 4,85 4,62 3,86 01
. I Conexao Tipo LV2 — 230 mm Polimeros (ABS / Policarbonato) Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.14.02.55300 Lamina de Shaver @ 5,5 mm com Duplo Dentes;| Liga de Ago Inox ASTM F899:304/ Procedimentos de Corte/ 300 5,49 4,85 4,62 3,86 01
I Conexao Tipo LV2 — 300 mm Polimeros (ABS / Policarbonato) Sucgéao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
W AS.14.03.55175 Lamina de Shaver & 5,5 mm com Dentes Liga de Ago Inox ASTM F899:304/ Procedimentos de Corte/ 175 5,49 4,85 4,62 3,86 01
- T Internos; Conexao Tipo LV2 — 175 mm Polimeros (ABS / Policarbonato) Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
. AS.14.04.55175 Lamina de Shaver @ 5,5 mm com Dentes Liga de Ago Inox ASTM F899:304/ Procedimentos de Corte/ 175 5,49 4,85 4,62 3,86 01
E = T Externos; Conex&o Tipo LV2 — 175 mm Polimeros (ABS / Policarbonato) Sucgéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
E AS.14.06.55175 Lamina de Shaver @ 5,5 mm de Corte Duplo; Liga de Ago Inox ASTM F899:304/ Procedimentos de Corte/ 175 549 | 485 | 4,62 | 3,86 01
I Conexao Tipo LV2 — 175 mm Polimeros (ABS / Policarbonato) Sucgéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
C:D AS.14.08.55175 Lamina de Shaver @ 5,5 mm de Corte Lateral; Liga de Ago Inox ASTM F899:304/ Procedimentos de Corte/ 175 5,49 4,85 4,62 3,86 01
o Conexao Tipo LV2 — 175 mm Polimeros (ABS / Policarbonato) Sucgéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
( AS.14.10.55175 Lamina de Shaver @ 5,5 mm de Corte Diagonal; | Liga de Ago Inox ASTM F899:304/ Procedimentos de Corte/ 175 5,49 485 | 4,62 | 3,86 01
T Conexéo Tipo LV2 — 175 mm Polimeros (ABS / Policarbonato) Succéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.14.11.60175 Lamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Cilindrica; Liga de Ago Inox ASTM F899:304/ Procedimentos de Corte/ 175 589 | 495 | 4,57 | 3,68 01
@;D o Conexao Tipo LV2 — 175 mm — Broca & 4,2 mm Polimeros (ABS / Policarbonato) Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
) AS 14.11.70175 Lamina de Shaver @ 7,0 mm Broca Cilindrica; Liga de Ago Inox ASTM F899:304/ Procedimentos de Corte/ 175 6,86 5,97 559 | 4,70 01
I Conexao Tipo LV2 — 175 mm — Broca & 5,5 mm Polimeros (ABS / Policarbonato) Sucgéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.14.12.60175 Lamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Oval, Liga de Ago Inox ASTM F899:304/ Procedimentos de Corte/ 175 5,89 4,95 4,57 3,68 01
T Conexao Tipo LV2 — 175 mm — Broca & 4,2 mm Polimeros (ABS / Policarbonato) Sucgéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
Lamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Oval; . . .
_ AS.14.12.60260 |Conexao Tipo LV2 — 260 mm — Broca @ 4,2 nga'de Aco Inog :/ASTM F899:304/ PrSocedJme?tos de Co_rte/ 260 5,89 4,95 4,57 3,68 01
@;}) mm Polimeros (ABS / Policarbonato) ucgéao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
' § AS.14.12.60300 Lamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Oval; Liga de Ago Inox ASTM F899:304/ Procedimentos de Corte/ 300 589 | 495 | 457 | 3,68 01
I Conexao Tipo LV2 — 300 mm — Broca @ 4,2 mm Polimeros (ABS / Policarbonato) Sucgéao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.14.12.70175 Lamina de Shaver @ 7,0 mm Broca Oval; Liga de Ago Inox ASTM F899:304/ Procedimentos de Corte/ 175 6,86 5,97 559 | 4,70 01
I Conexao Tipo LV2 — 175 mm — Broca @ 5,5 mm Polimeros (ABS / Policarbonato) Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
Lamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Redonda . . .
AS.14.13.60175 |Grossa; Conexdo Tipo LV2 — 175 mm — Broca Llljga:’de Aco Inox ASTM F899:304/ Procedjmentos de Corte/ 175 5,89 4,95 4,57 3,68 01
= @ 4.2 mm olimeros (ABS / Policarbonato) Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
. Lamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Redonda . . .
AS.14.13.60260 |Grossa: Conexdo Tipo LV2 - 260 mm — Broca @ Lg;a:'de Aco Inog :/ASTM F899:304/ PrSocedJme?tos de Co_rte/ 260 5,89 4,95 4,57 3,68 01
4.2 mm olimeros (ABS / Policarbonato) ucgéao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm




Lamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Redonda

AS.14.13.60300 |Grossa; Conexao Tipo LV2 - 300 mm — Broca @ Lg;e:'de Aco Inog :/ASTM F899:304/ P‘rsocedjme?tos de Co_rte/ 300 5,89 4,95 4,57 3,68 01
4.2 mm olimeros (ABS / Policarbonato) ucgéao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
Lamina De Shaver @ 7,0 Mm Broca Redonda . . )
AS.14.13.70175 |Grossa; Conexdo Tipo LV2 - 175 mm — Broca @ Lll:ga}’de Aco Inox ASTM F899:304/ Procedjmentos de Corte/ 175 6,86 5,97 5,59 4,70 01
5.5 mm olimeros (ABS / Policarbonato) Succéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
Lamina de Shaver @ 7,0 mm Broca Redonda . . .
AS.14.13.70230 |Grossa; Conexao Tipo LV2 - 230 mm — Broca & Llljga:’de Ago K‘gé '/AﬁTIM F€99'304/ Pgoced_lme?f:s de Cofte’ 230 6,86 597 559 | 4,70 01
55 mm olimeros ( olicarbonato) ucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
Lamina de Shaver @ 7,0 mm Broca Redonda . . .
AS.14.13.70300 |Grossa; Conexao Tipo LV2 - 300 mm — Broca @ | H192 @ Ao Inox ASTM F899:30%/ 1 - Procedimentos de Corte/ | 300 | 6,86 | 5,97 1 5,59 | 470 | oy
5.5 mm olimeros ( olicarbonato) ucgdo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
Lamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Redonda . . .
AS.14.14.60175 |Fina; Conexdo Tipo LV2 - 175 mm — Broca @ Llljga:’de Aco 'I:é)x A|§T|M F899:304/ Proced_lmenf:s de Corte/ 175 5,89 4,95 4,57 3,68 01
= 4.2 mm olimeros (ABS / Policarbonato) Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
_}.-JI Lami
- amina de Shaver @ 7,0 mm Broca Redonda . . .
AS.14.14.70175 |Fina; Conexdo Tipo LV2 - 175 mm —Broca @ | -[92 @ Ao Inox ASTM F899:30%/ 1 - Procedimentos de Gorte/ | 175 1| 16,86 | 5,97 1 5,59 1 470 | oy
5.5 mm olimeros ( olicarbonato) ucgéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.14.15.60175 Lamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Conica; Liga de Ago Inox ASTM F899:304/ Procedimentos de Corte/ 175 5,89 4,95 4,57 3,68 01
@, T Conexao Tipo LV2 - 175 mm — Broca @ 4,2 mm Polimeros (ABS / Policarbonato) Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
' AS.14.15.70175 Lamina de Shaver @ 7,0 mm Broca Conica; Liga de Ago Inox ASTM F899:304/ Procedimentos de Corte/ 175 6,86 5,97 5,59 4,70 01
T Conexao Tipo LV2 - 175 mm — Broca @ 5,5 mm Polimeros (ABS / Policarbonato) Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
— e -
Laminas de Shaver — Conexao Tipo S2
’ AS.15.01.55186 Lamina de Shaver @ 5,5 mm com Corte de Raio Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 186 5,49 4,85 4,62 3,86 01
T Completo; Conexao Tipo S2 — 186 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgéao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.15.02.55186 | -@mina de Shaver @ 5,5 mm com Duplo Dentes; Liga de Aco Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 186 549 | 485 | 462 | 3,86 01
o Conexao Tipo S2 — 186 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
3 AS.15.02.55230 Lamina de Shaver @ 5,5 mm com Duplo Dentes; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 230 549 | 485 | 462 | 3,86 01
e T Conexao Tipo S2 — 230 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.15.02 55300 | L@mina de Shaver @ 5,5 mm com Duplo Dentes; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 300 | 549 | 485 | 462 | 3,86 01
U Conexao tlpo S2 — 300 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
J'\.M".M AS.15.03.55186 Lamina de Shaver @ 5,5 mm com Dentes Internos; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 186 5,49 4,85 4,62 3,86 01
N T Conexao Tipo S2 — 186 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
= AS.15.04.55186 Lamina de Shaver @ 5,5 mm com Dentes Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 186 5,49 4,85 4,62 3,86 01
£ T Externos;Conexéao Tipo S2 — 186 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
E AS.15.06.55186 Lamina de Shaver @ 5,5 mm de Corte Duplo; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 186 549 | 485 | 462 | 3,86 01
T Conexao Tipo S2 — 186 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
G:[: AS.15.08.55186 | L2mina de Shaver @ 5,5 mm de Corte Lateral; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 186 | 549 | 4,85 | 4,62 | 3,86 01
T Conexéo Tipo S2 — 186 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
(' : AS.15.10.55186 Lamina de Shaver @ 5,5 mm de Corte Diagonal; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 186 549 | 485 | 462 | 3,86 01
T Conexao Tipo S2 — 186 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
——n AS.15.11.60190 | Ladmina de Shaver @ 6,0 mm Broca Cilindrica; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 190 589 | 495 | 457 | 3,68 01




Conexéo Tipo S2 — 190 mm F899:304/ Polimero ABS Succgéao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.15.11.70190 | L@mina de Shaver @ 7,0 mm Broca Cilindrica; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 190 | 6,86 | 597 | 559 | 4,70 01
o Conexao Tipo S2 — 190 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.15.12.60190 Lamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Oval; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 190 589 | 4,95 | 457 | 3,68 01
T Conexao Tipo S2 — 190 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.15.12.60230 Léamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Oval; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 230 589 | 4,95 | 457 | 3,68 01
@ T Conexao Tipo S2 — 230 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.15.12.60300 Lamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Oval, Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 300 5,89 4,95 4,57 3,68 01
T Conexao Tipo S2 — 300 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.15.12.70190 | L@mina de Shaver @ 7,0 mm Broca Oval; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 190 | 6,86 | 597 | 559 | 4,70 01
o Conexao Tipo S2 — 190 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.15.13.60190 Lamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Redonda Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 190 5,89 4,95 4,57 3,68 01
T Grossa; Conexao Tipo S2 — 190 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.15.13.60230 Lamina de Shaver & 6,0 mm Broca Redonda Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 230 5,89 4,95 4,57 3,68 01
T Grossa; Conexao Tipo S2 — 230 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.15.13.60300 Lamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Redonda Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 300 5,89 4,95 4,57 3,68 01
T Grossa; Conexao Tipo S2 — 300 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.15.13.70190 Lamina de Shaver @ 7,0 mm Broca Redonda Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 190 6,86 5,97 5,59 4,70 01
T Grossa; Conexao Tipo S2 — 190 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.15.13.70230 Lamina de Shaver @ 7,0 mm Broca Redonda Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 230 6,86 5,97 5,59 4,70 01
T Grossa; Conexao Tipo S2 — 230 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.15.13.70300 Lamina de Shaver @ 7,0 mm Broca Redonda Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 300 6,86 5,97 5,59 4,70 01
T Grossa; Conexao Tipo S2 — 300 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.15.14.60190 Lamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Redonda Fina; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 190 5,89 4,95 4,57 3,68 01
(j:'" e Conex&o Tipo S2 — 190 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgdo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
==/ AS.15.14.70190 Lamina de Shaver @ 7,0 mm Broca Redonda Fina; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 190 6,86 597 | 559 | 4,70 01
T Conexéo Tipo S2 — 190 mm F899:304/ Polimero ABS Succéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.15.15.60190 | L@mina de Shaver @ 6,0 mm Broca Cénica; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 190 | 589 | 4,95 | 4,57 | 3,68 01
@\ B Conexao Tipo S2 — 190 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgio p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
= AS.15.15.70190 Lamina de Shaver @ 7,0 mm Broca Cbnica; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 190 6,86 5,97 559 | 4,70 01
T Conexao Tipo S2 — 190 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
= A e —
Laminas de Shaver — Conexao Tipo D2
i AS.16.01.55184 Lamina de Shaver & 5,5 mm com Corte de Raio Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 184 549 | 485 | 462 | 3,86 01
I Completo; Conexao Tipo D2 — 184 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.16.02.55184 Lamina de Shaver @ 5,5 mm com Duplo Dentes; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 184 | 549 | 485 | 462 | 3,86 01
T Conexao Tipo D2 — 184 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
Y AS . 16.02.55230 Lamina de Shaver @ 5,5 mm com Duplo Dentes; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 230 549 | 485 | 462 | 3,86 01
= T Conexao Tipo D2 — 230 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS 16.02.55300 Lamina de Shaver @ 5,5 mm com Duplo Dentes; Liga de Aco Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 300 549 | 485 | 462 | 3,86 01
T Conexéo Tipo D2 — 300 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm




vy Lamina de Shaver @ 5,5 mm com Dentes Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 184 5,49 4,85 4,62 3,86
W AS.16.03.55184 Internos; Conexao Tipo D2 — 184 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm o1
= '- AS.16.04.55184 Lamina de Shaver @ 5,5 mm com Dentes Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 184 5,49 4,85 4,62 3,86 01
= T Externos; Conexao Tipo D2 — 184 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
E AS.16.06.55184 | -@mina de Shaver @ 5,5 mm de Corte Duplo; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 184 | 549 | 4,85 | 4,62 | 3,86 01
T Conexao Tipo D2 — 184 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
C:D AS.16.08.55184 Lamina de Shaver @ 5,5 mm de Corte Lateral; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 184 5,49 4,85 4,62 3,86 01
T Conexao Tipo D2 — 184 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
{'_ :] AS.16.10.55184 Lamina de Shaver @ 5,5 mm de Corte Diagonal; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 184 549 | 485 | 462 | 3,86 01
U Conexao Tipo D2 — 184 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.16.11.60185 Lamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Cilindrica; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 185 5,89 4,95 4,57 3,68 01
@ T Conexao Tipo D2 — 185 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS 16.11.70185 Lamina de Shaver @ 7,0 mm Broca Cilindrica; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 185 | 6,86 | 5,97 | 559 | 4,70 o1
o Conexao Tipo D2 — 185 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.16.12.60185 | L@mina de Shaver & 6,0 mm Broca Oval; Liga de Aco Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 185 | 589 | 4,95 | 4,57 | 3,68 o1
o Conexao Tipo D2 — 185 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.16.12.60230 Lamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Oval; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 230 589 | 495 | 457 | 3,68 01
@ T Conexao Tipo D2 — 230 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
; AS.16.12.60300 Lamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Oval, Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 300 5,89 4,95 4,57 3,68 01
T Conexao Tipo D2 — 300 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.16.12.70185 Lamina de Shaver @ 7,0 mm Broca Oval; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 185 6,86 | 597 | 559 | 4,70 01
o Conexao Tipo D2 — 185 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.16.13.60185 Lamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Redonda Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 185 5,89 4,95 4,57 3,68 01
T Grossa; Conexao Tipo D2 — 185 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.16.13.60230 Lamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Redonda Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 230 5,89 4,95 4,57 3,68 01
T Grossa; Conexao Tipo D2 — 230 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.16.13.60300 Lamina de Shaver & 6,0 mm Broca Redonda Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 300 5,89 4,95 4,57 3,68 01
T Grossa; Conexao Tipo D2 — 300 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
' AS.16.13.70185 Lamina de Shaver @ 7,0 mm Broca Redonda Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 185 6,86 5,97 5,59 4,70 01
T Grossa; Conexao Tipo D2 — 185 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.16.13.70230 Lamina de Shaver @ 7,0 mm Broca Redonda Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 230 6,86 5,97 5,59 4,70 01
T Grossa; Conexao Tipo D2 — 230 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.16.13.70300 Lamina de Shaver @ 7,0 mm Broca Redonda Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 300 6,86 5,97 5,59 4,70 01
T Grossa; Conexao Tipo D2 — 300 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.16.14.60185 Lamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Redonda Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 185 5,89 4,95 4,57 3,68 01
(—'ES;.I T Fina; Conex&o Tipo D2 — 185 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
—— AS.16.14.70185 Lamina de Shaver @ 7,0 mm Broca Redonda Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 185 6,86 5,97 5,59 4,70 01
T Fina; Conexao Tipo D2 — 185 mm F899:304/ Polimero ABS Succéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
AS.16.15.60185 Lamina de Shaver @ 6,0 mm Broca Conica; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 185 589 | 4,95 | 457 | 3,68 01
@i\ T Conexao Tipo D2 — 185 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgao p/ Artroscopia mm mm mm mm mm
= AS.16.15.70185 Lamina de Shaver @ 7,0 mm Broca Cbnica; Liga de Ago Inox ASTM Procedimentos de Corte/ 185 6,86 5,97 559 | 4,70 01
T Conexao Tipo D2 — 185 mm F899:304/ Polimero ABS Sucgéo p/ Artroscopia mm mm mm mm mm




Condig¢oes de manipulacao
e A familia de Laminas para Shaver Estéril s6 podera ser utilizada por pessoal tecnicamente qualificado,
tais como instrumentadores cirirgicos e médicos cirurgides aptos, nas salas de cirurgia.

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

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

e O Fabricante recomenda uso unico — Nao reutilizar.

Adverténcias e precaugoes
Para a utilizagdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias:
e O produto somente deve ser utilizado apds uma analise detalhada do procedimento cirdrgico a ser
adotado e da leitura das instru¢des de uso do produto;
Os materiais devem ser utilizados especificamente 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;

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

O produto é disponibilizado para comercializagao na condigéo de estéril;
Manipule com cuidado;
N&o usar depois da data de validade ou em caso de embalagem danificada;

N&o utilizar as ldminas sem fluxo de irrigagao através do sistema de bomba, pois danos podera ocorrer
ao instrumento;

Nao aplique forga excessiva as laminas, pois podem causar danos/ quebra;

N&o permita que as laminas entrem em contato com o metal;

As laminas possuem o melhor desempenho de corte em velocidades abaixo de 3000 RPM;

Operar as laminas em velocidades acima de 6000 RPM n&o é recomendado;

N&o instale ou remova as laminas enquanto o motor da peca de méao estiver em funcionamento;

As laminas devem ser irrigadas periodicamente durante uso para prevenir acumulo excessivo de tecido;
O FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO.

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

O Fabricante recomenda uso Unico — N&o reutilizar.

Verificar as laminas e o equipamento Shaver (ndo objeto deste cadastro) para assegurar
compatibilidade antes de iniciar o procedimento cirirgico;

Manipular cuidadosamente e armazenar conforme indicagao do fabricante;
Descartar se a embalagem que garante a esterilidade estiver danificada ou aberta;
e Produto estéril — Nao reesterilizar

Modo de Uso do Produto

Ap0s preparar o sistema conforme orientagéo da instrugéo de uso disponivel com o equipamento
Shaver para Endoscopia (n&o objeto deste cadastro), trave o0 modelo selecionado da I&mina de shaver a
peca de mao, girando o mecanismo de travamento (1) pressionando gentiimente a I&mina de shaver
dentro da pega de mao.

Quando inserir ou retirar a lJamina de shaver, preste atencao para que o mecanismo de travamento
esteja totalmente fechado.

Peca de m&o com cabo

@

N&o objeto deste cadastro

Esterilizagao

A familia de Laminas para Shaver Estéril é fornecido na condi¢do de produto estéril. O método
de esterilizagao adotado € a esterilizagado por 6xido de etileno

A fabricacdo da familia de Laminas para Shaver Estéril 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.

Risco de Contaminagao
Considerando que produto entra em contato com tecidos e fluidos corporais, portanto apds a sua
utilizac&o existe o risco de contaminacgédo bioldgica e transmissédo de doengas virais.

De modo a minimizar esses riscos, os componentes utilizados devem ser tratados como material
potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacées e/ou demais regulamentos locais
aplicaveis.

Descarte do Produto

As laminas utilizadas ou consideradas inadequadas para o uso devem ser descartadas.
Recomenda-se que, antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal as laminas podem ser
cortadas, entortadas ou limadas.

As laminas devem ser descartadas em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagao do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a ado¢édo dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso unico — nao reutilizar.

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
utilizagao 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 cirirgica e o manuseio do produto devera ser
realizado por pessoal habilitado para este procedimento;

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

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



Outras Informagoes

Fabricado e distribuido por:

VINCULA Industria 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: Rodrigo Henrique de Souza Botelho — CREA: 5063229617

Registro ANVISA n°.: 10417940090
Revisao: 1.006
Emissao: 17/06/2019



Layout do ALERTA (Folheto) que acompanha o produto e contém instru¢ées para consulta das
Instrugdes de Uso no site e para a solicitagao das Instrugées de Uso impressas

(®) ViNCULA

|nspired by your comemitrrent

ALERTA INSTRUGCAO DE USO

Em atendiments a Instrugdo Momativa IN n® 04 de
2012, que estsbelece regras para disponibilizagdo de instrugbes
de uso em formato n3o impresso de produtes para saide,
nesie alerta os procedimentos para cbiengio das INSTRUGOES
DE US0 em formato eletrdnico no site do fabricante do prodito.

As INSTRUQC'ES DE US0 apresentam informagoes
claras e defalhadas sobre as caracteristicas do  produto.

des e adverténcias, instruges para o uso sSeguro,
obrigatoriedade de uso por médico cirurgido habilitado, bem como
sobre o5 tamanhos ﬁspun'me'rs para mmemallzagaa a fim de
evitar manipulagies emoneas. As es para combinagdes de
modelos de marcas ou fabri também se encontram
indicadas nas INETHL.I@C'ES DE US0O do produto.

0 documents contendo as INBTRLIl;DEB DE US0O
para a coreta ufilizagio e manuseio do produte encontra-se
disponivel no endenego eletrinico: www.vincula_com.br

As INSTRU OES DE USO estic indexadas no
website através do NUMERD REGISTRO/ CADASTRO ANVISA &
respectvoe NOME COMERCIAL do produto, informados no rotuls
o produto adguirido.

Todas as IHSTRUI;DES DE USD disponibilizadas
no site possuem a identificagSo da versdo do documento. Sendo
que o usuano deve atentar-se para a comreta versdo do documento
em relagio 3 wersdo informada no rétulo do produte adguinde.,

Caso seja de interesse do wsuarnio, as INSTRUGOES
DE USO poderao ser fornecidas em formato impresso, sem custo
adicional. Sendo gue a solicitagio das mesmas devera ser
realizada junio ao CAP (Canal de Atendimento ac Publico) do
fabricante, informado a seguir:

Canal de Atendimento ao Pablico - CAP:

Telefone: +55 18 2111-8500

E-mail: capi@wincula_com. br

Awenida Brasil, 2083 - Distrite Industrial CEP: 13505-600 | Rio
Claro - 530 Paulo - Brasil

Horario de atendimento: 8hs 3s 17hs, de segunda a sexta-feira,
exceto feriados.

Versao: 1.002
Emissao: 26002018

(®) ViNCULA

Inspired by your commitmeent

WNILLA = INDOSTRM COMERCH) IMPORT E EXPORT. DE IMPLANTES 54
B, Bl 2983 - I, Induiviad | 13505600 - Rie (Baro ¢ 5P - Brasd
Tl a5 (18] 21711,6500 | weass sinculacom br

Instrucao e Uso disponivel em:
www.vincula.com.br




