Modelo de Instrucdo de Uso

Cénula de Puncéo para Vertebroplastia e Biopsia VTP
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Descricdo

A Céanula de Puncéo para Vertebroplastia e Biopsia VTP é fabricado em Aco inoxidavel SAE

AlS| 304.

O dispositivo é composto por uma canula e por dois mandris, um para acessar a vertebra e

outro para coletar a amostra de tecido.

Através de uma conexd@o Luer Lock esta agulha pode ser conectada a um sistema de aplicacéo

gue possibilita a introducéo de cimento ortopédico no corpo vertebral.
Seu design permite o uso de um martelo cirdrgico para introdugdo no corpo vertebral.

A canula deve ser inserida no corpo vertebral com o mandril na posicdo e deve ser removida da

mesma maneira.

A canula estando na posicdo desejada, substitui-se o mandril de acesso pelo mandril de

coleta de tecido e realiza-se a biopsia.
Recomenda-se reposicionar o mandril de acesso ao finalizar o procedimento de biopsia.
Descartar o dispositivo apos sua utilizagéo.




Abaixo segue a relacdo do Modelo de Cénula:

Produto Cédigo
Agulha VTP para Biopsia 880472

Composicéo
A Canula de Puncao para Vertebroplastia e Biopsia VTP é fabricado em Aco inoxidavel SAE AISI 304.

Indicacéo e finalidade
O dispositivo esta destinado a realizar a puncdo do corpo vertebral, retirando tecido para a
realizacdo de biopsia e para a realizacéo de vertebroplastia.

Forma de Apresentacgéo
A Canula de Puncédo para Vertebroplastia e Biopsia VTP é fornecido na condigdo de
produto estéril, esterilizado por Oxido Etileno.
Produto fornecido na condicdo de produto estéril, embalado unitariamente em duplo sistema de
embalagem tipo blister.

Embalagem primaria: Primeiro blister pré-formado (polietileno / Tyvek)
Segundo blister pré-formado (polietileno / Tyvek)

Por dltimo, o produto é acondicionado em uma cartonagem de papeldo na qual consta as
seguintes informagdes de rotulagem:

¢ Dados do fabricante;

¢ Responsavel técnico;
Cadigo do produto;
NUmero de lote;
Conteudo da embalagem;
Descricdo do produto que contém a embalagem
Data de fabricagdo e simbolo que indica essa data;
Data de Validade e simbolo que indica essa data;
Numero do registro na Anvisa;
Nome técnico dado ao produto;
Simbolo e frase: “Produto de Uso Unico”
Simbolo “Ver instrugdes de uso”;

Cada embalagem contém: 01 Canula de puncéo de corpo vertebral com cabo
01 Mandril de acesso.
01 Mandril com cavidade para retirar tecido

Adverténcias e Precaucfes

Na&o utilize o produto apés a data de vencimento indicada na rotulagem da embalagem.

Produto de uso unico.

Manipule cuidadosamente e armazene em local escuro, fresco e seco.

Descartar o produto se alguma das embalagens que garantem a esterilidade estiverem
danificadas ou abertas.

N&o reesterilizar.

N&o utilizar o produto apés data de validade indicada no rétulo do produto.

Manipular cuidadosamente e armazenar em lugar fresco e seco.

Descartar o produto se algum dos recipientes que asseguram a esterilidade



InstrugBes de Uso
As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo ao
cirurgido a escolha final do método, bem como os critérios de avaliagdo dos resultados da cirurgia.
Para a utilizag&o do produto devem ser seguidas as seguintes instrucdes:
e A canula deve ser inserida no corpo vertebral com o mandril na posicao e deve ser
removida da mesma maneira.

e Pode-se utilizar um martelo cirargico para introducdo do dispositivo no corpo
vertebral.

e A céanula estando na posicao desejada, substitui-se o0 mandril de acesso pelo mandril
de coleta de tecido e realiza-se a biopsia.

e Recomenda-se reposicionar o mandril de acesso ao finalizar o procedimento de
biopsia.

e Descartar o dispositivo apds sua utilizacao.

Manuseio/Armazenamento/Transporte

O produto deve ser manipulado cuidadosamente, evitando batidas ou quedas.

N&o utilizar caso a embalagem esteja aberta ou danificada.

Produto de Uso Unico. Descarta apds o uso.

N&o Reutilizar.

N&o Reesterilizar.

Apbés o0 uso, seguir os procedimentos legais locais para manuseio de produtos
potencialmente contaminantes;

Armazenar em local seco e arejado, sem exposicao direta 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
utilizagcdo, sendo que a abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica e o manuseio do produto
deverd ser realizado por pessoal habilitado para este procedimento.

Outras Informacgbes
Dados do Importador:

VINCULA Indistria Comércio Importacdo e Exportagcdo 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

Responséavel Técnico: Rodrigo Henrique de Souza Botelho — CREA: 5063229617

Dados do Fabricante:

Laborat6rios SL S.A.
Endereco: Curupayti 2611 — B1644GDC — San Fernando - Argentina
Internet: www.subiton.com

Registro ANVISA n°.: 104179400245
Revisdo: 1.000
Emissédo: 26/01/2019
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ALERTA INSTRUGAO DE USO

Em atendimento a Instrugdo Normativa IN n° 04 de
2012, que estabelece regras para disponibilizagao de instruges 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,
precaugbes 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 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 INSTRUGCOES DE USO disponibilizadas no
site possuem a identificagdo da versdo do documento, Sendo
que o usuario deve atentar-se para a correta versao 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 192111.6500

FAX:+55 192111.6500

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




