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SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA
INSTRUCOES DE USO

PRECISION MR
REGISTRO ANVISA N. °: 80739420018

Nome Técnico ANVISA: Sutura Endoscopica
Produto implantavel de Uso Unico. Esterilizado por Oxido de Etileno — ESTERIL Ap6s a abertura
da embalagem, o contetido ndo utilizado deve ser descartado, mesmo que ndo tenha entrado em
contato com o paciente.

ATENCAO: E imprescindivel a leitura deste manual antes da utilizacdo do Produto.
A utilizacdo de PRECISION MR deve ser realizada somente por Cirurgibes Ortopédicos
habilitados, com treinamento especifico nos procedimentos ortopédicos que utilizam os Modelos
Comerciais da Familia PRECISION MR.

1- DESCRICAO:

O produto PRECISION MR consiste em uma familia de implantes ortopédicos indicados
para procedimentos de suturas endoscépicas.

Os Modelos Comerciais do PRECISION MR séo dispositivos auto ajustaveis, que utilizam
fios de sutura ligados a implantes em PEEK para fixar a porcao interna lesionada do menisco a sua
porcdo externa, em processo de compressdo varidvel, permitindo o retensionamento das lesdes
meniscais e promovendo um reparo eficaz do menisco sem a presenga de nos intra-articulares.

Os Modelos Comerciais da familia PRECISION MR sdo compostos por um dispositivo
aplicador descartavel contendo implantes em PEEK conectados & Fios de Sutura de Polietileno de
Ultra Alto Peso Molecular — UHMWPE nédo absorviveis (com ou sem marcador de cor em
Polipropileno) indicados para reconstrucdes meniscais em procedimentos endoscopicos.

2 - MODELOS COMERCIAIS:
A familia PRECISION MR possui trés Modelos Comerciais:

Tabela 1: Modelos comerciais do produto PRECISION MR.

PRECISION MR
MODELOS COMERCIAIS CODIGO
PRECISION MR SUTURA MENISCO ALL-IN RETO 1265050
PRECISION MR SUTURA MENISCO ALL-IN CURVO 1268237
PRECISION MR SUTURA MENISCO ALL-IN REVER 1268238

Os trés Modelos Comerciais do produto diferenciam-se somente pelas caracteristicas fisicas
da agulha do Dispositivo Introdutor descartavel — modelos RETO, CURVO ou REVERSO. Todas
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as demais caracteristicas (implantes em PEEK, fios de sutura e componentes do dispositivo
introdutor) sdo comuns a todos os Modelos Comerciais.

Os Modelos Comerciais da PRECISION MR apresentam as seguintes caracteristicas:

Tabela 2: Caracteristicas e Composi¢do Quimica dos Modelos Comerciais da PRECISION MR.

PRECISION MR
MODELOS COMERCIAIS CcODIGO APRESENTAQC)ES COMPOSI(;AO QUIMICA
2 e g
PRECISION MR SUTURA 1265050 37
MENISCO ALL-IN RETO g 3 1
~_ 1. Implante:
3 - PEEK, Poliéter Eter Ketona.
2. Fio de Sutura:
- Polietileno UHMWPE (ultra alto peso molecular);
- Polipropileno (marcador colorido);
2 ~
PRECISION MR SUTURA =1 ;
MENISCO ALL-IN CURVO 1268237 L1 J\ ’ ~ 3. Agulha do Introdutor Descartavel:
~ 3 1 - Ago Inox 304 conforme ASTM F-899;
4. Introdutor Descartavel:
- Cabo: ABS (Acrilonitrila butadieno estireno);
- Gatilho e Botes: POM (Poliacetal);
- Tubo segurador de suturas: PA (Poliamida);
> - Tubo externo da agulha TPE (Elastomero
2 v Termoplastico);
~ { > - Eixos metdlicos: Aco Inox 304 conforme ASTM F899;
X - Mola interna: Ago Inoxidavel;
PRECISION MR SUTURA 1268238 5 ~
MENISCO ALL-IN REVER ﬁ ) ~_ 1
3

Nome Técnico ANVISA: Sutura Endoscopica — Codigo 2502059.

3 - COMPOSICAO QUIMICA:

3.1 - Implante:

PEEK - Poli Eter-Eter-Ketona — N&o Absorvivel:

Norma Técnica: ASTM F2026: Standard Specification for Polyetheretherketone (PEEK)
Polymers for Surgical Implant Applications.

A Norma ASTM F2026 define as caracteristicas fisico-quimicas, mecanicas e de
biocompatibilidade para a aprovacgédo do uso do PEEK em implantes permanentes no organismo.

3.2 — Fios de Sutura ndo absorviveis USP 2-0:
UHMWPE - Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular;
Polipropileno (monofilamento azul);
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Norma Técnica: United States Pharmacopeia (USP)

3.3 - Dispositivo Introdutor Descartavel (aplicador do implante): composi¢cdo comum a todos
0s Modelos Comerciais:

- Agulha: Aco Inox AISI 304

Norma Técnica: ASTM F-899 - Standard Specification for Stainless Steel for Surgical
Instruments.

- Cabo: ABS (Acrilonitrila butadieno estireno);

- Gatilho e Botdes: POM (Poliacetal);

- Tubo segurador de suturas: PA (Poliamida);

- Tubo externo da agulha TPE (Elastbmero Termoplastico);

- Eixos metalicos: Ago Inox 304 conforme ASTM F899;

- Mola interna: Ao Inoxidavel;

Importante: O Dispositivo Introdutor Descartvel € um material ndo implantavel, de uso Gnico e
descartado ao final do procedimento

4 - INSTRUMENTAL PARA USO EXCLUSIVO:

Para a aplicacdo dos Modelos Comerciais do PRECISION MR devem ser utilizados os
seguintes instrumentais exclusivos, com registro a parte na ANVISA:

Tabela 3: Instrumental exclusivo para utilizacdo dos Modelos Comerciais do PRECISION MR

INSTRUMENTAL EXCLUSIVO

REGISTRO ANVISA MODELOS COMERCIAIS CcODIGO
80739420023 PROBE ARTROSCOPICO GRADUADO SINTEGRA 1273758
CANULA ARTROSCOPICA PRECISION MR 1268904

80739420024 ]
EMPURRADOR E CORTADOR DE NO PRECISION MR 1268891

Os instrumentos supracitados possuem Registro a parte na ANVISA e ndo acompanham o produto.
5 - INDICACOES DE USO:

Os Modelos Comerciais do PRECISION MR séo indicados para procedimentos de suturas
endoscopicas, tais como:

= Lesdo de Menisco tipo Alca de Balde;

= Desinsercdo Menisco Capsular;

= ReparagOes meniscais e procedimentos de transplante de aloenxerto;

= Fixacgéo de aloenxerto a borda meniscal durante procedimentos de transplante de aloenxerto.

O Cirurgido Ortopédico responsavel pelo procedimento deve ter qualificacédo
adequada e conhecimento pleno da técnica cirargica a ser empregada para a utilizacéo segura
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e eficaz do produto.

6 - CONTRAINDICACOES:

= Qualquer procedimento cirdrgico ndo listado no item INDICACOES DE USO.
= Sinais de infec¢Oes agudas ou cronicas, locais ou sistémicas;
= CondicGes patoldgicas no tecido que possam comprometer a fixagcdo segura por sutura.
» Todo e qualquer tipo de desordem fisioldgica que possa afetar a funcdo do implante.
» Irrigacdo sanguinea insuficiente e infec¢Ges prévias que poderiam retardar a fase curativa.
= Infeccdo ativa.
= Sensibilidade aos materiais do implante. Nestes casos deve se realizar provas de sensibilidade
pertinentes antes da colocacao do implante.
Condicbes que comprometam a capacidade do paciente ou o periodo de cicatrizagdo como
senilidade, doenca mental ou alcoolismo.
Lesdes de menisco ndo adequadas a reparacdo devido ao tipo de leséo, localizagdo, idade do
paciente e outras contraindicacfes absolutas ou relativas descritas na literatura atualizada.

7 - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

Os procedimentos cirurgicos e pré-cirargicos, incluindo o conhecimento das técnicas
cirargicas e a correta selecdo e insercdo do implante sdo consideracdes importantes para a
utilizacéo segura e eficaz deste produto.

= O paciente deve receber instrucdes precisas sobre 0 uso e as limitagdes do produto.

= Podem ocorrer lesdes se o dispositivo ndo for corretamente posicionado na articulagdo durante o
reparo da lesdo.

= O dispositivo de sutura endoscopica PRECISION MR (incluindo os implantes, a sutura e o
introdutor descartdvel) é um produto de uso Uunico, sendo assim ndo pode ser
reutilizado/reesterilizado. Se reutilizado comprometerd seu desempenho além de causar
contaminag&o cruzada, afetando a seguranga do paciente.

= O cirurgido ortopédico responsavel pelo procedimento deve ter qualificacdo adequada e
conhecimento da técnica cirdrgica a ser empregada para utilizacdo segura e eficaz do produto.

= Antes da utilizacdo, a embalagem do produto deve ser inspecionada para verificacdo de
qualquer imperfeicdo. Uma vez rompida & embalagem, o produto deverd ser imediatamente
utilizado ou descartado conforme Regulamentacédo indicada neste Manual.

= Nao utilizar o produto apds o término do prazo de validade indicado no rétulo.

= O dispositivo de sutura endoscopica PRECISION MR é um produto destinado a USO UNICO,
NAO DEVE EM HIPOTESE ALGUMA SER REUTILIZADO.

= NAO REUTILIZAR,;

= PROIBIDO REPROCESSAR - PRODUTO DE USO UNICO;

= PRODUTO ESTERILIZADO EM OXIDO DE ETILENO

= PRODUTO ESTERIL - NAO REETERILIZAR;
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VERIFICAR DATA DE VALIDADE ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO. Uma vez

rompida a embalagem, o produto devera ser imediatamente utilizado ou descartado.

= N&o dobrar a agulha do introdutor descartavel. Dobrar a agulha inadvertidamente pode dificultar
ou impossibilitar a colocacdo dos implantes. Existem modelos comerciais do PRECISION MR
com agulha reta ou curva.

= Nao pressionar o gatilho de disparo do implante duas vezes no mesmo sitio de implantagéo, caso
contrario o segundo implante sera inserido prematuramente.

= N&o pressionar o gatilho de colocacdo do implante antes da agulha estar completamente inserida
na profundidade predefinida do menisco, caso contrario o implante serd disparado
prematuramente.

= Aplicacdo de movimentos bruscos e uma forca de tracdo excessiva na extracdo da agulha apds a
aplicacdo do primeiro implante pode resultar na liberacdo precoce do segundo implante do
PRECISION MR, prejudicando o procedimento e com riscos de deixar o primeiro implante
desancorado na articulacéo.

= Os usuarios deverdo ter o maximo cuidado ao manusear agulhas cirlrgicas para evitar
perfuracdes acidentais.

= Exercer os devidos cuidados ao esticar a sutura, pois uma tensdo excessiva pode provocar a
quebra da sutura ou do implante.

= Apds a utilizacdo, este dispositivo podera representar um potencial perigo devido as superficies

pontiagudas, devendo ser descartadas em recipiente especifico para materiais perfuro-cortantes

conforme apresentado no item DESCARTE do presente manual.

IMPORTANTE: A Sintegra Surgical Sciencies Ltda nédo se responsabiliza pelo mau uso do
produto e por procedimentos ou praticas diferentes daqueles descritos neste Manual de
Instrucdes de Uso. A aplicacdo das Instrucbes aqui descritas garante a seguranca e a eficacia
na utilizacdo do implante para os fins especificados.

8 - INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

Os Modelos Comerciais da PRECISION MR deverdo ser utilizados somente por
profissionais médicos com treinamentos especializados em procedimentos de Cirurgia Ortopédica e
Medicina Esportiva.

Antes de utilizar, inspecionar a embalagem do produto quanto a sinais de adulteracéo, danos
ou contaminagfes. Contate o representante da Sintegra Surgical Sciencies Ltda caso a embalagem
tenha sido aberta ou violada.
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Figura 1: Partes e mecanismos do Dispositivo Introdutor descartavel comum a todos os Modelos
Comerciais do suturador endoscopico PRECISION MR: Gatilho de colocacdo dos implantes,
botdo ajustador de limite de profundidade e tubo limitador de profundidade.

ATENCAO: Os usuérios do suturador endoscopico PRECISION MR deverfo ter o maximo
cuidado ao manusear agulhas cirdrgicas para evitar perfuracdes acidentais.

A seguir serdo apresentadas as Instrucdes de Utilizacdo para cada um dos Modelos
Comerciais do PRECISION MR.

8.1. Utilizar a sonda de profundidade PROBE ARTROSCOPICO GRADUADO SINTEGRA
(vendido separadamente, Codigo 1268905, Registro ANVISA 80739420023) para determinar o
limite de profundidade desejada. (Apds a inser¢cdo do PRECISION MR na articulacdo, as marcas
indicativas gravadas a laser na ponta da agulha podem ser igualmente utilizadas como referéncia).

8.2. Ajustar o limitador de profundidade girando botdo até que a marcagdo correspondente a

profundidade definida se alinhe com a ponta do introdutor descartavel. (O alinhamento do tubo
limitador com as marcacdes na ponta da agulha pode ser igualmente utilizado como referéncia).
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Figura 2: MarcacOes referéncia de limite de profundidade de inser¢do da agulha no PROBE
ARTROSCOPICO SINTEGRA e no suturador endoscépico PRECISION MR.

8.3. Inserir a CANULA ARTROSCOPICA PRECISION MR (vendido separadamente, codigo
1268904, Registro ANVISA 80739420024) na articulacdo através do portal artroscopico adequado.

8.4. Inserir a agulha do Modelo Comercial selecionado do PRECISION MR através da CANULA
ARTROSCOPICA PRECISION MR na articulagdo, garantindo que a ponta da agulha esteja
virada para baixo. Quando a agulha estiver no interior da articulagio a CANULA
ARTROSCOPICA PRECISION MR pode ser retirada.

Figura 3: Representacdo da inser¢do do suturador endoscopico PRECISION MR através da
CANULA ARTROSCOPICA PRECISION MR (Registro ANVISA 80739420024).

ATENCAO: N3o segurar o cabo do Dispositivo Introdutor descartavel pelo Gatilho de
Aplicacdo dos implantes, pois pode ocasionar o disparo prematuro do implante, inutilizando o
suturador endoscopico.
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8.5. Insira a agulha do suturador endoscépico PRECISION MR no menisco através da capsula, até
a profundidade pretendida

8.6. Mantenha a agulha estavel na posicédo desejada e pressione uma vez o Gatilho de colocacdo do
implante até o final. O usuario devera sentir um estalido, e, ap6s acionado e liberado, o gatilho
deverd voltar a posi¢éo inicial.

Figura 4: Representacdo da inser¢do da agulha e acionamento do Gatilho de colocagédo do
implante do suturador endoscdpico PRECISION MR. A seta indica 0 momento do acionamento o
gatilho do dispositivo.

ATENCAO: N&o pressionar o gatilno de colocacdo do implante antes da agulha estar
completamente inserida na profundidade predefinida do menisco, caso contrario o implante
sera disparado prematuramente.

Figura 5: Representacdo da colocacdo do primeiro implante em PEEK do suturador endoscopico
PRECISION MR para sutura meniscal. Destaque para o posicionamento do implante e fios de
sutura na regido do menisco a ser reparada.
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8.7. Apos a insergdo do implante o usuario deverd retrair lentamente a agulha para fora do menisco,
com cautela, mantendo a agulha no campo de visdo do artroscopio.

ATENCAO: Aplicacdo de movimentos bruscos e uma forca de tracdo excessiva na extracéo
da agulha apo6s a aplicacdo do primeiro implante pode resultar na liberacdo precoce do
segundo implante do PRECISION MR, prejudicando o procedimento e com riscos de deixar o
primeiro implante desancorado na articulagao.

8.8. Inserir novamente a agulha do Modelo Comercial selecionado do suturador endoscopico
PRECISION MR no menisco através da capsula, até a profundidade pretendida.

8.9. Mantenha a agulha estavel na posicao desejada e pressione o Gatilho de colocacdo do implante
uma vez até o final. Deve haver novamente um estalido.

Figura 6: Representacdo da colocagdo do segundo implante em PEEK do suturador endoscopico
PRECISION MR para sutura meniscal. Destaque para o posicionamento do implante e fios de
sutura na regido do menisco a ser reparada.

ATENCAO:

- Nao pressione o gatilho de colocacdo do implante antes da agulha estar completamente
inserida na profundidade predefinida do menisco, caso contrario o implante sera disparado
prematuramente.

- Né&o pressione o gatilho de disparo do implante duas vezes no mesmo sitio de implantacao,
caso contrario o segundo implante sera disparado prematuramente.

8.10. Retire a agulha da articulacéo do joelho e puxe com cautela a extremidade solta da sutura para
deslizar o no, reaproximar os tecidos e reparar a lesdo meniscal.
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Figura 7: Representacdo do ajuste do nd para reaproximar os tecidos e reparar a lesdo meniscal.
ATENCAO:

- Caso o nO ofereca muita resisténcia para deslizar, utilizar o EMPURRADOR E
CORTADOR DE NO PRECISION MR (vendido separadamente, Codigo 1268891, Registro
ANVISA 80739420024).

- Exercer os devidos cuidados ao esticar a sutura, pois uma tensdo excessiva pode provocar a
guebra da sutura ou do implante.

- Apo6s a utilizacdo, este dispositivo poderd representar um potencial perigo devido as
superficies pontiagudas, devendo ser descartadas em recipiente especifico para materiais
perfuro-cortantes conforme apresentado no item DESCARTE do presente manual.

8.11. Para dar o aperto final no nd, passar a extremidade solta através do instrumento
EMPURRADOR E CORTADOR DE NO PRECISION MR de modo a fazé-lo deslizar
suavemente ao longo da sutura até alcancar o n6 (seta do painel esquerdo da figura 8), enquanto
mantém segura a ponta solta da sutura. Aplicar tensdo na ponta solta e empurrar 0 né para obter a
tensdo pretendida.

8.12. Para finalizar o procedimento, destravar o cortador de nds e aproximar manualmente as

extremidades do cabo tipo pinca para o corte dos fios de sutura, conforme indicado pelas setas do
painel direito da figura 8.
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Figura 8: Representacdo do momento do aperto final do ndé do fio de sutura com uso do
instrumento exclusivo EMPURRADOR E CORTADOR DE NO PRECISION MR (setas no
painel esquerdo) e da utilizacdo do instrumento para o corte dos fios de sutura (setas no painel
direito).

8.13. Repetir 0s passos utilizando novos suturadores PRECISION MR caso o cirurgido julgue
necessario para concluir o procedimento.

ATENCAO: Manter o instrumento EMPURRADOR E CORTADOR DE NO PRECISION
MR com a lamina de corte na posicéo travada até o momento correto de separacdo da ponta
solta da sutura, caso contrario a sutura podera ser cortada precocemente, impossibilitando a
aplicagéo de tenséo final no no.

9 - RESTRICOES DE CARGA DO IMPLANTE:

Os implantes em PEEK e os fios de sutura ndo absorviveis de UHMWPE sdo dimensionados
para que promovam a seguranca no suporte das cargas ao qual se destinam.

As INSTRUCOES DE UTILIZACAO contidas no Item 8 do presente manual devem ser
rigorosamente seguidas pelo Cirurgido Ortopédico habilitado para a insercdo segura e eficaz do
implante.

ATENCAO: Nio é recomendado que, imediatamente apds a cirurgia de implantacéo, se aplique
esforco excessivo ou carga total do peso corporal no local/membro reparado, principalmente na
presenca de cicatrizacdo incompleta.

E recomendada a imobilizacdo local até uma firme cicatrizacdo tecidual e/ou indicacdo de
profissional médico capacitado. Fatores como nivel de atividade, limitagdes do paciente, idade e
outros, devem ser julgados e avaliados pelo profissional médico.
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10- NECESSIDADE DE EXPLANTACAO:

Os implantes em PEEK e os fios de sutura de UHMWPE sdo materiais implantaveis e nao
absorviveis, cujo procedimento de retirada ndo € necessario ou recomendado apos a cirurgia. A
explantacdo devera ser considerada para os casos de quebra/falha dos materiais, casos de infeccao
do sitio de implantagdo ou mau posicionamento que acarrete danos as estruturas proximas (soltura
do implante para o interior da articulagéo, por exemplo).

Todos 0s casos passiveis de explantacdo deverdo ser avaliados pelo Cirurgido Ortopédico
responsavel para adequadamente indicar e proceder com a retirada do implante. Caso haja o
descarte a equipe médica devera atender os requisitos da RDC 222 de 2018 que regulamenta as Boas
Préaticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude,

11 - POSSIVEIS EFEITOS NAO DESEJADOS:

e Ruptura da sutura ou do implante.
e Perda de fixacdo ou destacamento do implante durante o processo de suturagéo.
e Reac0Oes alérgicas ou outras aos materiais do produto.

12 - DESCARTE:

O Dispositivo Introdutor descartavel dos Modelos Comerciais do produto PRECISION MR
devem ser descartados em recipientes especificos de acordo com os preceitos estabelecidos pela
Resolugcdo RDC 222 de 2018 que regulamenta as Boas Préaticas de Gerenciamento dos Residuos
de Servicos de Saude, bem como em conformidade com as Legislagdes complementares que foram
publicadas a partir da referida data. Produto de Uso Unico — Proibido Reprocessar. Produto Estéril —
N&o reesterilizar.

13 - RECLAMACOES E NOTIFICACOES RELACIONADAS AO PRODUTO:

NOS CASOS DE RECLAMACOES, QUEIXAS TECNICAS OU EVENTOS
ADVERSOS RELACIONADOS AO PRODUTO, O USUARIO DEVERA NOTIFICAR
IMEDIATAMENTE O FABRICANTE SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA NOS
CANAIS:

- Atendimento ao Consumidor: (14) 3405-2373 / sintegra.sac@sintegrasurgical.com.br
- NOTIVISA: http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes

Legislacdo Vigente: RDC N° 67 /2009; RDC N° 23 /2012
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14 - FORMAS DE APRESENTACAO E EMBALAGEM:

Os Modelos Comerciais da Familia PRECISION MR s&o produzidos e embalados em Area
Classificada Sala Limpa ISO 8, sob rigoroso controle de qualidade. Todo o processo de fabricacéo e
embalagem é de responsabilidade da Sintegra Surgical Sciencies Ltda. O produto é fornecido
ESTERIL (Oxido de Etileno) em processo validado conforme normas vigentes.

Os Modelos Comerciais da familia PRECISION MR sdo compostos por um dispositivo
aplicador descartavel com agulha contendo 2 implantes ndo absorviveis manufaturados em PEEK
conectados a Fios de Sutura de Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular — UHMWPE e
Polipropileno (implantaveis e ndo absorviveis) indicados para reconstru¢des meniscais em
procedimentos endoscopicos.

Os Modelos Comerciais do PRECISION MR séo fornecidos unitariamente em sua
embalagem individual BLISTER PET selado em Tyvek e embalagem comercial, contendo
Rotulagem completa e 5 (cinco) Etiquetas de Rastreabilidade.

A composicdo de embalagem do PRECISION MR é comum a todos os Modelos
Comerciais do produto:

Embalagem individual do produto composta por BLISTER em PET (polietileno tereftalato)
fechado e selado com papel Tyvek®, permeavel ao Oxido de Etileno para esterilizacgo.

Embalagem Comercial: embalagem composta por uma caixa de papel cartdo com a rotulagem
completa do produto e 5 Etiquetas de Rastreabilidade.

- CADA EMBALAGEM CONTEM APENAS 1 (UM) MODELO COMERCIAL
DO PRECISION MR.

- PRODUTO DE USO UNICO, ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.

- PROIBIDO REPROCESSAR E/OU REUTILIZAR O PRODUTO.

- DATA DE VALIDADE E N° DE LOTE: VIDE ROTULO DA EMBALAGEM E
ETIQUETAS QUE ACOMPANHAM O PRODUTO.

15 - RASTREABILIDADE:

A Sintegra Surgical Sciencies Ltda adotou um conjunto de ETIQUETAS para a
identificacdo do produto implantado. Cada embalagem dos Modelos Comerciais do PRECISION
M ¢é acompanhada de 05 etiquetas, trazendo a identificacdo do fabricante, o nimero de lote, data de
fabricacéo, data de validade, nimero de registro ANVISA, cddigo e descricdo do modelo comercial
do produto.
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DESTINO DAS ETIQUETAS
1- Prontuério Clinico

2- Paciente

3- Nota Fiscal de Venda

4- Distribuicéo

5- Cirurgido

O paciente podera entrar em contato com o fabricante para eventuais duvidas e informagdes
sobre o produto. No caso de duvidas e informacdes clinicas, a Sintegra recomenda que o paciente
procure diretamente o médico responsavel pelo procedimento.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e
prontudrios do paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou secdo do
prontuario médico.

16 - SIMBOLOGIA APRESENTADA NA ROTULAGEM:

L

54°C =
130° f ‘
%- PROTEGER DO CALOR | PROTEGER DA UMIDADE
ORI o (Bg) FiSRTOESTERL
PROIEIDO REPROCESSAR NAO REESTERILIZAR

PRODUTO ESTERILIZADO
STERILE|EO]Em ™ 6XIDO DE ETILENO ! FRAGL

VALIDADE 1 ATENGAO
DOIS ANOS A PARTIR DA DATA ] | LEIAAS INSTRUGCOES
DE FABRICAGAO (VIDE ROTULO) DE USO DO PRODUTO

. INSTRUGOES DE USO DISPONIVEIS ATRAVES DO SITE
www.sintegrasurgical.com.br/instrucoesdeuso.php

A cdpia impressa dos documentos podera ser solicitada via Servigo de Atendimento ao
Consurmnidor — SAC Sintegra, e o envio sera realizado sem custos ao endereco fornecido.

ATENCAO

ESTE PRODUTO DEVE SER UTILZADO SOMENTE POR PROFISSIONAL
QUALIAICADO COM A TECNICA. POR SER UM PRODUTO ESTERL, NAD
UTILIZAR CASO A EMBALAGEM ESTEJA DANIFICADA.
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17 - TRANSPORTE:

Transportar de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo com relacdo as condigdes de seu
recebimento e de sua embalagem. E importante que ndo seja colocado nenhum objeto pesado ou
pontiagudo junto ao produto para ndo danificar a embalagem e evitar a consequente contaminacao.

18 - ARMAZENAMENTO:

Em todas as areas de estoque, antes da utilizacdo, armazenar de forma a manter sua
configuracdo e ndo danificar sua embalagem. Recomenda-se que sejam armazenados
separadamente dos instrumentos.

e Armazenar em local com limpeza e higiene diéria; garantir que o ambiente do almoxarifado
esteja livre de poeira e intempéries que possam afetar a perfeita conservacdo do produto
estocado.

e Armazenar em local seco e ndo expor diretamente a luz do sol. Deve ser armazenado a
temperatura ambiente, protegido do calor e da umidade.

e Recomenda-se rotacdo de estoque pelo principio “First In / First Out”: “o primeiro que entra é o
primeiro que sai”.

Fabricante: SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA
Rua Dr. Luiz Miranda, 1750 — Bairro Piraja -Pompéia — SP CEP 17580-000
CNPJ: 06.373.225/0001-70 - Industria Brasileira
Responsavel Técnico: Alex Eugénio dos Santos CREA — SP 5063110270
REGISTRO ANVISA N. °: 80739420018

Registro ANVISA, N° DE LOTE, DATA DE FABRICACAO E PRAZO DE VALIDADE:
VIDE ROTULO DA EMBALAGEM
ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: (14) 3405-2373
sintegra.sac@sintegrasurgical.com.br
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