Modelo de Instrucdo de Uso

Seringa Subiton GUN
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Descricdo

A Seringa Subiton GUN tem por finalidade injetar cimento ortopédico de baixa viscosidade
na cavidade 0ssea durante a colocacdo de proteses metalicas em cirdrgicas de artroplastia.

O dispositivo é composto por uma canula (grande ou pequena), pelo corpo da seringa (com
uma rosca para a canula e uma rosca de acoplamento) e um émbolo. O dispositivo acompanha um
recipiente para a mistura prévia do cimento ortopédico, uma espatula e um funil protetor para a
rosca de acoplamento.

A Seringa Subiton GUN é descartavel, sendo utilizada em conjunto com a pistola de
aplicacdo constituindo um meio mecénico para injecdo de cimento ortopédico durante
procedimentos de artroplastia.

O dispositivo pode ser utilizado com qualquer cimento acrilico de baixa viscosidade, com ou
sem antibidético.

O cimento 6sseo ja preparado é inserido na seringa que entdo é conectada, através de
acoplamento rosqueéavel, ao mecanismo metalico da pistola de aplicacao.

A seringa possui um émbolo que é impulsionado pela pistola de aplicagdo, extrudando o
cimento ortopédico através da canula.

Produto descartavel de uso Unico.

Abaixo segue a relacdo do Modelo de Seringa:

Produto Cdédigo
Seringa Subiton GUN 880451

Composicéo
A Seringa Subiton GUN é composto pelos seguintes produtos:

e Corpo da seringa (Polipropileno)

e Embolo (Polipropileno)

e Adaptador de canula (Polipropileno)
e Céanula grande (Polipropileno)

e Canula pequena (Polipropileno)

e Funil (Polipropileno)




e Recipiente de preparo (Polietileno)
e Espétula (Poliamida)

Indicacéo e finalidade
A Seringa Subiton GUN tem por finalidade injetar cimento ortopédico de baixa viscosidade
na cavidade dssea durante a colocacdo de préteses metalicas em cirargicas de artroplastia.

Forma de Apresentacgéo
A Seringa Subiton GUN ¢é fornecida na condicdo 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 Gltimo, o produto é acondicionado em uma cartonagem de papeldo na qual consta as
seguintes informacdes de rotulagem:

e 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:
e 01 Corpo da seringa
e 01 Embolo
e 01 Cénula pequena
e 01 Canula grande
e 01 Adaptador de canula
e 01 Funil
¢ 01 Recipiente para preparo
e 01 Espatula

Adverténcias e Precaucfes

e Nao utilize o produto apés a data de vencimento indicada na rotulagem da
embalagem.

e Produto de uso unico.
e Manipule cuidadosamente e armazene em local escuro, fresco e seco.

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

e Nao reesterilizar.



A Seringa Subiton GUN foi projeta para ser utilizada com a pistola de aplicacdo
marca Subiton. N&o utilizar produto de marca diferente, mesmo que o produto tenha
aparéncia ou dimensdes comparaveis ou idénticas ao original. O uso de
instrumentos de outras marcas pode significar riscos incalculaveis e/ou
contaminacdo do cimento, 0 que representa um risco para 0 paciente, usuario ou
terceiros.

Na&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 estiver
danificada ou aberta.

Instrucdes 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 instruc¢des:

Preparar o cimento de baixa viscosidade conforme as instrugdes do fabricante.
Despejar o cimento dentro do corpo da seringa, utilizando o funil.

Colocar a seringa na pistola de aplicagdo. A seringa € posicionada na pistola de
aplicacéo pela parte rosqueavel do acoplamento plastico do corpo da seringa.
Acionar o avango da pistola de aplicacdo até que o ar seja removido da extremidade
do corpo da seringa e o bico seja preenchido com o cimento.

Apés seguir estas etapas o dispositivo estd em condi¢cdes para injetar o cimento
dentro do osso.

Uma vez introduzida a seringa ha cavidade 6ssea, preencher com cimento de baixo
para cima. Conforme se aciona o gatilho da pistola de aplicacdo deve-se extrair a
seringa, acompanhado o avango do cimento.
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Manuseio/Armazenamento/Transporte

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 utilizacédo de prateleiras com altura minima de 20 cm.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até 0 momento de sua
utilizacdo, sendo que a abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica e o
manuseio do produto deverd ser realizado por pessoal habilitado para este
procedimento.

O produto deve transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que
possam danificar a embalagem.

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.

ApOs 0 uso, seguir os procedimentos legais locais para manuseio de produtos
potencialmente contaminantes;



Outras Informacgdes
Dados do Importador:

VINCULA Industria Comércio Importacdo e Exportacao 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

Dados do Fabricante:

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

Registro ANVISA n°.: 104179400246
Revisdo: 1.000
Emisséo: 29/07/2019



Layout do ALERTA INSTRUCAO DE USO (Folheto) que acompanha o produto

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instrucdo Normativa IN N° 04
de 2012 que estabelece as regras para disponibilizacdo de instru¢cdes de uso em formato néo

impresso de produtos para saude.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos
modelos comeriais que compde o registro, contendo instru¢des para consulta das Instru¢des de
Uso em formato eletr6nica disponivel no website do fabricante, bem como orienta¢cdes para a
solicitacdo das InstrugBes de Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.
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ALERTA INSTRUGAO DE USO
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Instrucéo e Uso disponivel em:
werw. vincula.com.br






