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Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto

Nome Técnico: Kit Misturador e Aplicador de Cimento

Nome Comercial: Subimix V

Composto por:

Matéria Prima: Polipropileno / PVC /TPE

Produto Estéril

Método de Esterilizagdo: ETO

Prazo de Validade: 03 anos

Descricao

O principio de funcionamento do Subimix V em comparagcdo com os métodos de preparagdo

manual tradicional apresenta algumas vantagens fundamentais:

* a eliminacdo de vapores de mondmero que sdo produzidos durante a mistura devido a
hermética do recipiente misturador. Isso leva a uma menor contaminacdo ambiental que pode afetar os
usuarios.

* minimizar a presenca de bolhas de ar resultantes de uma mistura realizada com presséo

reduzida (a vacuo). A conseqiiéncia disso € uma melhora das propriedades mecénicas do cimento.

Este misturador apresenta uma vantagem de ndo necessitar de decantacdo para aplicaco.
Para a aplicacdo faz-se uso de canulas e uma Pistola Subimix (ancilar - ndo objeto desse registro,
devendo, portanto ser adquirida separadamente e sempre do mesmo fabricante ou de fabricante
indicado por esse) que opera sobre este misturador.

Composicéo
O kit misturador e aplicador de cimento Subimix V é composto por:
- 1 corpo misturador (Polipropileno)
- 1 tampa do corpo com varinha de mistura (polipropileno)
- 1 tubo plastico de 3 mm de diametro interior e 2 m de comprimento (PVC atoxico)
- 1 cartucho para absorver os vapores (carvao ativado)
- 1 funil (polipropileno)
- 1 raccord para acoplar os tubos (diametros de 3 mm a 6 mm) (Polipropileno)




- 1 presurizador (TPE - Tipo Santoprene)

Indicac&o e finalidade

O kit misturador e aplicador de cimento Subimix V tem a finalidade de misturar cimento ortopédico
a vacuo e posteriormente exerce a funcao de aplicador.

Contraindicacao
N&o se aplica

Forma de Apresentacgéo

O kit misturador e aplicador de cimento Subimix V é acondicionado unitariamente em sistema de
embalagem primario composto por duplo blister de PET lacrado com dupla tampa de papel grau cirirgico
tipo Tyvec que funciona como barreira de esterilizacéo.

Adverténcias e Precauc¢des
Deve-se ter um mecanismo de reducado de presséo (vacuo) que pode ser:

* uma fonte de vacuo Venturi acionada por ar comprimido ou nitrogénio a uma pressao entre
5kg/cm2 e 6,5 kg/cm2 ((71,1-92,4) psi) com terminal Luer macho.A este dispositivo (bomba) o equipo se
conecta através do cartucho absorvente de vapores.

* uma boca de vacuo do painel de gases da sala de operacdo se conecta através do encaixe
Raccord (sem usar o cartucho abservente de vapor);

O cimento utilizado deve ser certificado para uso com seringa, que deve respeitar a temperatura
ambiente e o tempo indicado pelo fabricante do cimento.

N&o descartar o blister interior até finalizar o procedimento, pois ele tem duas travas (saliéncias
triangulares) que séo utilizadas como ferramente para destravar o @mbolo.

N&o utilizar este produto depois da data de validade indicada na etiqueta do produto;
Produto de uso Unico;
Manipular cuidadosamente e armazenar em lugar escuro, arejado e seco;

Descartar se algumas das embalagens que garantem a esterilidade estiverem danificadas ou
abertas;

N&o re-esterilizar nenhum de seus componentes.

Instrugdes para utilizacéo
1- Coloque o corpo misturador no anel do soquete do blister interior;

2- Conecte o tubo pastico ao cartucho para absorver vapores ou ao Raccord conforme o caso e
conecte este a fonte de vacuo;

3- Fixe o tubo a mesa com fita adesiva ou fércepes;

4- Retire a tampa do corpo misturador com sua varinha de mistura. Conecte o extremo livre do
tubo de vacuo a tampa verde e coloque a tampa sobre o blister;

5- Coloque o funil na boca do corpo misturador;

6- Abra o envelope contendo o pd, coloque o contetido no misturador e retire o funil.
7- Abra a ampola de liquido e coloque o contetido dentro do misturador;

8- Encaixe firmemente a tampa misturadora e monte inserindo as duas partes;

9- Inicie o funcionamento da fonte de vacuo. Observe o aparecimento de pequenas bolhas no
cimento. Retire o corpo misturador do soquete do blister.



10- Inicie a mistura com suaves movimentos ascendente-descendente desde o fundo até a
metade do corpo misturador até que se note o inicio da homogenizagédo da mistura, em seguida, com o
cartucho em posi¢do inclinada prosiga a misturar imprimindo ao movimento uma leve rotagdo
aumentando a sequéncia sem que o material sobrepasse os 3/4 de altura do corpo misturador para n&do
obstruir o sistema. Finalize a mistura com a varinha de mistura no fundo do corpo misturador. Todo o
tempo de mistura levara o tempo indicado pelo fabricante do cimento em suas instrugdes de uso.

11- Coloque o corpo misturador no tripé do blister interior e gire 1/4 de volta , para entédo
desbloquear o @mbolo. O vacuo provocara a ascensao do émbolo, cimento e varinha até o topo do corpo
misturador eliminando os gases contidos dentro dele. Tire com cuidado a varinha até comprovar que
parou no topo (inicio) do corpo misturador.

12- Bloqueie a fonte de vacuo e desconecte o tubo da tampa do corpo misturador;

13- Retire a metade superior da aderéncia da tampa do misturador até retirar toda a varinha
central e descarta-la, com o que esta disponivel como canula aplicadora.

14- Monte o corpo misturador a Pistola Subimix e quebre a cénula aplicadora no comprimento
desejado.

15- Acione o gatilho da Pistola Subimix até observar que ele parou no inicio contra o émbolo do
corpo misturador e em seguida com a canula para cima acione o gatilho até que se preencha a canula
de aplicacao.

16- Posicione a canula e precione o gatilho para acionar o cimento.

Nota: Se ao destravar o émbulo (item 11) este ndo subir sozinho ou com suave acionamento da
Pistola Subimix, deve-se descartar o kit e reiniciar o procedimento com um outro.

Caso avance com leve acionamento da Pistola Subimix leve em conta que o vacuo dentro do
misturador ndo foi suficiente e a consequéncia disso € a desgaseificacdo do material ndo tem sido
totalmente eficaz. As causas desta ocorréncia podem ser um pobre rendimento do equipamento de
vacuo, um mal ajuste da tampa do misturador, um mal encaixe do tubo de vacuo em uma das suas
extremidades, um mal encaixe do conector a fonte de vacuo ou uma depresséao do tubo.

Esterilizac&o
O kit Submix V é fornecido na condicao de produto estéril. O método de esterilizacdo adotado € a
esterilizagdo por éxido de etileno.

A produgé&o dos componentes do kit Submix V é realizada com grande cuidado de modo a atender
0 desempenho pretendido para o produto. Desta forma, a equipe cirirgica 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 chdo. Assim, recomenda-se a
utilizacé@o de prateleiras com altura minima de 20 cm.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizagéo,
sendo que a abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica € 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 misturador e aplicador de cimento Subimix V apés uso, seguir 0s
procedimentos legais locais para manuseio de produtos potencialmente contaminantes;

- O kit misturador e aplicador de cimento Subimix V 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 inspecao técnica;

- Manipule com cuidado;



Outras informag6es:

Importado e Distribuido por:

VINCULA IndUstria Comércio Importacao e Exportacédo 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°.: 10417940187
Revisado: 1.003
Emisséao: 01/04/2019

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 disponibilizagao de instrugbes de
uso em formato ndo impresso de produtos para saude, segue neste
alerta os procedimentos para a obten¢éo das INSTRUCOES DE
USO em formato eletrénico no site do fabricante do produto.

As INSTRUGCOES 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 comercializagao, a fim de
evitar manipulagdes errdneas. As restricbes para combinagdes de
modelos de outras marcas ou fabricantes também se encontram
indicadas nas INSTRUCOES DE USO do produto.

O documento contendo as INSTRUGOES DE USO
para a correta utilizagdo e manuseio do produto encontra-se
disponivel no endereco 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 usuario deve atentar-se para a corretaversao dodocumento
em relagédo a versao informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, as INSTRUGOES
DE USO poderéao 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 Publico-CAP:

Telefone:+55 192111.6500

FAX:+55192111.6500

E-mail: cap@vincula.com.br

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

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

Versao: 1.2
Emissao: xx/xx/2018

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




