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Vimedic

Ficha Técnica de Dispositivo Médico:
Porta-Agulhas VIMEDIC

1. Identificacao do 2. Responsabilidade
Produto e Registro Legal e Fabricacao
« Nome Comercial: - Detentor do Registro /
Porta-Agulhas VIMEDIC. Importador:

VIMEDIC PRODUTOS MEDI-
+ Nome Técnico: COS E IMPORTACAO LTDA.

Porta-Agulhas.

« CNPJ:

- Registro ANVISA: 60.899.534/0001-23.

83357999001.

- Fabricante Legal:
Tonglu Zhouji Medical Ins-
. Nimero do Processo: trument Co,, Ltd (China).
25351.036089/2026-3].

- Classe de Risco: |I.

» Responsavel Técnico:
. Prazo de Validade: MAURO RODRIGO VIEIRA,
Indeterminado. Engenheiro de Materiais.

3. Especificacoes Técnicas e Composicao

« Composic¢ao do Material: O corpo do instrumento é fabricado em Ago Inoxida-
vel 304 e liga de titanio. Os cabos sao feitos de Polimeros de Sulfeto de Polifenileno.
Nao ha presenca de nanomaterial na formulagao.

« Publico de Uso: Exclusivo para profissionais de saude.

« Indicagdo de Uso: Dispositivos cirurgicos desenvolvidos para auxiliar na
realizacao de suturas ou ligaduras em areas de dificil acesso. Eles permi-
tem a sutura de tecidos dentro do trato gastrointestinal ou outras cavida-
des internas utilizando técnicas minimamente invasivas.

« Principio de Funcionamento: A forca manual aplicada pelo cirurgido na
empunhadura é transmitida para a ponta ativa do instrumento. Ele conta
com um mecanismo de fechamento para prender firmemente a agulha,
possibilitando a manipulacao precisa para suturas, sendo a liberacao feita
pelo acionamento inverso de abertura.
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4. Apresentacao e Modelos

« Modelos do Produto: A familia € composta pelos modelos VM 014 a VM 022.
Eles variam entre formatos retos, com curva para a esquerda e com curva para a
direita, todos com o tamanho de 5mm x 330mm.

« Acessorios: Nao possui.

« Embalagem: A embalagem primaria € um filme plastico transparente de
polietileno atoxico. O produto é acondicionado em uma embalagem secun-
daria de papelao devidamente rotulada.

5. Processamento, Armazenamento e Transporte

« Esterilizacao: O produto ndo vem estéril e a esterilizacdo antes do uso é
obrigatéria. Recomenda-se esterilizacao por autoclave, sistema Sterrad

ou Oxido de Etileno (ETO).

« Reprocessamento: O dispositivo méedico € passivel de reprocessamento.

« Armazenamento: Deve ser conservado em local limpo, seco, bem venti-
lado e protegido da luz solar direta e de fontes de calor.

« Transporte: Deve-se evitar umidade, exposi¢cao prolongada ao calor e
choques mecanicos.

6. Principais Adverténcias e Efeitos Adversos

- Adverténcias e Precaucgdes: O uso inadequado ou falhas na esterilizagcdo
aumentam o risco de infeccdes. Ha risco de lesdes e ferimentos com a agulha
afiada durante a manipulagao, sendo essencial cuidado ao abrir e fechar o dispositi-
vo. E necessario realizar inspecao prévia de integridade antes de cada uso.

« Contraindicagdes: O uso é contraindicado em caso de infecgdo ativa no
local de insercao, risco de perfuracao de 6rgaos ou vasos vitais, pacientes
com coagulopatias ou disturbios hemorragicos, sensibilidade aos mate-
riais do instrumento ou condi¢cdes anatdmicas adversas como aderéncias.

- Efeitos Adversos Possiveis: Os riscos envolvem a ocorréncia de infeccdes,
lesdes traumaticas ou perfuracdes acidentais, hemorragias e reacdes alérgicas.
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