Instrucdo de Uso

Chave de Fenda Estéril

Legendas dos simbolos utilizados nas embalagens
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Caracteristicas e especificac@es técnicas do produto

Nome Técnico: Instrumentos Cirargicos
Nome Comercial: Chave de Fenda Estéril
Matéria Prima: Liga de Ni-Ti (ASTM F2063)
Produto Estéril

Método de Esterilizacao: Radiacdo Gama
Validade: 5 anos

Descricdo

O produto foi especialmente projetado para implantacao e fixagdo de Parafusos Biodegradaveis de
Menisco INION TRINION.

Composicéo

A Chave de Fenda Estéril € produzida em liga de Ni-Ti, de acordo com as especificacbes das
normas ASTM F2063.

Indicacéo e finalidade

O produto é destinado a preparacgéo e inser¢cdo de Parafusos Biodegradaveis de Menisco INION
TRINION.

Contraindicacdes

N&o se aplica.
Formas de Apresentacéo

O produto é disponibilizado para comercializacdo embalado em berco plastico (tipo blister de PET)
selado com papel grau cirargico (tipo tyvec). O berco selado é acondicionado individualmente em um
invélucro laminado (PET/PE branco/ Aluminio/PE), devidamente rotulado funcionando como embalagem
primaria e barreira de esterilizacao.




Forma de Apresentacao

Cédigos Descrigao
INS-9215 Chave de Fenda Estéril

Adverténcias e precaucdes

e Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

¢ Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Dessa forma
faz-se necessario que o operador realize uma inspe¢do do produto, quanto a sua integridade,
quanto a abertura da embalagem e, se for observada alguma anormalidade, o produto ndo devera
ser utilizado.

¢ A abertura da embalagem para utilizacéo cirirgica somente devera ser feita por pessoal habilitado
para este procedimento;

¢ Na&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada;

e Manipule com cuidado;

e Produto de uso Gnico — NAO REUTILIZAR,;

e Produto Estéril — NAO REESTERILIZAR,;

e NAO UTILIZAR em caso de perda de esterilidade do dispositivo.

e Este material NUNCA deve ser reutilizado, embora possa parecer ndo estar danificado, as tensdes
prévias a que o mesmo foim submetido pode originar imperfeicdes que reduziriam o tempo de vida
Gtil do produto num reimplante;

¢ Data de fabricagdo e n°. do lote: vide rétulo

e Somente deve ser utilizado apds uma analise detalhada do procedimento cirdrgico a ser adotado e
da leitura desta instrucdo de uso;

e O produto somente deve ser utilizado por equipes cirargicas especializadas, com conhecimento e
capacitacao especifica sobre as técnicas, sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e o
dominio da técnica a ser aplicada;

Efeitos adversos
N&o se aplica

Instru¢cdes de uso

O produto estd indicado para ser utilizado em processos de insercdo, fixagdo artroscopicas de
lesBes verticais longitudinais (lesdes “bucket-handle”), localizadas na area vascularizada do menisco, e
extracdo dos Parafusos Biodegradaveis de Menisco INION TRINION

Esterilizac&o

O produto é disponibilizado para comercializagao na condigdo de estéril. O método de esterilizagao
adotado € a esterilizagdo por radiagdo gama.

A fabricac@o do produto é realizada com grande cuidado, de modo a atender o desempenho
pretendido para o produto. Desta forma, a equipe cirdrgica e os demais envolvidos devem manipular os
dispositivos adequadamente para que sejam minimizados os riscos de infec¢éo.

Produto estéril — ndo reesterilizar.

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

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.

Armazenar em locais protegidos de umidade e sob temperatura ambiente entre 15 e 30 °C.

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

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o0 momento de sua utilizacéo,
sendo que a abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica e o manuseio do produto devera ser
realizado por pessoal habilitado para este procedimento



Outras informacgdes

Fabricado por:

Inion OY

Laakarinkatu 2, FIN-33520 Tampere
Finlandia

Distribuido por:

VINCULA IndUstria Comércio Importacao e Exportagédo 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° 10417940204
Versédo: 1.003
Emisséao: 03/12/2018



Layout do ALERTA (Folheto) que acompanha o produto e contém instru¢cdes para consulta das
InstrucBes de Uso no site e para a solicitacdo das Instru¢des de Uso impressas
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ALERTA INSTRUCAO DE USO

Em atendimento a Instrugdo Normativa IN n° 04 de
2012, que estabelece regras para disponibilizagao de instrugdes de
uso em formato n@o impresso de produtos para saide, segue neste
alerta os procedimentos para a obtengéo das INSTRUGCOES 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,
precaucdes 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 restricdes para combinagdes de
modelos de outras marcas ou fabricantes também se encontram
indicadas nas INSTRUGCOES DE USO do produto.

O documento contendo as INSTRUGOES DE USO
para a correta utilizagdo e manuseio do produto encontra-se
disponivel no enderego 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 usuario deve atentar-se para a corretaversao dodocumento
em relagéo 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 19 2111.6500

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




