Instrucao de Uso

Subimix VTP
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Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto
Nome Técnico: Misturador de Cimento Ortopédico
Nome Comercial: Subimix VTP

Matéria Prima: Polipropileno

Produto Estéril

Método de Esterilizagdo: ETO

Prazo de Validade: 03 anos

Descricao
O principio de funcionamento do Subimix VTP em comparacdo com os métodos de preparacéo
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 contamina¢do ambiental que pode afetar os
Usuérios.

* minimizar a presenga de bolhas de ar resultantes de uma mistura realizada com pressao
reduzida (a vacuo). A conseqiiéncia disso € uma melhora das propriedades mecénicas do cimento.

O Subimix VTP somente permite a mistura de cimento e foi projetado para a preparagdo de
cimento de vertebroplastia.

Composicéo

O kit misturador cimento ortopédico Subiton VTP é composto por:

- 1 corpo misturador (Polipropileno)

- 1 tampa do corpo com varinha de mistura (polipropileno)

- 1 tubo plastico de 3 mm de didmetro interior e 2 m de comprimento (polipropileno)
- 1 cartucho para absorver os vapores (carvéo ativado)

- 1 funil (polipropileno)

- 1 raccord para acoplar os tubos (diametros de 3 mm a 6 mm)-

Indicacéo e finalidade
O kit misturador de cimento Subiton VTP tem a finalidade de misturar cimento ortopédico para




vertebroplastia a vacuo.

Contraindicacéao
N&o se aplica

Forma de Apresentacéo

O kit misturador de cimento Subiton VTP é acondicionado unitariamente em sistema de
embalagem primario composto por duplo blister de PET lacrado com dupla tampa de papel grau cirargico
tipo Tyvec que funciona como barreira de esterilizacao.

Adverténcias e Precauces
Deve-se ter para Subimix VTP:

* um sistema certificado de preparagcdo de cimento de vertebroplastia com conector Luer lock
macho padrao.

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.

Instrugcdes para utilizagéo

1- Inicie a montagem do conjunto Pistola/Seriinga aplicadora de cimento ortopédico conforme
instrucGes do fabricante do sitema de aplicacdo de cimento escolhido. Coloque em posicdo de succ¢éo de
cimento que normalmente ocorre quando se empura o émbolo até que chegue ao inicio ("Posi¢cdo Oml").

2- Coloque o corpo misturador no anel do soquete do blister interior;
3- Retire a tampa do corpo misturador e extraia com a varinha de mistura

4- Conecte o tubo plastico ao cartucho absorvente ou ao raccord conforme o caso e conecte este
a fonte de véacuo.

5- Fixe o tubo a mesa com fita adesiva ou forcepes;

6- Coloque o funil na boca do corpo misturador;

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

9- Encaixe firmemente a tampa misturadora e conecte ao tubo plastico do vacuo.

10- Inicie o funcionamento da fonte de vacuo. Observe o aparecimento de pequenas bolhas no
cimento.

11- Inicie a mistura com suaves movimentos ascendente-descendente desde o fundo até a
metade do corpo misturador até que se note o inicio da homogenizacdo da mistura, em seguida, com o
cartucho em posicdo 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. Finalizada a mistura retire a pressdo do misturador até o inicio. Todo o tempo de
mistura levara o tempo indicado pelo fabricante do cimento em suas instru¢cdes de uso.

12- Retire o corpo misturador do soquete do blister.

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

14- Incline o misturador 45° e retire a tampa Luer (cor vermelha) desenroscando-o.

15- Coloque a seringa de vertebroplastia (montada na pistola - fornecida separadamente) até a
posicéo vertical.

16- Imediatamente acople o conector Luer fémea do tubo misturador a ponta da seringa de
vertebroplastia.

17- Mantendo sempre em posicao vertical, puxe lentamente o émbolo da seringa para completar o
preenchimento.

18- Desenrosque o corpo misturador da seringa e siga em frente com a vertebroplastia de acordo
com o procedimento escolhido e as instru¢des do fabricante do kit de aplicacdo e do cimento.

Esterilizac&o

O kit Subimix VTP é fornecido na condicdo de produto estéril. O método de esterilizagdo adotado é
a esterilizacdo por 6xido de etileno.

A producdo dos componentes do kit Subimix VTP 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
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¢ao 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 utilizacéo,
sendo que a abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica e 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 pega.

Para manuseio do kit misturador de cimento ortopédico Subimix VTP apés uso, seguir 0s
procedimentos legais locais para manuseio de produtos potencialmente contaminantes;

- O kit misturador de cimento ortopédico Subimix VTP 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 informacdes:
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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 ndo impresso de produtos para satde, segue neste
alerta os procedimentos para a obtengdo das INSTRUCOES 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,
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 manipulagbes errdneas. As restricdes 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 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 INSTRUCOES 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 poderao 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.
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Instrugao de Uso disponivel em:
www.vincula.com.br




