Instrucdo de Uso

Chave de Fenda Estéril

Legendas dos simbolos utilizados nas embalagens

Numero de Referencia Céadigo do Lote

Data de Fabricacédo EB] Consultar as Instrug8es para Utilizagdo

Nao Reutilizar N&o Utilizar se a Embalagem Estiver Danificada

sl E:

S R Esterilizado Utilizando Irradiagéo Manter Afastado de Luz Solar
Fragil, Manusear com Cuidado 8 Validade
Manter Seco F o Limite de superior de temperatura

Caracteristicas e especificacdes técnicas do produto

Nome Técnico: Instrumentos Cirlirgicos
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 fixacdo de Parafusos Biodegradaveis de
Menisco INION TRINION.

Composicéao

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

Indicacéo e finalidade

O produto é destinado a preparacado e insercdo de Parafusos Biodegradaveis de Menisco INION
TRINION.

Contraindicacoes

N&o se aplica.
Formas de Apresentacao

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
priméria e barreira de esterilizacéo.




Forma de Apresentacao

Cédigos Descrigéo
INS-9215 Chave de Fenda Estéril

Adverténcias e precaucdes

e Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais devem
seqguir 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 inspegao do produto, quanto a sua integridade,
guanto a abertura da embalagem e, se for observada alguma anormalidade, o produto ndo devera
ser utilizado.

e A abertura da embalagem para utilizacao cirlrgica somente devera ser feita por pessoal habilitado

para este procedimento;

N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada;

Manipule com cuidado;

Produto de uso tnico — NAO REUTILIZAR,;

Produto Estéril - NAO REESTERILIZAR;

NAO UTILIZAR em caso de perda de esterilidade do dispositivo.

Este material NUNCA deve ser reutilizado, embora possa parecer ndo estar danificado, as tensdes

prévias a que o mesmo foim submetido pode originar imperfeigcbes que reduziriam o tempo de vida

atil do produto num reimplante;

e Data de fabricacdo e n°. do lote: vide rétulo

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

¢ O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas, com conhecimento e
capacitacdo 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

Instrucdes de uso

O produto esta indicado para ser utilizado em processos de insercao, fixagdo artroscopicas de
lesGes 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 comercializagdo na condigdo de estéril. O método de esterilizagéo
adotado ¢é a esterilizagéo por radiagdo gama.

A fabricacdo do produto € 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 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¢do 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 o momento de sua utilizacao,
sendo que a abertura da embalagem para utilizagdo cirargica e 0 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 Importacdo e Exportacdo de Implantes SA
Enderego: 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° 10417940204
Versao: 1.004
Emisséao: 01/07/2024



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

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instru¢do 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 Resclucdo ANVISA RDC n® 751
de 2022, que astabelece regras para dspaniblizacio de nstrucdes
da 1ma am formalo ndo impressa de diepesiivos médisos, o
neste alerta as procedimentos para obtencda das INSTRUCOES
DE UE0 em formata eleindriog no site do fabricante

Az INSTRUCOES DE US0 apresentam infermagdas
clarss o detalbadas =obre s caracterislicas, adverténciss =
precaupies, instrucies para o uso ssguro, abrigatoriedade de usa
par medica cirurgida hablitado, bem comosobre os amanhos
dEponiveis para comercializachs, a fim de evitar ufilizacia
manpulasies amineas. As resticdes para combinacies de
moedeles de outras mansas ou fabicantes também se encontram
indicadas nas INSTRUCOES DE WSO do disposithe médica.

O document contends as INSTRUCOES DE US0
para a correta ulilcacda e manussic do disposiivo médico
Enconira-se dispanivel i apaarecd ehetrdrio:
wirer v incula.coom_br

Az INSTRUCOES DE USO estds indexadas no
website  alrawés  do mimen da reqularizacdo  ANVISA,
MOTIFICAGAD ou REGISTRO & respectiva MOME COMERCIAL
da dEpcsbivo medico, infarmados no rbule da unidade adouinda.

Todas as INSTRUCOES DE US0 disponibilizadas
ri gite passuem a idemificachs da versio! revisda da decumenta,
Sando que ausussno deve alentar-se pana g carmela versdal revisdo
do documenta em relacho & informada no reluls do dispasitive
medica adouinda

Crisy sajin e inferesss do usuana, as INSTRUCOES
DE US0 poderda ser formecidas em formaba impresso, sam cusso
adicioral. Sendo que & solicilacio das mesmas deverd ser
realizada unta aa CAP (Caral de Atendimento ao Pablico) da
fabricante, nfomada a seguir:

Canal de Atandimento a0 Poblico - CAP:

Tededona: #5519 2111-8885 7 2111-6500

E-mail: capivireuls cam br

Agmnida Brasil, 2883 - Distrite Industrial CEP: 13505-800 | Rio
Claro » S0 Paulo - Brasi

Hordrio de stendimanto: Bhs de 1730 hs, de segqunda & sexta-feira,
exoeto feriados
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