Instrucdo de Uso

Agulha Plastica de Puncao Subiton VTP
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Caracteristicas e especificacBes técnicas do produto
Nome Técnico: Agulhas

Nome Comercial: Agulha Plastica de Puncdo Subiton VTP
Matéria Prima: Ac¢o Inoxidavel — AISI 304 / Policarbonato
Produto Estéril

Método de Esterilizacdo: ETO

Prazo de Validade: 03 anos
Descricédo

A Agulha Plastica de Puncao Subiton VTP é composta por cabo plastico superior, cabo plastico
inferior, canula, mandril e orientacdo bisel.

[Caho plastico superior]

[Cabo pigstica inferiar

| Céhula 3 mm +- 0.5 mm

Lo gl

Mandril 2.30 mm (.030) —=| |=—
Orientagdo do bisel +- 0.5 mm

No procedimento de vertebroplastia percutanea o cimento para vertebroplastia é injetado por meio
da Agulha Plastica de Puncdo Subiton VTP afim de introduzi-lo no interior da vértebra fraturada. O
procedimento é realizado sob radioscopia, 0 que permite ao médico localizar o corpo vertebral afetado e
injetar em seu interior o cimento com preciséo.




Composicéo
Cabo: Policarbonato
Céanula e Mandril: Aco AISI 304

Indicacéo e finalidade

A Agulha Plastica de Pung¢do Subiton VTP é um componente do Kit para vertebroplastia Subiton
VTP (objeto de outro registro) e esta destinado a puncdo do corpo vertebral para a realizacdo de
vertebroplastia. Este instrumento cirtrgico Agulha Plastica de Punc&o Subiton VTP é conectado ao resto
do Kit para vertebroplastia Subiton VTP mediante uma conexdo Luer Lock e assim se introduz o cimento
especifico dentro do corpo vertebral.

Seu design permite o uso de martelo cirlrgico (objeto de outro registro) para a introducao dentro
do corpo vertebral, o qual deve atravesar a parte cortical da vértebra.

Contraindicacao
N&o se aplica

Forma de Apresentacao

A Agulha Plastica de Puncédo Subiton VTP é acondicionada unitariamente em sistema de
embalagem primério composto por duplo blister de PET lacrado com dupla tampa de papel grau cirdrgico
tipo Tyvec que funciona como barreira de esterilizagdo. Esterilizagao por 6xido de etileno.

Adverténcias e Precauc¢des

A vertebroplastia percutanea deverd ser realizada por profissionais da medicina com experiéncia
adequada no método, em um ambito institucional que devera contar com todos os elementos
necessarios para assegurar o desenvolvimento normal do procedimento, como também a possibilidade
de acesso ao tratamento imediato de qualquer reacdo indesejada no paciente

Com o objetivo de controlar a correta distribuicdo do cimento, a vertebroplastia percutanea deve
ser efetuada sob controle radioscopico em tempo real.

A aplicacdo de fortes pressdes com o dispositivo de aplicacdo pode produzir lesdes no paciente
(fraturas, migracdo de fragmentos 0Osseos, passagem de cimento para estruturas vasculares,
neurolégica, outros)

Nunca desconectar seus componentes estando o sistema sob presséo.

InstrucBes para utilizac&o

O instrumental cirdrgico Puncdo Subiton VTP deve ser usado de acordo com as praticas
habituais de vertebroplastia por pessoal capacitado.

A puncgédo deve ser introduzida no corpo com o mandril colocando e retirando 0 mesmo de forma
igual.

Uma vez utilizado a Pun¢éo Subiton VTP deve ser descartada.
Produto de uso Unico. N&o reesterilizar - Reesterilizagdo implica em um alto risco biolégico.
O design do instrumental cirdrgico Puncéo Subiton VTP permite o uso de martelo cirdrgico.

Nota: o volume do cimento despejado dentro da vértebra ao introduzir o mandril na pungéo é:
* Diametro 2.4 mm x largura 100 mm = 0,28 ml (volume do cimento deslocado pelo mandril)
* Didmetro 3.0 mm x largura 100 mm = 0.51 ml (volume do cimento deslocado pelo mandril)
* Didmetro 3.0 mm x largura 150 mm = 0.76 ml (volume do cimento deslocado pelo mandril)

Esterilizacdo

A Agulha Plastica de Pung¢édo Subiton VTP € fornecido na condigéo de produto estéril. O método de
esterilizacdo adotado é a esterilizagcdo por 6xido de etileno.

A producdo dos componentes da Agulha Plastica de Pungéo Subiton 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 0s
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
utilizagao de prateleiras com altura minima de 20 cm.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o0 momento de sua utilizacéo,
sendo que a abertura da embalagem para utilizagdo cirargica e 0 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 instrumental cirdrgico Puncéo Subiton VTP apés uso, seguir os procedimentos
legais locais para manuseio de produtos potencialmente contaminantes;

*O instrumental cirdrgico Puncdo Subiton 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 inspec¢ao técnica,;

*Manipule com cuidado;

*Na&o reesterilize itens de uso Unico fornecidos estéreis.

*PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR ESTERIL. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.
*USO UNICO. DESCARTAR APOS O USO.

*NAO REUTILIZAR. NAO REESTERILIZAR. PROIBIDO REPROCESSAR.

*NAO UTILIZAR CASO A EMBALAGEM ESTEJA PREVIAMENTE ABERTA OU DANIFICADA.

Outras informacdes:

Importado e Distribuido por:

VINCULA Industria Comércio Importacéo e Exportacdo 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: Geraldo José Zumpano — CREA: 5069908919

Registro ANVISA n° 10417940186
Versao: 1.003
Emisséao: 01/07/2024

Fabricado por:

Laboratorios SL S.A.
Enderecgo: Curupayti 2611 — B1644GDC — San Fernando - Argentina
www.subiton.com



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

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instrugdo Normativa IN N° 04 de
2012 que estabelece as regras para disponibilizacdo de instrucdes de uso em formato ndo impresso de
dispositivos médicos

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos modelos
comerciais que comp®e o registro/ notificagdo, contendo instru¢des para consulta das Instrugées de Uso
em formato eletrdnica disponivel no website do fabricante, bem como orienta¢gbes para a solicitacdo das
Instrucdes de Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.
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ALERTAINSTRUGAO DE USO

Erm aterdimenta a Rasclucdo ANVISA RDC n® 751
de 2022, que astabelece regres para dspaniblizacio de nstrucdes
de =0 am fermato ndo impres=a de diepesitivos médicos, 5
raste alerta as procedimentos para obitengdo das INSTRUCOES
DE W20 am formata elelrdénics no site doe fabricante

Az INSTRUCOES DE US0 apresentam infeemacdas
clarss & defalbadss sabre s caracteristicas, advert@nciss
precaupies, instrucies para o uso ssguro, abrigatoriedade de usa
par medico cirurgida habilitado, bem comosobre os tamanhos
diEponiveis para comercializacho, a fim de evitar utilizacdo =
manpuapies emineas. As resiicdes para combinacies de
modelos de outras mancas ou fabncantes tambem Se encantram
indicadas ras INSTRUGOES DE WSO do disposith medic,

O decuments contends as INSTRUGOES DE S0
para & correts ulilacda & manussic do dispesitvo meédics
Enconirs-se disponivel (25} archarecn mhaindriicn:
Wi, vincula.com_br

Az INSTRUCOES DE US0 esths indexadas no
website  aravés  do rdmen da oregularizacdo ANVIEA,
MOTIFICACAD ou REGISTRO & respectiva MOME COMERCIAL
do depesitive médico, indarmados no rdbule da unidade adouinda.

Todas as IMTR‘LII;‘-'I:IES DE U320 disponibilizadas
i sibe passwam a identificacdo da versdo! revisda do documenta,
Sando que a usisino deve alentar-se para a carmeta versdal reviso
do decumenta em relacds & infarmada ne reluls do dispasities
médica sdguinda

Cravsy ajin de inferesss do usudria, as INSTRUCOES
DE IS0 pederda ser formecidas em formata impresso, ssm custs
adicioral. Sendo que & solicilacio das mesmas deyverd ser
realizada junba aa CAP (Canal de Atsndmenio ao Pdblico) do
fabricante, infomads a sequir:

Canal de Atandimento a0 Publico - CAP:

Teledone: +55 19 2111-856572111-6500

E-mail: capiFvincula com br

#wenida Brasil, 2883 - Distrite Industrial CEP: 13505-800 | Rie
Clarn - 530 Pauks - Brasi

Hordrio de stendimente: Bhe & 1730 hs, de segunds & sexta-feira,
excetn feriados
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