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 Céanula:

Produto

Cdédigo

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 estd destinado a realizar a pungdo do corpo vertebral, retirando tecido para a

realizacdo de biopsia e para a realiza¢cdo de vertebroplastia.

Forma de Apresentacéo

A Céanula de Puncdo 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 ultimo, o produto é acondicionado em uma cartonagem de papeldo na qual consta as
seguintes informagdes de rotulagem:

Dados do fabricante;

Responsével técnico;

Cédigo do produto;

Numero de lote;

Conteldo da embalagem;

Descrigdo do produto que contém a embalagem
Data de fabricacao 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 Cénula de puncéo de corpo vertebral com cabo

01 Mandril de acesso.
01 Mandril com cavidade para retirar tecido

Adverténcias e Precaucdes

Na&o utilize o produto ap6s 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

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 avaliacdo dos resultados da cirurgia.
Para a utilizagdo do produto devem ser seguidas as seguintes instrucdes:

A cénula deve ser inserida no corpo vertebral com o mandril na posicao e deve ser
removida da mesma maneira.

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

A cénula 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 apds sua utilizagéo.

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.

ApO6s 0 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, & umidade ou
a substancias contaminantes.

Os produtos ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se
a utilizacdo de prateleiras com altura minima de 20 cm.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua
utilizacdo, sendo que a abertura da embalagem para utilizacéo cirargica e o0 manuseio do produto
deverd ser realizado por pessoal habilitado para este procedimento.

Outras Informacgdes
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: Geraldo José Zumpano — CREA: 5069908919

Dados do Fabricante:

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

Registro ANVISA n°.: 104179400245
Revisdo: 1.001
Emissédo: 01/07/24



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 disponibilizagdo 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 comerciais que compde o registro, contendo instrucdes para consulta das Instrucdes 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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ALERTAINSTRUGAO DE USO

Em aterdimenta 3 Resolucio ARNVISEA RDC n® 751
g 2022, que astabelecs regras para dspaniblizacio de instrucdes
de mo am formato ndo impres=a de depositivos medicos, s
neste alerta as procedimentos para obtencda das INSTRUCOES
DE U0 am formata sleindrion no site doe fabricants

Az INSTRUCOES DE US0 apresentam informacies
clarses o detalbadas =obre s carscteristicas, adverténciss =
precaupies, instrucies para o uso seguro, abrigatoriedade de uso
par medico cirurgida habilitado, bem comosobre os amanhos
dEponiveis para comercializachs, a fim de evitar ufilizacda
manpulapies amdneas. As resticdes para combinagies de
moedeles de outras mancas oo fabicantes tambsm se enconbram
indicadas nas INSTRUCOES DE WSO do dispositie médics.

O desumente contends as INSTRUCOES DE US0
para & cormeta ubilcacda e manussic do dispositivo médico
Enconir-se s panivel i apadareca e trdrio:
e vincula.coom_br

A= INSTRUCOES DE USO esths indexadas no
website  alravés  do rdmen da reqularizacdo  ANVISA,
MNOTIFICAGAD ou REGISTRO & respectiva MOME COMERCIAL
da dsposibivo medico, infarmados o rbule da unidade adouinda.

Todas as INSTRUCOES DE US0 disponibilizadas
i sibe posswem @ identificacdo da versdo! revisda da dacumenba,
Sando que o usushno deve alentar-Se pana g carmeta versdal resisdo
do decumenta em relacds & informada ne réluly do dispasitive
medica adouinda

Crasy ajin e infere=ss do usuaria, as INSTRUCOES
DE US0 poderda ser formecidas am formaba impresso, sam cusss
adicioral. Sendo que a solicilacho das mesmas deverd ser
realizada uinka aa CAP (Camal de Alendimento ao Pablico) do
fabricante, mfomada a seguir:

Canal de Atandimento 8o Poblico - CAP:

Teledona: #5519 211185857 2111-6500

E-mail: capi@virels cam b

Aowmpicda Drasil, 2083 - Distrte Industrial CEP: 13505-800 | Rio
Clare - S0 Pauk: - Brasi

Hordrio de stendimanto: Bhs ds 1730 hs, de sequnds & sexta-feira,

exoeto feriados

Warsio: 1004
Ernigsda: 140472023

Instrugéo de Uso disponivel em:

www.vincula.com.br




