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COMNUNICADO AOS USUARIOS

A Sintegra Surgical Sciencies Ltda vem por meio deste comunicado alertar que a ndo
observancia das Instrucdes de Uso do Instrumento CHAVES PARAFUSO INTERFERENCIA
SINFIX — Registro ANVISA N. 80739420001 podera resultar na quebra do instrumental, com
comprometimento do procedimento cirurgico.

A possibilidade de falha poderé ocorrer caso o usuario realize o movimento de retirada
ndo seguindo as Instrucdes de Uso do Instrumento, que apresenta as seguintes recomendacdes:

1 — Usar o Acessorio Extrator Chaves Parafuso SINFIX (regularizado na ANVISA)
desenvolvido exclusivamente para as Chaves SINFIX. Na auséncia do Acessorio Extrator
utilizar martelo ortopédico.

2 - N&o realizar em nenhuma hipotese movimentos de alavanca para a retirada da Chave.

3- Utilizar o Macheador quando a técnica escolhida for enxerto patelar com baguete 0ssea.

Todas as recomendacdes de seguranca sao apresentadas nas Instrucoes de Uso da Chave
e nas Instrucdes de Uso dos Parafusos SINFIX, com imagens e textos explicativos. Além disso
as recomendacdes de seguranca foram apresentadas através de Comunicado enviado aos
clientes.

Adicionalmente a Sintegra apresenta nas Instrugdes de Uso mensagem clara de
adverténcia sobre o risco de quebra da Chave, com imagens do momento da retirada da chave
e a indicacdo dos movimentos néo permitidos.

O uso do EXTRATOR ou martelo ortopédico permite uma remocao segura da Chave,
evitando movimentos de alavanca que podem comprometer o instrumento, o parafuso e
ocasionar danos ao paciente. O acessorio EXTRATOR ¢é regularizado na ANVISA e
disponibilizado aos distribuidores dos produtos da Sintegra.

Em caso de duvidas adicionais sobre a utilizacdo do Acessorio Extrator a Sintegra
disponibiliza os canais de atendimento (14) 3405-2373 e/ou SAC: sac.sintegrasurgical.com.br.

Produto:
CHAVES PARAFUSO INTERFERENCIA SINFIX
Registro ANVISA N. 80739420001

Modelo sob investigacéo:
Chave Parafuso de Interferéncia SINFIX 6-7-8 — codigo 1200308
Lote sob investigagdo: 0000971002

Interrupcgéo da Utilizacdo do Lote sob Investigacéo:

A Sintegra recomenda a interrup¢do imediata da utilizagdo do N. de Lote 0000971002 do
Modelo Comercial Chave Parafuso de Interferéncia SINFIX 6-7-8 — codigo 1200308 do
produto.
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A Sintegra Surgical Sciencies Ltda iniciou Ac¢do de Campo para investigacdo do evento,
com a realizacdo de diversas agoes, dentre elas:

- Rastreabilidade e recolhimento do Lote sob investigacao;
- Investigacdo Interna das informagdes de producdo e qualidade do lote recolhido;
- Investigagdo das informages do evento;

- Comunicado aos clientes e usuarios sob os riscos associados ao ndo cumprimento das

recomendacdes de seguranca e da ndo utilizacdo do acessério extrator exclusivo do
instrumento.

Importante: A Sintegra reitera seu comprometimento no desenvolvimento e comercializagéo
de produtos da mais alta qualidade, que atendam a seguranca e eficacia no uso pretendido.
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COMUNICADO AOS CLIENTES
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IMPORTANCIA DO EXTRATOR CHAVES PARAFUSO SINFIX®

A Sintegra preconiza a importancia da utilizagdo
do EXTRATOR CHAVES PARAFUSO SINFIX®
como acessorio das CHAVES DE PARAFUSO
SINFIX®.

O uso do extrator, tornara mais segura a remo-
¢do da chave, evitando movimentos que podem
comprometer o instrumental, o parafuso e o pa-
ciente.
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Na auséncia do EXTRATOR, reco- Né&o realizar em hipotese alguma mo-
menda-se 0 uso do martelo ortopédi- vimentos de alavanca para a retirada
co como instrumento auxiliar, confor- > da chave, com risco de quebra do
l\ me imagem ao lado. \ instrumento e prejuizos ao procedi-

mento cirargico!

Obs.: O extrator devera estar acoplado a chave, antes de encaixar o parafuso.

PARA MAIS INFORMACOES, CONSULTE A INSTRUGAO DE USO ACESSANDO NOSSO PORTAL:

www.sintegrasurgical.com.br

ALEX LOPES BRACCIALLI
ASSUNTOS REGULATORIOS E TECNOVIGILANCIA
SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA

ALEX EUGENIO DOS SANTOS
GERENTE TECNICO - RT
SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA



