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Nome Técnico: Canulas (Codigo 9000525)
Nome Comercial: Kit Canula de Agulha Smart Biopsy
Validade: 3 anos
PRODUTO DE USO MEDICO
PRODUTO ESTERIL — USO UNICO — PROIBIDO REPROCESSAR

Modelos Comerciais

FP.02.25.0000 - Kit Canula para Bidpsia Smart 14Gx100mm
FP.02.25.0001 - Kit Canula para Bidpsia Smart 14Gx160mm
FP.02.25.0002 - Kit Canula para Bidpsia Smart 14Gx200mm
FP.02.25.0003 - Kit Canula para Bidpsia Smart 16Gx100mm
FP.02.25.0004 - Kit Canula para Bidpsia Smart 16Gx160mm
FP.02.25.0005 - Kit Canula para Bidpsia Smart 16Gx200mm
FP.02.25.0006 - Kit Canula para Bidpsia Smart 18Gx100mm
FP.02.25.0007 - Kit Canula para Bidpsia Smart 18Gx160mm
FP.02.25.0008 - Kit Canula para Bidpsia Smart 18Gx200mm
FP.02.25.0009 - Kit Canula para Bidpsia Smart 20Gx100mm
FP.02.25.0010 - Kit Canula para Bidpsia Smart 20Gx160mm
FP.02.25.0011 - Kit Canula para Bidpsia Smart 20Gx200mm

A Orthotrauma, em acordo com a RDC 751/2022, estabelecida pela ANVISA, disponibiliza as instrucdes de
uso para download no enderego eletrénico www.orthotrauma.ind.br, no menu “Instru¢des de Uso”. Para
solicitar envio da Instrugdo de Uso impressa, gratuitamente, entrar em contato pelo telefone (19) 3532-2020.

ATENCAO:
Ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizagdo.
Verificar a Revis@o da Instrugdo de Uso correspondente a reviséo indicada no rétulo do produto.
Atentar para todas as adverténcias e precau¢des mencionadas nesta instrugdo. A ndo observdncia das
informagdes aqui declaradas, poderd levar a complica¢des durante a utilizagdo deste produto.

1. Descri¢ao do dispositivo médico

O Kit Canula de Agulha Smart Biopsy é indicado para bidpsia de érgdos e outros tecidos moles por puncdo
percutanea.

O Kit Canula de Agulha Smart Biopsy foi desenvolvido para ser utilizado por profissionais da drea de saude
gue estejam devidamente treinados e habilitados para realizagdo de procedimentos com a técnica de puncdo
percutanea.

Cabe ao profissional responsavel pelo procedimento determinar o modelo comercial mais apropriado
conforme as necessidades do caso clinico do paciente.

O Kit Canula de Agulha Smart Biopsy é fornecido estéril por Oxido de Etileno - ETO, de uso tnico e descartavel,
sendo proibido seu reprocessamento, conforme RE 2605/2006, item 1 (Agulhas com componentes plasticos
ndo desmontaveis).

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
sac@orthotrauma.ind.br
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2. Composicdo e especificagcao técnica

O Kit Canula de Agulha Smart Biopsy possui componentes fabricados em Aco Inoxiddvel UNS S30400,
Policarbonato e Polietileno, conforme especificacdes técnicas abaixo. No entanto, apenas o Aco Inoxidavel
UNS S30400 possui contato com o paciente.

CcODIGO

DESCRICAO

DIMENSOES

COMPOSICAO

ILUSTRACAO

FP.02.25.0000

Kit Canula para Bidpsia
Smart 14Gx100mm

Diametro: 14G
Comprimento: 100mm

Ago Inoxidavel
UNS S30400,
Polietileno,
Policarbonato

FP.02.25.0001

Kit Canula para Bidpsia
Smart 14Gx160mm

Diametro: 14G
Comprimento: 160mm

Aco Inoxidavel
UNS S30400,
Polietileno,

Policarbonato

FP.02.25.0002

Kit Canula para Bidpsia
Smart 14Gx200mm

Diametro: 14G
Comprimento: 200mm

Aco Inoxidavel
UNS S30400,
Polietileno,
Policarbonato

FP.02.25.0003

Kit Canula para Bidpsia
Smart 16Gx100mm

Diametro: 16G
Comprimento: 100mm

Aco Inoxidavel
UNS S30400,
Polietileno,
Policarbonato

FP.02.25.0004

Kit Canula para Bidpsia
Smart 16Gx160mm

Diametro: 16G
Comprimento: 160mm

Aco Inoxidavel
UNS S30400,
Polietileno,
Policarbonato

FP.02.25.0005

Kit Canula para Bidpsia
Smart 16Gx200mm

Diametro: 16G
Comprimento: 200mm

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020

Aco Inoxidavel
UNS S30400,
Polietileno,
Policarbonato
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FP.02.25.0006

Kit Canula para Bidpsia
Smart 18Gx100mm

Diametro: 18G
Comprimento: 100mm

Ago Inoxidavel
UNS S30400,
Polietileno,
Policarbonato

FP.02.25.0007

Kit Canula para Bidpsia
Smart 18Gx160mm

Diametro: 18G
Comprimento: 160mm

Aco Inoxidavel
UNS S30400,
Polietileno,
Policarbonato

FP.02.25.0008

Kit Canula para Bidpsia
Smart 18Gx200mm

Diametro: 18G
Comprimento: 200mm

Aco Inoxidavel
UNS S30400,
Polietileno,
Policarbonato

FP.02.25.0009

Kit Canula para Bidpsia
Smart 20Gx100mm

Diametro: 20G
Comprimento: 100mm

Aco Inoxidavel
UNS S30400,
Polietileno,
Policarbonato

FP.02.25.0010

Kit Canula para Bidpsia
Smart 20Gx160mm

Diametro: 20G
Comprimento: 160mm

Aco Inoxidavel
UNS S30400,
Polietileno,
Policarbonato

FP.02.25.0011

Kit Canula para Bidpsia
Smart 20Gx200mm

Diametro: 20G
Comprimento: 200mm

Aco Inoxidavel
UNS S30400,
Polietileno,

Policarbonato

Imagens meramente ilustrativas.

3. Apresentacao Comercial

O Kit Canula de Agulha Smart Biopsy é comercializado em 12 (doze) modelos que variam quanto ao didmetro
(14G, 16G, 18G e 21G) e comprimento (100mm, 160mm e 200mm), possibilitando a adequada aplicagdo em
diferentes tipos de procedimentos cirurgicos.

O Kit Canula de Agulha Smart Biopsy é comercializado em embalagem primaria tipo blister fabricado em PET
e papel Tyvek® selado a quente, embalagem secundaria Papel Grau Cirurgico selado a quente e embalagem
terciadria em caixa de Papel Triplex, sendo devidamente rotulada e selada.

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
sac@orthotrauma.ind.br
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O Kit Canula de Agulha Smart Biopsy é fornecido estéril por esterilizagdo a dxido de etileno (ETO), destinado
a0 uso Unico, devendo ser descartado apés a utilizagdo.

DISPOSICAO NA EMBALAGEM PRIMARIA DISPOSICAO NA EMBALAGEM SECUNDARIA

EMBALAGEM TERCIARIA (CAIXA)
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4. Principio de Funcionamento

O Kit Canula de Agulha Smart Biopsy opera por disparo semi-automatico, empregando a energia de uma
mola para acionar a canula em formato de guilhotina, permitindo a excisao precisa do fragmento de tecido.
O mecanismo dispde de ajuste seletivo, possibilitando a obtencdo de fragmentos com comprimento de
10mm ou 20mm, conforme a necessidade clinica.

5. Indicagdo de Uso/ Finalidade

O Kit Canula de Agulha Smart Biopsy é indicado para bidpsia de drgdos e outros tecidos moles por puncgao
percutanea.

O Kit Canula de Agulha Smart Biopsy foi desenvolvido para ser utilizado por profissionais da drea de saude
gue estejam devidamente treinados e habilitados para realizagdo de procedimentos com a técnica de pungao
percutanea.

Cabe ao profissional responsavel pelo procedimento determinar o modelo comercial mais apropriado
conforme as necessidades do caso clinico do paciente.

O Kit Canula de Agulha Smart Biopsy é fornecido estéril por Oxido de Etileno - ETO, de uso Gnico e descartavel,
sendo proibido seu reprocessamento, conforme RE 2605/2006, item 1 (Agulhas com componentes plasticos
nao desmontdaveis).

6. Modo de Uso do Produto

e O manuseio do dispositivo deve seguir técnicas assépticas ja utilizadas nos centros cirdrgicos.
e O procedimento devera ser realizado por técnica videoassitida.

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

® Posicionar o paciente de acordo com a localizacdo da bidpsia a ser realizada.

® Realizar assepsia da drea de incisdo.

® Aplicar anestesia no sitio de insercdo da canula conforme protocolo do hospital.
® Realizar incisdo conforme técnica cirdrgica padrao com instrumento cortante.

e Remover o tubo de protegao da canula.

® A canula possui duas posicdes que permitem coletar dois tamanhos de amostras diferentes: a primeira
posi¢cdo permite coletar amostra de 10mm, enquanto a segunda posi¢ao permite coletar amostra de 20mm.

e Carregar a canula puxando o émbolo até ouvir um clic na posi¢cdo pré-determinada para 10mm de corte
ou retraindo mais o émbolo até ouvir o segundo clic para a posi¢do pré-determinada para 20mm de corte.
Apds, acionar a trava para bloquear o mecanismo de disparo da canula.

® Introduzir a canula até o ponto que se deseja analisar.
e Desativar a trava do mecanismo de disparo da canula.
e Empurrar o @émbolo com o polegar sobre o disparador para acionar o corte do fragmento de tecido.

® Apertar totalmente o @mbolo para que ocorra o disparo e corte do fragmento desejado.
Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
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® Remover a canula do paciente para coleta do fragmento cortado.
® Recarregar o @émbolo e empurra-lo para exteriorizar a amostra de tecido.

® Apos a finalizagao do procedimento, descartar dispositivo em local préprio conforme normas de descarte
do hospital.

7. Condicoes de Armazenamento

O Kit Canua de Agulha Smart Biopsy deve ser armazenado em local limpo e seco, longe do calor, ao abrigo
da luz direta e em sua embalagem original e integra, sob Temperatura 10° a 40°C e Umidade Relativa até
75%. Nao pode ser armazenado diretamente no chdo. 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 condicdes 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 de Agulha Smart Biopsy deve ser transportado com cuidado para evitar a queda torgao,
esmagamento, impacto, atrito ou outra a¢do, afim de ndo danificar a embalagem e o dispositivo, mantendo
assim a esterilidade do material e seu correto funcionamento.

O Kit Canula de Agulha Smart Biopsy deve ser transportado em local limpo e seco, longe de calor e abrigo da
luz direta e em sua embalagem original, sob Temperatura 10° a 40°C e 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 segregado e
inutilizado.

Ap0s retirado da embalagem, o Kit Canula de Agulha Smart Biopsy deve ser manipulado cuidadosamente e
individualmente por profissional qualificado, evitando contaminagao.

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 deve 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 cirurgico para evitar contaminagao.

Os cuidados 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 e conforme as diretrizes da RDC 665/22.

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
sac@orthotrauma.ind.br
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DESCARTE:

Apds o uso do dispositivo, o mesmo deverd ser descartado. Recomendamos que o produto seja
descaracterizado para sua inutilizacdo e posterior descarte.

O descarte deverd seguir o protocolo de descarte de residuos sdlidos da saude implantado pelo hospital,
obedecendo as normas relativas a eliminagao de lixo hospitalar contaminante.

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

9. Contraindicagoes

O Kit Canula de Agulha Smart Biopsy é contraindicado nas seguintes situacées clinicas:
® AplicacGes diferentes das indicadas na finalidade de uso;

® AplicacGes em regiGes de infecgdo ativa;

® Pacientes que possam desenvolver reagGes alérgicas a algum de seus componentes;

® Pacientes com disturbios hemorragicos ou tendéncia a sangramento.

10. Adverténcias/ Precaugées

Adverténcias:
e Produto de uso Unico, reprocessamento proibido conforme RE n2 2605/2006 (Item 1).

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

e O procedimento devera ser realizado por técnica videoassistida.

e Antes de utilizar o produto, ler atentamente as instrugdes de uso.

e O produto deve ser utilizado exclusivamente para a finalidade a que se destina.
e N3o utilize o produto fora do prazo de validade.

e Produto ndo acompanha nenhum material implantavel e nenhum medicamento, substancia quimica ou
farmaco.

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

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

e A utilizagdo do dispositivo é transitdria durante procedimento cirdrgico.

® Seguir as orientacdes/condi¢cdes de armazenamento, transporte, manipulacdo e descarte, a fim de evitar
riscos ao procedimento e ao paciente.

e O paciente deve ser informado quanto as indica¢des, contra indicagOes, efeitos adversos e adverténcias
relacionadas ao procedimento.
Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
sac@orthotrauma.ind.br
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e O paciente deve ser informado quanto a importancia do acompanhamento pds-cirurgico. A falta de
acompanhamento impede a detecc¢ao de problemas pds-cirurgicos.

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

Precaugoes:

e Os procedimentos devem ser efetuados apenas por pessoas especializadas e que estejam familiarizadas
com a técnica cirdrgica especifica do dispositivo médico.

e Verificar se a embalagem estd integra e sem sinais de violacao.

® Abrir a embalagem utilizando técnica asséptica.

® Se houver resisténcia durante a insercdo, a introducdo da Canula ndo deve ser forcada.
® Realizar o monitoramento do paciente durante o procedimento.

® Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante os procedimentos de introdu¢do e manuseio
das canulas.

® Apods a utilizacdo do dispositivo, evitar qualquer contato acidental com a extremidade pontiaguda
considerando o alto risco de contaminacao.

® Apos a retirada da Canula, realizar compressdo eficaz no ponto de introducdo para evitar sangramento,
conforme protocolo do hospital.

11. Efeitos adversos

A utilizagdo do Kit Canula de Agulha Smart Biopsy pode, em raras situagoes, estar relacionada aos seguintes
efeitos adversos:

® Reagdes alérgicas aos materiais do dispositivo, que podem ocorrer mesmo sem conhecimento prévio de
alergia pelo paciente;

e Infeccdo pds-operatdria, que pode resultar de falhas nos procedimentos de assepsia ou estar associada as
condig¢Bes do local onde o procedimento é ralizado;

e Dores residuais localizadas;
e Lesdes ou perfuracdo de 6rgaos, decorrente de técnica cirdrgica inadequada.

A Orthotrauma se isenta de qualquer responsabilidade pelo uso do dispositivo fora das indicagdes
recomendadas, aplica¢do incorreta de técnica cirurgica ou procedimentos de assepsia inadequados.

12. Modelo rotulagem
Descri¢do: KIT CANULA PARA BIOPSIA SMART — (De acordo com o modelo)
Matéria prima: ACO INOXIDAVEL 304 / POLICARBONATO / POLIETILENO
Nome Técnico: Canulas
Nome Comercial: Kit Canula de Agulha Smart Biopsy
Cédigo: FP.02.25.XXXX

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
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Lote: XXXXXXX

Data de Fabricacdo: DD/MM/AAAA

Prazo de Validade: XX/XX/XXXX

REGISTRO ANVISA n.2: 81740589022

PRODUTO ESTERIL - USO UNICO PROIBIDO REPROCESSAR

Armazenar em local limpo e seco, longe do calor e ao abrigo de luz direta,
sob temperatura +10° a + 40°C - Umidade relativa 75% maxima.
“VER INSTRUGCAO DE USO”
Instrucdo de Uso n2 81740589022 — Rev.00 disponivel no website: www.orthotrauma.ind.br
ORTHOTRAUMA INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTAGCAO LTDA
Rua 1A JC, N2 138 — Jardim Centenario.
CEP 13503-511 - Rio Claro/SP

13. Simbologia

Re f ® | Cédigo do Produto
L )

H armazenamento
. Limite de humidade relativa
Validade
] de armazenamento
Na ilizar o balae
do utilizar se a. Consultar as Instrugdes g
embalagem estiver ara utilizaco Manter seco
danificada P ¢
LA Manter afastado de luz u . (.
- N&o reutilizar Produto Fragil
& solar ou calor

H Produto Estéril por Oxido Pais que o dispositivo
de Etileno (EO) médico foi fabricado

Fabricante & Limite de Temperatura de

Lote: Numero do Lote

14. Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo médico, acompanham 5 etiquetas com informagdes de nimero
do lote, cédigo, descricao, validade, numero do Registro ANVISA e identificagao do fabricante.

Recomendacgdo de Uso:

e Etiqueta 1: Fixada no prontuario clinico do paciente;
Etiqueta 2: Fixada no documento a ser entregue ao paciente;
Etiqueta 3: Fixada no documento fiscal que gera a cobranca;
Etiqueta 4: Controle do fornecedor do material;
e FEtiqueta 5: Etiqueta extra.

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
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As etiquetas de rastreabilidade encontram-se afixadas no verso da embalagem secundaria (PGC) e possuem
dupla colagem, podendo ser descoladas e afixadas no local apropriado.

As informacdes de rastreabilidade sdo necessarias para notificacdo pelo servico de saude e/ou pelo préprio
paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, quando da ocorréncia de eventos adversos graves, para
a conducdo das investigacdes cabiveis.

Ocorrido o Evento Adverso (EA) e a necessidade de realizacdo de Queixa Técnica (QT) deve-se proceder a
notificacdo no Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitdria - NOTIVISA, que pode ser
encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA no endereco
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes link NOTIVISA.

15. Reclamagdes e atendimento ao cliente

Para reclamacbes e/ou esclarecimento de duvidas referente ao produto, entrar em contato com a
Orthotrauma através dos seguintes canais: sac@orthotrauma.ind.br ou pelo fone +55 (19) 3532 2020. Estes
dados também constam na Instruges de Uso e rétulos na embalagem do produto.

Para o envio do produto ao fabricante para analise, o produto deve estar limpo e estéril. Devem ser utilizadas
embalagens que mantenham a integridade fisica do produto médico. A embalagem deve conter todas as
informacgBes necessarias para a identificacdo do produto, bem como as condi¢ées de manuseio, tais como
métodos de limpeza e desinfecg¢do utilizados, bem como descricdo e numero do lote.

16. Dados do Fabricante

Fabricante: Orthotrauma Industria Comércio Importagdo e Exportagdo Ltda
Rua 1A JC, N2 138 — Jardim Centenario — CEP: 13503-511- Rio Claro — S3o Paulo
Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): (19) 3532-2020 — sac@orthotrauma.ind.br

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
sac@orthotrauma.ind.br

www.orthotrauma.ind.br
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