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INSTRUCAO DE USO

KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA DE COLUNA ORTHOTRAUMA

Nome Técnico: CANULAS (2501200)

N2: 81740589010 Rev.01

Nome Comercial: KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA DE COLUNA ORTHOTRAUMA

Validade: 3 anos

PRODUTO DE USO MEDICO
PRODUTO ESTERIL

Modelos Comerciais

FP.02.16.0001 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RC 3,5X300 RZ
FP.02.16.0002 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA RC 3,5X360 RZ
FP.02.16.0003 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RC 5,0X240 RZ
FP.02.16.0004 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA RCPL 3,5X300 RZ
FP.02.16.0005 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGCAO OSSEA RCPL 3,5X360 RZ
FP.02.16.0006 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGCAO OSSEA RCPL 5,0X240 RZ
FP.02.16.0007 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA RCPT 3,5X300 RZ
FP.02.16.0008 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RCPT 3,5X360 RZ
FP.02.16.0009 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RCPT 5,0X240 RZ
FP.02.16.0010 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AF 3,5X300 RZ
FP.02.16.0011 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA AF 3,5X360 RZ
FP.02.16.0012 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA AF 5,0X240 RZ
FP.02.16.0013 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGCAO OSSEA AFPL 3,5X300 RZ
FP.02.16.0014 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA AFPL 3,5X360 RZ
FP.02.16.0015 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPL 5,0X240 RZ
FP.02.16.0016 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPT 3,5X300 RZ
FP.02.16.0017 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPT 3,5X360 RZ
FP.02.16.0018 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPT 5,0X240 RZ
FP.02.16.0019 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA PO 3,5X300 RZ
FP.02.16.0020 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA PO 3,5X360 RZ
FP.02.16.0021 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA PO 5,0X240 RZ
FP.02.16.0022 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RC 3,5X300 SE
FP.02.16.0023 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RC 3,5X360 SE
FP.02.16.0024 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RC 5,0X240 SE
FP.02.16.0025 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA RCPL 3,5X300 SE
FP.02.16.0026 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA RCPL 3,5X360 SE
FP.02.16.0027 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA RCPL 5,0X240 SE
FP.02.16.0028 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RCPT 3,5X300 SE
FP.02.16.0029 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA RCPT 3,5X360 SE
FP.02.16.0030 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA RCPT 5,0X240 SE
FP.02.16.0031 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AF 3,5X300 SE
FP.02.16.0032 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA AF 3,5X360 SE

FP.02.16.0061 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA PO 3,5X300 EP
FP.02.16.0062 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA PO 3,5X360 EP
FP.02.16.0063 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA PO 5,0X240 EP
FP.02.16.0064 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA RC 3,5X300 LV
FP.02.16.0065 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RC 3,5X360 LV
FP.02.16.0066 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RC 5,0X240 LV
FP.02.16.0067 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA RCPL 3,5X300 LV
FP.02.16.0068 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RCPL 3,5X360 LV
FP.02.16.0069 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA RCPL 5,0X240 LV
FP.02.16.0070 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RCPT 3,5X300 LV
FP.02.16.0071 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA RCPT 3,5X360 LV
FP.02.16.0072 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA RCPT 5,0X240 LV
FP.02.16.0073 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AF 3,5X300 LV
FP.02.16.0074 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA AF 3,5X360 LV
FP.02.16.0075 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AF 5,0X240 LV
FP.02.16.0076 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPL 3,5X300 LV
FP.02.16.0077 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA AFPL 3,5X360 LV
FP.02.16.0078 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPL 5,0X240 LV
FP.02.16.0079 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPT 3,5X300 LV
FP.02.16.0080 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA AFPT 3,5X360 LV
FP.02.16.0081 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPT 5,0X240 LV
FP.02.16.0082 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA PO 3,5X300 LV
FP.02.16.0083 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA PO 3,5X360 LV
FP.02.16.0084 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA PO 5,0X240 LV
FP.02.16.0085 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RC 3,5X300 ST
FP.02.16.0086 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA RC 3,5X360 ST
FP.02.16.0087 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RC 5,0X240 ST
FP.02.16.0088 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA RCPL 3,5X300 ST
FP.02.16.0089 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA RCPL 3,5X360 ST
FP.02.16.0090 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA RCPL 5,0X240 ST
FP.02.16.0091 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA RCPT 3,5X300 ST
FP.02.16.0092 - KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA RCPT 3,5X360 ST
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FP.02.16.0033 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AF 5,0X240 SE
FP.02.16.0034 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPL 3,5X300 SE
FP.02.16.0035 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPL 3,5X360 SE
FP.02.16.0036 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPL 5,0X240 SE
FP.02.16.0037 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPT 3,5X300 SE
FP.02.16.0038 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPT 3,5X360 SE
FP.02.16.0039 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPT 5,0X240 SE
FP.02.16.0040 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA PO 3,5X300 SE
FP.02.16.0041 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA PO 3,5X360 SE
FP.02.16.0042 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA PO 5,0X240 SE
FP.02.16.0043 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RC 3,5X300 EP
FP.02.16.0044 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RC 3,5X360 EP
FP.02.16.0045 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RC 5,0X240 EP
FP.02.16.0046 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RCPL 3,5X300 EP
FP.02.16.0047 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RCPL 3,5X360 EP
FP.02.16.0048 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RCPL 5,0X240 EP
FP.02.16.0049 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RCPT 3,5X300 EP
FP.02.16.0050 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RCPT 3,5X360 EP
FP.02.16.0051 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RCPT 5,0X240 EP
FP.02.16.0052 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AF 3,5X300 EP
FP.02.16.0053 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AF 3,5X360 EP
FP.02.16.0054 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AF 5,0X240 EP
FP.02.16.0055 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPL 3,5X300 EP
FP.02.16.0056 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPL 3,5X360 EP
FP.02.16.0057 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPL 5,0X240 EP
FP.02.16.0058 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPT 3,5X300 EP
FP.02.16.0059 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPT 3,5X360 EP
FP.02.16.0060 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPT 5,0X240 EP

N2: 81740589010 Rev.01

FP.02.16.0093 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RCPT 5,0X240 ST
FP.02.16.0094 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AF 3,5X300 ST
FP.02.16.0095 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AF 3,5X360 ST
FP.02.16.0096 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AF 5,0X240 ST
FP.02.16.0097 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPL 3,5X300 ST
FP.02.16.0098 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPL 3,5X360 ST
FP.02.16.0099 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPL 5,0X240 ST
FP.02.16.0100 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPT 3,5X300 ST
FP.02.16.0101 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPT 3,5X360 ST
FP.02.16.0102 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA AFPT 5,0X240 ST
FP.02.16.0103 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA PO 3,5X300 ST
FP.02.16.0104 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA PO 3,5X360 ST
FP.02.16.0105 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA PO 5,0X240 ST
FP.02.17.0001 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RD 3,5X300 RZ
FP.02.17.0002 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RD 3,5X360 RZ
FP.02.17.0003 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RD 5,0X240 RZ
FP.02.17.0004 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RD 3,5X300 SE
FP.02.17.0005 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RD 3,5X360 SE
FP.02.17.0006 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RD 5,0X240 SE
FP.02.17.0007 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RD 3,5X300 EP
FP.02.17.0008 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RD 3,5X360 EP
FP.02.17.0009 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RD 5,0X240 EP
FP.02.17.0010 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RD 3,5X300 LV
FP.02.17.0011 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RD 3,5X360 LV
FP.02.17.0012 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RD 5,0X240 LV
FP.02.17.0013 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RD 3,5X300 ST
FP.02.17.0014 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RD 3,5X360 ST
FP.02.17.0015 - KIT CANULA PARA DEBRIDAGAO OSSEA RD 5,0X240 ST

A Orthotrauma, em acordo com a Instrucdo Normativa IN n°4/2012, estabelecida pela ANVISA, disponibiliza
as instrugdes de uso para download no endereco eletrénico www.orthotrauma.ind.br, no menu “Instrugdes

de Uso”.

ATENCAO: Ler atentamente todas as instrugcdes antes da utilizacdo. Atentar para todas as adverténcias e

precaugbes mencionadas nesta instrugdo. A ndo observdncia das informagdes aqui declaradas, poderd levar

a complicagées durante a utilizagdo deste produto.

1. Descrigao do produto médico

O Kit Canula para Debridacdo Ossea de Coluna ORTHOTRAUMA é um dispositivo médico para debridagdo
dssea, apresentado em diversos modelos de canulas, sendo indicado para realizar a microdebridagdo de

tecidos 6sseos em procedimentos cirurgicos de coluna.

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
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O dispositivo médico é minimamente invasivo, de uso transitério, fornecido estéril por Oxido de Etileno -
ETO, de uso Unico e descartavel, sendo proibido seu reprocessamento, conforme RE 2605/2006, item 42
(LAmina de Shaiver com didmetro interno menor que 3mm).

2. Composicdo do dispositivo médico

O Kit Canula para Debridacdo Ossea de Coluna ORTHOTRAUMA é composto por:
2

1 3 4 5
1 — Pega de Encaixe (Aluminio)
2 —Vedagdes Anel O-ring (Borracha nitrilica)
3 — Canula de Corte e Succao (Aco Inoxidavel 420)
4 — Canula Guia (Aco Inoxidavel 304)
5 — Ponta de Corte (Aco Inoxidavel 304)

3 (trés) variagGes dimensionais:, sendo:

Diametro de 15mm X 360mm de comprimento, sendo 3,5mm X 300mm de area util.
Diametro de 15mm X 420mm de comprimento, sendo 3,5mm X 360mm de area util.
Diametro de 15mm X 300mm de comprimento, sendo 5,0mm X 240mm de area Uutil.

5 (cinco) variacdes de encaixes, sendo: RZ/ SE/ EP/ LV/ ST.

8 (oito) varia¢Ges de pontas de corte, sendo: Redonda cortante (RC), redonda cortante com protecdo lateral
(RCPL), redonda cortante com protecdo total (RCPT), afilada cortante (AF), afilada cortante com protecado
lateral (AFPL), afilada cortante com total (AFPT), perfil oval (PO), redonda diamantada (RD).

3. Apresentacao

O Kit Canula para Debridacdo Ossea de Coluna ORTHOTRAUMA é composto por 1 (uma) canula de corte e
sucgdo com ponta de corte e peca de encaixe acoplada, encaixada em 1 (uma) canula guia com anel de
vedagao.

O dispositivo Kit Canula para Debridacdo Ossea de Coluna ORTHOTRAUMA é fornecido em diversos modelos
comerciais, estéril por ETO (Oxido de Etileno), embalado em embalagem primaria blister tipo pet e tyvek
selado a quente, dupla barreira, tendo como embalagem secunddria Papel Grau Cirurgico selado a quente e
embalagem tercedria em caixa de Papel Triplex, sendo devidamente rotulada e selada.

Todos os modelos do Kit Cnula para Debrida¢ido Ossea de Coluna ORTHOTRAUMA possuem as mesmas
caracteristicas visuais e funcionais, mesmo processo produtivo e mesma matéria prima, diferenciando-se, na
ponta de corte, encaixe e caracteristicas dimensionais. As canulas possuem a mesma fungao e indicagdo de

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
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uso. A variagdo no comprimento ponta de corte E ENCAIXE é para melhor se adaptar as necessidades de cada
paciente, técnica cirurgica e modelo de encaixe ao equipamento elétrico.

O dispositivo é comercializado como produto Unico e de uso Unico, descartdvel apds o uso.

4. Principio de Funcionamento

O Kit Canula para Debrida¢do Ossea de Coluna ORTHOTRAUMA ¢é apresentado em diversos modelos de
canulas, utilizado em conjunto com equipamentos elétricos compativeis com canulas de debridacdo, que
possuem a funcdo para cortes dsseos e desbastes 6sseos em geral. Os modelos de canulas possuem
diferentes encaixes para serem utilizados com os principais modelos de equipamentos disponiveis no
mercado, de modo a oferecer bom funcionamento em conjunto.

O Kit Canula para Debridacdo Ossea de Coluna ORTHOTRAUMA é comercializado como produto Unico.
Portanto, o equipamento a que se destina o uso em conjunto com o dispositivo médico é vendido
separadamente e ndo integra o cadastro deste produto.

A canula interna realiza o corte e o desbridamento do tecido através de movimentos rotacionais,
simultaneamente com a sucgao e retirada do tecido remanescente, através do Ilimen interno da canula guia.
O dispositivo é acionado mediante conexdo a peca de mao que serd acoplada junto ao aparelho elétrico que
proporciona o controle de rota¢des durante o procedimento cirdrgico com a utilizagdo de solugao fisioldgica.

5. Indicagdo de Uso/ Finalidade

O Kit Canula para Debridacio Ossea de Coluna ORTHOTRAUMA é um dispositivo médico de corte rotacional
indicado para realizar a debridacdo de tecidos 6sseos em procedimentos cirdrgicos minimamente invasivos
de coluna, realizando simultaneamente o corte o desbridamento e a suc¢do de tecidos remanescentes.

O dispositivo médico é de uso transitdrio, fornecido estéril por Oxido de Etileno - ETO, de uso Unico e
descartavel, sendo proibido seu reprocessamento, conforme RE 2605/2006, item 42 (Ldmina de Shaiver com
didametro interno menor que 3mm).

6. Modo de Uso do Produto

e 0O manuseio do dispositivo deve seguir técnicas assépticas ja utilizadas nos centros cirurgicos.

e Selecionar a Canula de acordo com o procedimento e o encaixe especifico para o equipamento
utilizado.

e Abrir a embalagem puxando pela aba de abertura na extremidade do blister e retirar o dispositivo da
embalagem.

e Introduzir a canula selecionada na pe¢a de mao do motor adequado, de modo a garantir que a
mesma se encaixe completamente. Puxe levemente para garantir o travamento.

e Ligue o equipamento de acordo com as especificagcdes do fabricante.

e Ajuste arotacdo adequada no equipamento ao padrdo de funcionamento das necessidades cirurgicas.

e Realize o procedimento cirudrgico.

e Apos finalizar a cirurgia, retire a canula do motor e descarte a canula, seguindo as orientagdes da
instrucdao de uso e procedimentos internos do hospital para descarte.

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
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O cirurgido encarregado de executar o procedimento é responsavel pela escolha dos parametros, pela
selecdo dos instrumentos e da técnica cirdrgica necessaria para boa execugao do ato cirdrgico. Na qualidade
de fabricante, a ORTHOTRAUMA n3do recomenda uma técnica cirurgica especifica.

7. Condi¢oes de Armazenamento

O Kit Canula para Debrida¢do Ossea de Coluna ORTHOTRAUMA deve ser armazenado em local limpo e seco,
longe do calor e ao abrigo da luz direta e em sua embalagem original e integra, sob Temperatura: 10° a 40°C
- Umidade Relativa até 75%. Ndo pode ser armazenado diretamente no chao. Empilhamento inadequado
durante o armazenamento deve ser evitado.

N3o devem ser armazenados em lugares nos quais sejam estocadas substancias contaminantes como, por
exemplo, inseticidas, pesticidas, materiais de limpeza, produtos quimicos, etc. As condicGes especiais de
armazenamento, manipulacdo e conservacao do produto devem ser seguidas no intuito de assegurar que os
componentes permane¢am intactos até o momento do seu uso. Cuidado com o recebimento, estocagem,
transporte, limpeza e conservacdo das referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as boas
praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos médicos.

8. CondigGes de Transporte e Manuseio

O Kit Canula para Debridagdo Ossea de Coluna ORTHOTRAUMA deve ser transportado com cuidado para
evitar a queda tor¢ao, esmagamento, impacto, atrito ou outra agao, afim de ndo danificar a embalagem e o
dispositivo, mantendo assim a esterilidade do material e seu correto funcionamento.

O dispositivo médico deve ser transportado e manuseado em local limpo e seco, longe de calor e abrigo da
luz direta e em sua embalagem original, sob Temperatura de 10° a 40°C - Umidade Relativa até 75% de forma
a impedir qualquer dano ou alteragdo em suas caracteristicas.

Observacdo: qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de
ter sofrido dano, deve ser separado e segregado.

Apés retirado da embalagem, o dispositivo médico Kit Canula para Debridacdo Ossea de Coluna
ORTHOTRAUMA deve ser manipulado cuidadosamente e individualmente por profissional qualificado,
evitando contaminacao.

Manipular os dispositivos esterilizados de acordo com os procedimentos assépticos adequados. Proteger o
produto de todo e qualquer queda ou impacto acidental, o que pode provocar danos ao mesmo. Inspecionar
todo e qualquer dispositivo antes de utilizar, de modo a verificar visualmente se 0 mesmo nao se encontra
danificado. O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o seu uso. Evite agdes que possam
romper, rasgar, transmitir sujeira e umidade para a embalagem. A abertura da embalagem pode ser realizada
manualmente, em local adequado (ambiente cirurgico), puxando o papel grau cirurgico pela sobra em uma
das extremidades e posteriormente, retirando o papel tyvek do blister. Essa abertura deve ser realizada
somente no ato cirdrgico para evitar contaminacgao.

Os Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservagao das referéncias do lote
devem ser adotados em conjunto com as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos
Médicos e conforme as diretrizes da RDC 665/22.

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
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DESCARTE:

Apds o uso do dispositivo, o mesmo deverd ser descartado. Recomendamos que as pecas sejam
descaracterizadas, (cortadas, entortadas ou limadas), para sua inutilizacdo e posterior descarte.

O descarte dos instrumentos devera seguir o protocolo de descarte de residuos sélidos da saude implantado
pelo hospital, obedecendo as normas relativas a eliminacao de lixo hospitalar contaminante.

O protocolo de descarte implantado pelo hospital devera obedecer a RDC n2 222 de 2018 que regulamenta
as Boas Praticas de Gerenciamento dos residuos de Servicos de Saude e da outras providéncias.

9. Contra -Indica¢des

O KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA DE COLUNA ORTHOTRAUMA n3o deve ser utilizado para aplicacdes
diferentes das indicadas na sua finalidade de uso, bem como em regides de infec¢do ativa, em paciente que
possam desenvolver reacdes alérgicas a alguns de seus componentes e/ou pacientes com disturbio de
hemorragicos ou tendéncia a sangramento.

10. Adverténcias

— Produto de uso Unico, reprocessamento proibido conforme RE n2 2605/2006 (ltem 42).

— Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado. O médico cirurgido deve estar familiarizado
e deter conhecimentos suficientes da técnica cirdrgica e sua limitagdo, incluindo o pré e pds-operatorio,
técnica cirurgica adotada, precaugdes e riscos potenciais.

— Antes de utilizar o produto, ler atentamente as instru¢des de uso.

— Antes de iniciar o procedimento, devem ser identificadas as estruturas anatdbmicas do paciente com
intuito de garantir que o ponto de insercdo do dispositivo médico KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA
DE COLUNA ORTHOTRAUMA, esteja longe de estruturas anatémicas adjacentes que possam causar
lesdes indesejadas ao paciente.

— O produto deve trabalhar em conjunto com equipamento de shaver adequado. O uso com
equipamentos ndo compativeis pode comprometer o desempenho funcional do dispositivo, bem como
oferecer riscos ao paciente e cirurgido;

— Definir a velocidade de rotagdo conforme indicacio do fabricante do Equipamento elétrico.
Recomendagdo de uso:

= Velocidade (modo Oscilante) — Min.: 500 rpom/ Mdx.: 3000 rpm
= Velocidade (modo Direto e Reverso) — Min.: 500 rpm/ Mdx.: 8000 rpm

— N3o exercer for¢a excessiva no manuseio do dispositivo médico KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA
DE COLUNA ORTHOTRAUMA, pois a pressao excessiva pode provocar danos em estruturas anatémicas
ou do tecido proximo ao local de insercdo.

— Nao utilize o produto fora do prazo de validade.

— Produto ndo acompanha nenhum material implantavel e nenhum medicamento ou farmaco.

— O produto deve ser inutilizado e descartado em lixo hospitalar apds o uso.

— Produto deve ser mantido em sua embalagem original até antes do uso, seguindo os procedimentos de
assepsia médica hospitalar.

— Caso a embalagem esteja violada ou danificada, todos os componentes devem ser descartados, mesmo
que se apresente em perfeitas condigdes.

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
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— Seguir as orientaces/condicdes de armazenamento, transporte, manipulac¢do e descarte, a fim de evitar
riscos ao procedimento e ao paciente.

— Os instrumentais de corte podem causar lesdao ao operador, se ndo manuseada com cuidado.

— O paciente deve ser informado quanto a Indica¢des, contra indicacdes, efeitos adversos e adverténcias
relacionadas ao procedimento.

— O paciente deve ser informado quanto a importancia do acompanhamento pds-cirurgico. A falta de
acompanhamento impede a detecc¢do de problemas pds-cirurgicos.

— Produto de uso Unico, PROIBIDO REPROCESSAR.

11. Precaugdes

— Todas as pecas devem estar prontas em uma condicdo esterilizada antes da operacao.

— Verificar a integridade da lamina antes do uso, observando eventuais danos mecéanicos (amassados,
guebras ou tortas). Ndo utilize o dispositivo em mau estado (torto ou quebrado), pois isso acarretara
trepidacdo ou vibracdo excessiva.

— Nao utilize qualquer componente que ndo tenha sido citado nesta Instrucdo. A utilizacdo de
componentes diferentes ird danificar o Kit Canula para Debridacdo Ossea.

— Verifique a compatibilidade com o equipamento e peca de mao antes da utilizagdo. Acionar o
equipamento momentos antes do uso para verificar se a lamina esta girando livremente.

— Ao encaixar a lamina no equipamento, certifique-se que a conexdo foi bem feita. Verificar se o encaixe
dos conectores estdo seguros e ndo apresentam vazamentos.

— Nao faca contato entre a Canula de debridacdo e outros objetos de metal. Se ocorrer contato, o produto
pode quebrar ou soltar particulas metalicas que podem prejudicar o procedimento cirurgico.

— Nao tente conectar ou desconectar o dispositivo com o equipamento em funcionamento.

— Avretirada da lamina da pe¢a de mao deve ser realizada somente apds certificar-se que o equipamento
ndo estiver mais funcionando e nem superaquecido.

— Nao utilize o produto em velocidades superiores a 8.000 rpm para evitar a geragdo excessiva de
particulas.

— Nunca utilize um dispositivo que apresente superaquecimento;

— N3&o use o produto em um ambiente seco, sem fluxo de agua, que torne o produto em condi¢des de
inadequadas de trabalho.

— Nao molhe a embalagem individual do produto. Caso a embalagem esteja molhada, a esterilizacdo perde
a validade e o produto nao deve ser utilizado.

— O uso de imobilizacdo adequada e gerenciamento pds-operatdrio adequados sao indicados como parte
do tratamento até que ocorra a recuperagao.

12. Efeitos adversos

O uso do KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA DE COLUNA ORTHOTRAUMA pode acarretar em infecces
decorrentes do procedimento mal executado, bem como possiveis lesées decorrentes do procedimento
executado de forma incorreta.

13. Dados do Fabricante

Fabricado por: Orthotrauma Industria Comércio Importacdo e Exportacdo Ltda EPP

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020



V o3

G‘) OrthoTrauma

Medical Solutions

INSTRUCAO DE USO
KIT CANULA PARA DEBRIDACZ\O OSSEA DE COLUNA ORTHOTRAUMA

N2: 81740589010 Rev.01

Rua 1A JC, N2 138 — Jardim Centenario — CEP: 13503-511- Rio Claro — Sdo Paulo
Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC): (19) 3532-2020 — sac@orthotrauma.ind.br

14. Modelo rotulagem

Descri¢do: KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA (RC 3,5X300 RZ) — de acordo com o modelo comercial.
Matéria prima: ACO/ ALUMINIO

Nome Técnico: CANULAS

Nome Comercial: KIT CANULA PARA DEBRIDACAO OSSEA DE COLUNA ORTHOTRAUMA
Codigo: XXXXXXX

Lote: XXXXXXX

Data de Fabricacdo: DD/MM/AAAA

Prazo de Validade: XX/XX/XXXX

REGISTRO ANVISA n.2: 81740589010

PRODUTO ESTERIL - USO UNICO PROIBIDO REPROCESSAR

Armazenar em local limpo e seco, longe do calor e ao abrigo de luz direta,
sob temperatura +102C a + 409C - Umidade relativa 75% maxima.
“VER INSTRUGAO DE USO”
Instrugdo de Uso n? 81740589010 — Rev.01 disponivel no website: www.orthotrauma.ind.br
ORTHOTRAUMA INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAGAO E EXPORTACAO LTDA EPP
Rua 1A JC, N2 138 — Jardim Centenario.
CEP 13503-511 - Rio Claro/SP

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020

www.orthotrauma.ind.br




