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Nome Técnico: Artroscopio (Codigo 9000285)
Nome Comercial: Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM
Validade: 3 anos
PRODUTO DE USO MEDICO
PRODUTO ESTERIL — USO UNICO — PROIBIDO REPROCESSAR

Modelos Comerciais

FP.02.06.2008 - Kit Canula Endoscdépio Flexivel ORTHOCAM 2,0 x 80mm
FP.02.06.2010 - Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM 2,0 x 100mm
FP.02.06.2208 - Kit Canula Endoscdépio Flexivel ORTHOCAM 2,2 x 80mm
FP.02.06.2210 - Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM 2,2 x 100mm
FP.02.06.2508 - Kit Canula Endoscdépio Flexivel ORTHOCAM 2,5 x 80mm
FP.02.06.2510 - Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM 2,5 x 100mm
FP.02.06.3820 - Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM 3,8 x 200mm
FP.02.06.3825 - Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM 3,8 x 250mm
FP.02.06.3830 - Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM 3,8 x 300mm
FP.02.06.4017 - Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM 4,0 x 170mm
FP.02.06.4019 - Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM 4,0 x 190mm
FP.02.06.4020 - Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM 4,0 x 200mm
FP.02.06.4025 - Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM 4,0 x 250mm
FP.02.06.4030 - Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM 4,0 x 300mm
FP.02.06.4220 - Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM 4,2 x 200mm
FP.02.06.4225 - Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM 4,2 x 250mm
FP.02.06.4230 - Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM 4,2 x 300mm
FP.02.06.4520 - Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM 4,5 x 200mm
FP.02.06.4525 - Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM 4,5 x 250mm
FP.02.06.4530 - Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM 4,5 x 300mm
FP.02.06.0001- Kit Canula Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 5,8 X 650mm

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

ATENCAO:
Ler atentamente todas as instrucées antes da utilizagdo.

Verificar a Revisdo da Instrucdo de Uso correspondente a revisdo indicada no rétulo do produto.
Atentar para todas as adverténcias e precaugées mencionadas nesta instrucdo. A ndo observdncia das
informagdes aqui declaradas, poderd levar a complicacées durante a utilizagdo deste produto.

1. Descrigao do dispositivo médico

O Kit Canula Endoscépio Flexivel ORTHOCAM é um dispositivo médico invasivo de uso transitério, destinado
a abertura de acesso para procedimentos endoscdpicos, permitindo o posicionamento do Endoscdépio
Flexivel e viabilizando a introducdo de instrumentais por meio da canula do Endoscdpio. Quando utilizado
em conjunto com um equipamento de processamento de imagem, possibilita a visualizagdo em tempo real
do campo cirudrgico.

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

www.orthotrauma.ind.br
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O Kit Canula Endoscépio Flexivel ORTHOCAM ¢é indicado para procedimentos cirdrgicos invasivos que
demandam assisténcia por video, possibilitando ao usuario selecionar o modelo comercial com dimensdes
adequadas a regido anatébmica a ser visualizada. Os modelos podem abranger pequenas articulagdes até
acessos percutaneos profundos.

O Kit Canula Endoscépio Flexivel ORTHOCAM é fornecido estéril por Oxido de Etileno - ETO, de uso Unico e
descartavel, sendo proibido seu reprocessamento, conforme RE 2605/2006, item 65 (Trocater ndo
desmontavel com valvula de qualquer diametro).

2. Composicao e especificagao técnica

O Kit Canula Endoscépio Flexivel ORTHOCAM tem seus componentes fabricados em Aco Inoxiddvel 304,
Poliuretano (TPU), Policarbonato, Poliacetal (POM), Polipropileno (PP), Silicone, Policloreto de vinila (PVC)
flexivel e cobre. A Tabela 1 apresenta os modelos comerciais disponiveis e seus respectivos componentes, e
a Tabela 2 apresenta a composicdo, dimensao e ilustragdo de cada componente.

Tabela 1. Relacdo de modelos e composi¢ado do Kit Canula Endoscdépio Flexivel ORTHOCAM.

cODIGO DESCRICZ\O COMPONENTES NO KIT
1 unidade 1P.02.06.0001  Céanula Endoscépio ORTHOCAM 2,0 x 80mm
Kit Canula Endoscépio Flexivel . - .
FP.02.06.2008 ORTHOCAM 2,0 x 80mm 1 unidade 1P.02.06.0101  Pungdo Endoscépio ORTHOCAM 2,0 x 80mm
1 unidade C0.46.01.001  Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 2,0 x 80mm
1 unidade 1P.02.06.0002  Canula Endoscépio ORTHOCAM 2,0 x 100mm
Kit Canula Endoscépio Flexivel . ~ .
FP.02.06.2010 ORTHOCAM 2,0 x 100mm 1 unidade 1P.02.06.0102  Pungdo Endoscépio ORTHOCAM 2,0 x 100mm
1 unidade C0.46.01.002  Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 2,0 x 100mm
1 unidade IP.02.06.0003  Canula Endoscépio ORTHOCAM 2,2 x 80mm
Kit Canula Endoscépio Flexivel . ~ -
FP.02.06.2208 ORTHOCAM 2,2 x 80mm 1 unidade 1P.02.06.0103  Pungdo Endoscépio ORTHOCAM 2,2 x 80mm
1 unidade C0.46.01.003 Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 2,2 x 80mm
1 unidade 1P.02.06.0004  Céanula Endoscépio ORTHOCAM 2,2 x 100mm
Kit Canula Endoscépio Flexivel . - L.
FP.02.06.2210 ORTHOCAM 2,2 x 100mm 1 unidade 1P.02.06.0104  Pungdo Endoscépio ORTHOCAM 2,2 x 100mm
1 unidade C0.46.01.004 Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 2,2 x 100mm
1 unidade 1P.02.06.0005  Canula Endoscépio ORTHOCAM 2,5 x 80mm
Kit Canula Endoscépio Flexivel . - ..
FP.02.06.2508 ORTHOCAM 2,5 x 80mm 1 unidade 1P.02.06.0105  Pungdo Endoscépio ORTHOCAM 2,5 x 80mm
1 unidade C0.46.01.005 Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 2,5 x 80mm
1 unidade 1P.02.06.0006  Céanula Endoscépio ORTHOCAM 2,5 x 100mm
Kit Canula Endoscépio Flexivel . ~ -
FP.02.06.2510 ORTHOCAM 2,5 x 100mm 1 unidade 1P.02.06.0106  Pungdo Endoscépio ORTHOCAM 2,5 x 100mm
1 unidade C0.46.01.006 Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 2,5 x 100mm
1 unidade 1P.02.06.0007  Céanula Endoscépio ORTHOCAM 3,8 x 200mm
Kit Canula Endoscépio Flexivel . ~ -~
FP.02.06.3820 ORTHOCAM 3,8 x 200mm 1 unidade 1P.02.06.0107  Pungdo Endoscépio ORTHOCAM 3,8 x 200mm
1 unidade C0.46.01.007 Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 3,8 x 200mm
1 unidade 1P.02.06.0008  Céanula Endoscépio ORTHOCAM 3,8 x 250mm
Kit Canula Endoscépio Flexivel . ~ -~
FP.02.06.3825 ORTHOCAM 3,8 x 250mm 1 unidade 1P.02.06.0108  Pungdo Endoscépio ORTHOCAM 3,8 x 250mm
1 unidade C0.46.01.008 Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 3,8 x 250mm

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020

sac@orthotrauma.ind.br

www.orthotrauma.ind.br
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FP.02.06.3830

Kit Canula Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 3,8 x 300mm

1 unidade
1 unidade
1 unidade

1P.02.06.0009
1P.02.06.0109
C0.46.01.009

Canula Endoscépio ORTHOCAM 3,8 x 300mm
Pungdo Endoscépio ORTHOCAM 3,8 x 300mm
Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 3,8 x 300mm

FP.02.06.4017

Kit Canula Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 4,0 x 170mm

1 unidade
1 unidade
1 unidade

1P.02.06.0019
1P.02.06.0119
C0.46.01.019

Canula Endoscdpio ORTHOCAM 4,0 x 170mm
Pung¢do Endoscépio ORTHOCAM 4,0 x 170mm
Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 4,0 x 170mm

FP.02.06.4019

Kit Canula Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 4,0 x 190mm

1 unidade
1 unidade
1 unidade

1P.02.06.0020
1P.02.06.0120
C0.46.01.020

Canula Endoscdépio ORTHOCAM 4,0 x 190mm
Pung¢do Endoscépio ORTHOCAM 4,0 x 190mm
Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 4,0 x 190mm

FP.02.06.4020

Kit Canula Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 4,0 x 200mm

1 unidade
1 unidade
1 unidade

1P.02.06.0010
1P.02.06.0110
C0.46.01.010

Canula Endoscdpio ORTHOCAM 4,0 x 200mm
Pung¢do Endoscépio ORTHOCAM 4,0 x 200mm
Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 4,0 x 200mm

FP.02.06.4025

Kit Canula Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 4,0 x 250mm

1 unidade
1 unidade
1 unidade

1P.02.06.0011
1P.02.06.0111
C0.46.01.011

Canula Endoscdpio ORTHOCAM 4,0 x 250mm
Pung¢do Endoscépio ORTHOCAM 4,0 x 250mm
Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 4,0 x 250mm

FP.02.06.4030

Kit Canula Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 4,0 x 300mm

1 unidade
1 unidade
1 unidade

1P.02.06.0012
1P.02.06.0112
C0.46.01.012

Canula Endoscdpio ORTHOCAM 4,0 x 300mm
Pung¢do Endoscépio ORTHOCAM 4,0 x 300mm
Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 4,0 x 300mm

FP.02.06.4220

Kit Canula Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 4,2 x 200mm

1 unidade
1 unidade
1 unidade

1P.02.06.0013
1P.02.06.0113
C0.46.01.013

Canula Endoscdpio ORTHOCAM 4,2 x 200mm
Pung¢do Endoscépio ORTHOCAM 4,2 x 200mm
Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 4,2 x 200mm

FP.02.06.4225

Kit Canula Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 4,2 x 250mm

1 unidade
1 unidade
1 unidade

1P.02.06.0014
1P.02.06.0114
C0.46.01.014

Canula Endoscépio ORTHOCAM 4,2 x 250mm
Pung¢do Endoscépio ORTHOCAM 4,2 x 250mm
Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 4,2 x 250mm

FP.02.06.4230

Kit Canula Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 4,2 x 300mm

1 unidade
1 unidade
1 unidade

1P.02.06.0015
1P.02.06.0115
C0.46.01.015

Canula Endoscépio ORTHOCAM 4,2 x 300mm
Pung¢do Endoscépio ORTHOCAM 4,2 x 300mm
Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 4,2 x 300mm

FP.02.06.4520

Kit Canula Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 4,5 x 200mm

1 unidade
1 unidade
1 unidade

IP.02.06.0016
1P.02.06.0116
C0.46.01.016

Canula Endoscépio ORTHOCAM 4,5 x 200mm
Pung¢do Endoscépio ORTHOCAM 4,5 x 200mm
Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 4,5 x 200mm

FP.02.06.4525

Kit Canula Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 4,5 x 250mm

1 unidade
1 unidade
1 unidade

1P.02.06.0017
1P.02.06.0117
C0.46.01.017

Canula Endoscépio ORTHOCAM 4,5 x 250mm
Pung¢do Endoscépio ORTHOCAM 4,5 x 250mm
Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 4,5 x 250mm

FP.02.06.4530

Kit Canula Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 4,5 x 300mm

1 unidade
1 unidade
1 unidade

1P.02.06.0018
1P.02.06.0118
C0.46.01.018

Canula Endoscépio ORTHOCAM 4,5 x 300mm
Pung¢do Endoscépio ORTHOCAM 4,5 x 300mm
Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 4,5 x 300mm

FP.02.06.0001

Kit Canula Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 5,8 x 650mm

1 unidade

C0.46.01.021

Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 5,8 x 650mm

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020

sac@orthotrauma.ind.br

www.orthotrauma.ind.br




V o3

&)

OrthoTrauma

Medical Solutions

INSTRUCAO DE USO

Registro ANVISA N2: 81740589021 Rev.00

Tabela 2. Composicdo, dimensado e ilustracdo dos componentes do Kit Canula Endoscépio Flexivel

ORTHOCAM.

cODIGO

DESCRICAO

DIMENSOES (MM)

FUNCAO

ESPECIFICACAO

ILUSTRACAO

1P.02.06.0001

1P.02.06.0002

1P.02.06.0003

1P.02.06.0004

1P.02.06.0005

1P.02.06.0006

1P.02.06.0007

1P.02.06.0008

1P.02.06.0009

1P.02.06.0010

1P.02.06.0011

1P.02.06.0012

1P.02.06.0013

1P.02.06.0014

1P.02.06.0015

IP.02.06.0016

1P.02.06.0017

1P.02.06.0018

1P.02.06.0019

1P.02.06.0020

Canula Endoscépio
ORTHOCAM 2,0 x 80mm

Canula Endoscépio
ORTHOCAM 2,0 x 100mm

Canula Endoscépio
ORTHOCAM 2,2 x 80mm

Canula Endoscépio
ORTHOCAM 2,2 x 100mm

Canula Endoscépio
ORTHOCAM 2,5 x 80mm

Canula Endoscopio
ORTHOCAM 2,5 x 100mm

Canula Endoscépio
ORTHOCAM 3,8 x 200mm

Canula Endoscépio
ORTHOCAM 3,8 x 250mm

Canula Endoscopio
ORTHOCAM 3,8 x 300mm

Canula Endoscopio
ORTHOCAM 4,0 x 200mm

Canula Endoscépio
ORTHOCAM 4,0 x 250mm

Canula Endoscépio
ORTHOCAM 4,0 x 300mm

Canula Endoscépio
ORTHOCAM 4,2 x 200mm

Canula Endoscopio
ORTHOCAM 4,2 x 250mm

Canula Endoscépio
ORTHOCAM 4,2 x 300mm

Canula Endoscépio
ORTHOCAM 4,5 x 200mm

Canula Endoscépio
ORTHOCAM 4,5 x 250mm

Canula Endoscépio
ORTHOCAM 4,5 x 300mm

Canula Endoscépio
ORTHOCAM 4,0 x 170mm

Canula Endoscépio
ORTHOCAM 4,0 x 190mm

Comprimento: 90,0
Diametro externo: 3,0

Comprimento: 110,0
Diametro externo: 3,0

Comprimento: 90,0
Diametro externo: 3,2

Comprimento: 110,0
Diametro externo: 3,2

Comprimento: 90,0
Diametro externo: 3,5

Comprimento: 110,0
Diametro externo: 3,5

Comprimento: 210,0
Diametro externo: 5,0

Comprimento: 260,0
Diametro externo: 5,0

Comprimento: 310,0
Diametro externo: 5,0

Comprimento: 210,0
Diametro externo: 5,2

Comprimento: 260,0
Diametro externo: 5,2

Comprimento: 310,0
Diametro externo: 5,2

Comprimento: 210,0
Diametro externo: 5,4

Comprimento: 260,0
Diametro externo: 5,4

Comprimento: 310,0
Diametro externo: 5,4

Comprimento: 210,0
Diametro externo: 5,7

Comprimento: 260,0
Diametro externo: 5,7

Comprimento: 310,0
Diametro externo: 5,7

Comprimento: 151,0
Diametro externo: 5,2

Comprimento: 171,0
Diametro externo: 5,2

Dilatar o acesso
perfurado pelo
pungdo e permitir a
introdugdo da canula
do Endoscopio.

Poliacetal (POM)

Aco Inoxidavel
304

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020

sac@orthotrauma.ind.br
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CcODIGO DESCRICAO DIMENSOES (MM) FUNCAO ESPECIFICACAO ILUSTRACAO
Pungdo Endoscépio Comprimento Haste: 86,0
IP.02.06.0101 ORTHOCAM 2,0 x 80mm Didmetro externo: 2,3
Pungdo Endoscépio Comprimento Haste: 106,0
IP.02.06.0102 ORTHOCAM 2,0 x 100mm Didmetro externo: 2,3
Pungdo Endoscépio Comprimento Haste: 86,0
IP.02.06.0103 ORTHOCAM 2,2 x 80mm Didmetro externo: 2,5
Pungdo Endoscépio Comprimento Haste: 106,0
IP.02.06.0104 ORTHOCAM 2,2 x 100mm Didmetro externo: 2,5
Pungdo Endoscopio Comprimento Haste: 86,0
IP.02.06.0105 ORTHOCAM 2,5 x 80mm Diametro externo: 2,8
Pungdo Endoscopio Comprimento Haste: 106,0
IP.02.06.0106 ORTHOCAM 2,5 x 100mm Diametro externo: 2,8
Punc¢do Endoscépio Comprimento Haste: 208,0
IP.02.06.0107 ORTHOCAM 3,8 x 200mm Didmetro externo: 4,3
Punc¢do Endoscépio Comprimento Haste: 258,0
IP.02.06.0108 ORTHOCAM 3,8 x 250mm Didmetro externo: 4,3
Pungdo Endoscopio Comprimento Haste: 308,0
IP.02.06.0109 ORTHOCAM 3,8 x 300mm Didmetro externo: 4,3
P Endoscé C H 208,0 Perfurar o
ung¢do Endoscépio omprimento Haste: 3 tecido do
IP.02.06.0110 o erhocam 4,0 x 200mm Didmetro externo: 4,5 : Poliacetal (POM)
paciente para S
b d Aco Inoxidavel
Puncdo Endoscépio Comprimento Haste: 258,0 abertura do 304
IP.02.06.0111 i~ acesso
ORTHOCAM 4,0 x 250mm Diametro externo: 4,5
invasivo.
Puncdo Endoscépio Comprimento Haste: 308,0
IP.02.06.0112 ORTHOCAM 4,0 x 300mm Didmetro externo: 4,5
Puncdo Endoscépio Comprimento Haste: 208,0
IP.02.06.0113 ORTHOCAM 4,2 x 200mm Didmetro externo: 4,7
Pungdo Endoscépio Comprimento Haste: 258,0
IP.02.06.0114 ORTHOCAM 4,2 x 250mm Didmetro externo: 4,7
Pungdo Endoscépio Comprimento Haste: 308,0
IP.02.06.0115 ORTHOCAM 4,2 x 300mm Didmetro externo: 4,7
Puncdo Endoscépio Comprimento Haste: 208,0
IP.02.06.0116 ORTHOCAM 4,5 x 200mm Didmetro externo: 5,0
Pungdo Endoscépio Comprimento Haste: 258,0
IP.02.06.0117 ORTHOCAM 4,5 x 250mm Didmetro externo: 5,0
Pungdo Endoscépio Comprimento Haste: 308,0
IP.02.06.0118 ORTHOCAM 4,5 x 300mm Didmetro externo: 5,0
Pungdo Endoscépio Comprimento Haste: 178,0
IP.02.06.0113 ORTHOCAM 4,0 x 170mm Didmetro externo: 4,5
1P.02.06.0120 Pungdo Endoscépio Comprimento Haste: 198,0

ORTHOCAM 4,0 x 190mm

Diametro externo: 4,5

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

www.orthotrauma.ind.br
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CcODIGO

DESCRICAO

DIMENSOES (MM)

FUNCAO

ESPECIFICACAO

ILUSTRACAO

C0.46.01.001

C0.46.01.002

C0.46.01.003

C0.46.01.004

C0.46.01.005

C0.46.01.006

C0.46.01.007

C0.46.01.008

C0.46.01.009

C0.46.01.010

C0.46.01.011

C0.46.01.012

C0.46.01.013

C0.46.01.014

C0.46.01.015

C0.46.01.016

C0.46.01.017

C0.46.01.018

C0.46.01.019

C0.46.01.020

C0.46.01021

Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 2,0 x 80mm

Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 2,0 x 100mm

Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 2,2 x 80mm

Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 2,2 x 100mm

Endoscédpio Flexivel
ORTHOCAM 2,5 x 80mm

Endoscdpio Flexivel
ORTHOCAM 2,5 x 100mm

Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 3,8 x 200mm

Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 3,8 x 250mm

Endoscédpio Flexivel
ORTHOCAM 3,8 x 300mm

Endoscdpio Flexivel
ORTHOCAM 4,0 x 200mm

Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 4,0 x 250mm

Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 4,0 x 300mm

Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 4,2 x 200mm

Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 4,2 x 250mm

Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 4,2 x 300mm

Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 4,5 x 200mm

Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 4,5 x 250mm

Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 4,5 x 300mm

Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 4,0 x 170mm

Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 4,0 x 190mm

Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM 5,8 x 650mm

Didametro: 2,0
Canula de Trabalho: 80,0

Diametro: 2,0
Céanula de Trabalho: 100,0

Diametro: 2,2
Canula de Trabalho: 80,0

Didmetro: 2,2
Canula de Trabalho: 100,0

Didmetro: 2,5
Canula de Trabalho: 80,0

Didmetro: 2,5
Canula de Trabalho: 100,0

Diametro: 3,8
Canula de Trabalho: 200,0

Diametro: 3,8
Canula de Trabalho: 250,0

Diametro: 3,8
Canula de Trabalho: 300,0

Didmetro: 4,0
Canula de Trabalho: 200,0

Diametro: 4,0
Canula de Trabalho: 250,0

Diametro: 4,0
Canula de Trabalho: 300,0

Diametro: 4,2
Canula de Trabalho: 200,0

Diametro: 4,2
Canula de Trabalho: 250,0

Diametro: 4,2
Canula de Trabalho: 300,0

Diametro: 4,5
Canula de Trabalho: 200,0

Diametro: 4,5
Canula de Trabalho: 250,0

Diametro: 4,5
Céanula de Trabalho: 300,0

Diametro: 4,0
Céanula de Trabalho: 170,0

Diametro: 4,0
Canula de Trabalho: 190,0

Diametro: 5,8
Canula de Trabalho: 650,0

Quando utilizado
em conjunto com
processador de
imagem, permite
ao usuario
visibilidade do
local do
procedimento
através do acesso
invasivo aberto
com o pungao e a
canula.

Permite a
insercdo de
instrumentais
através de sua
canula de
trabalho.

Permite a
aspiragdo de
fluidos através da
canula de
trabalho.

Poliuretano
(TPU),
Policarbonato,
Polipropileno
(PP) e
internamente
composto por
fios de cobre
revestidos por
silicone.

T

_:l_Ak

Imagens meramente ilustrativas.
Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
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Referente ao componente Endoscépio Flexivel ORTHOCAM, a Figura 1 apresenta a composicao estrutural e
Tabela 3 apresenta especificacdes técnicas.

Figura 1. Composicao estrutural do Endoscépio Flexivel ORTHOCAM.

@ Orificio de aspiracdo para conexdo de equipamento de aspiragdo

@ Alavanca de controle possibilita o direcionamento da sec3o flexivel da Canula

do Endoscépio
por 2 segundos)
@ Botio de aspiracdo

® Empunhadura do endoscépio

refluxo de fluidos

@ Cabo de conex3o: utilizado para a conexdo com o processador de imagem

realizagdo do procedimento

e videos quando utilizado em conjunto com processador de imagem

@ Sec3o flexivel: dire¢do e angulo controlados pela Alavanca de controle

=

—
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® Botso para captura de foto (pressionar uma vez) e gravagdo de video (segurar

® Entrada da Canula de trabalho: inicialmente permanece vedada para evitar o

Canula de trabalho: componente que é introduzido no corpo do paciente para

@ Secdo da extremidade distal: inclui médulo de cAmera para capturar imagens
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Tabela 3. Especifica¢des técnicas do Endoscdopio Flexivel ORTHOCAM.

DESCRIGAO ESPECIFICACAO
Tensdo de Operagdo 5V (Volts)
Corrente de operagao 500mA (miliampere)
Luminosidade da Lampada LED 130Im/W (Lumens por Watts)

1.0 Megapixel

Resolugdo da Camera 1280 x 720 pixels

180° superior e Inferior com tolerancia de variagdo de -10%.

Angulo maximo da Canula Flexivel o . . .
O limite superior ndo deve ser considerado para ajuste.

Compatibilidade com Processador de Imagem

3. Apresentagao Comercial

O Kit Canula Endoscépio Flexivel ORTHOCAM é comercializado em 21 (vinte e um) modelos, contendo 3 itens
por embalagem, sendo: 1 (uma) Canula Endoscépio ORTHOCAM, 1 (uma) Pung¢do Endoscépio ORTHOCAM e
1 (um) Endoscépio Flexivel ORTHOCAM; com exce¢do do modelo FP.02.06.0001 (Kit Canula Endoscépio
Flexivel ORTHOCAM 5,8 X 650mm) que contempla apenas 1 (um) Endoscépio Flexivel ORTHOCAM
(CO.46.01.021).

O Kit Canula Endoscépio Flexivel ORTHOCAM é comercializado em embalagem primaria tipo blister fabricado
em PET e papel Tyvek® selado a quente, embalagem secunddria Papel Grau Cirurgico selado a quente e
embalagem tercidria em caixa de Papel Triplex, sendo devidamente rotulada e selada.

O Kit Canula Endoscépio Flexivel ORTHOCAM é fornecido estéril por esterilizacdo a dxido de etileno (ETO),
destinado ao uso Unico, devendo ser descartado apds a utilizacdo.

DISPOSICAO NA EMBALAGEM PRIMARIA

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

O Kit Canula Endoscépio Flexivel ORTHOCAM é um dispositivo médico invasivo de uso transitdrio, destinado
a abertura de acesso para procedimentos endoscdpicos, permitindo o posicionamento do Endoscopio
Flexivel e viabilizando a introdu¢do de instrumentais por meio da canula do Endoscépio. Quando utilizado
em conjunto com um equipamento de processamento de imagem, possibilita a visualizagao em tempo real
do campo cirudrgico.

Abaixo sdo descritas as finalidades de cada componente do Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM:
- Pun¢do Endoscépio ORTHOCAM: Indicado para perfurar o tecido do paciente para abertura do acesso.

- Canula Endoscépio ORTHOCAM: Indicado para dilatar o acesso perfurado pela Pungdo e permitir a
introdu¢do do Endoscdépio Flexivel.

- Endoscopio Flexivel ORTHOCAM: Quando utilizado em conjunto com um equipamento de processamento
de imagem, é indicado para fornecer ao usuario visibilidade do local do procedimento pelo acesso aberto
através da Pung¢do e Canula. Permite a inser¢do de instrumentais e aspira¢do de fluidos por meio de sua
canula de trabalho.

O Kit Canula Endoscépio Flexivel ORTHOCAM deve ser utilizado exclusivamente em conjunto com
processador de imagem compativel. A relacdo de processadores de imagem compativeis deve ser verificada
junto ao fabricante.

5. Indicagdo de Uso/ Finalidade

O Kit Canula Endoscépio Flexivel ORTHOCAM ¢é um dispositivo médico invasivo de uso transitorio, destinado
a abertura de acesso para procedimentos endoscdpicos, permitindo o posicionamento do Endoscopio
Flexivel e viabilizando a introduc¢do de instrumentais por meio da canula do Endoscépio. Quando utilizado
em conjunto com um equipamento de processamento de imagem, possibilita a visualizagdo em tempo real
do campo cirurgico (Figura 2).

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
sac@orthotrauma.ind.br
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Figura 2. Diagrama de funcionamento do Endoscépio Flexivel ORTHOCAM.

Plugue HDMI
Cabo do endoscépio

Processador de Imagem
< Ligado a rede elétrica
<+ Fornece tens&o de alimentacdo para:
3 lluminacdo do endoscopio
O Camera do endoscopio
ans. O <+ Exibe imagem em tempo real da cdmera

Canula de trabalho Flexivel para acesso invasivo

Micro camera

lluminagdo LED

Cabo do Endoscépio Pree e e
2 Lampadas

<+ Comunica o endoscépio com o processador de imagem
<+ Recebe tensdo de alimentacgdo para cdmera e iluminagdo
<+ Conectado diretamente ao processador

Canula de Trabalho

O Kit Canula Endoscépio Flexivel ORTHOCAM ¢é indicado para procedimentos cirdrgicos invasivos que
demandam assisténcia por video, possibilitando ao usuario selecionar o modelo comercial com dimensées
adequadas a regido anatdmica a ser visualizada. Os modelos podem abranger pequenas articulagbes até
acessos percutaneos profundos.

O Kit Canula Endoscépio Flexivel ORTHOCAM é fornecido estéril por Oxido de Etileno - ETO, de uso Unico e
descartavel, sendo proibido seu reprocessamento, conforme RE 2605/2006, item 65 (Trocater ndo
desmontavel com valvula de qualquer didametro).

6. Modo de Uso do Produto

e O manuseio do dispositivo deve seguir técnicas assépticas ja utilizadas nos centros cirurgicos.
e Abrir a embalagem puxando pela aba de abertura na extremidade do blister.

e Posicionar o paciente de acordo com o ponto de acesso mais adequado para a realizagdo do
procedimento cirurgico definido pelo cirurgido responsavel.

e Retirar a Pun¢do Endoscopio ORTHOCAM e a Canula Endoscépio ORTHOCAM da embalagem e combina-
los.

e Retirar o Endoscépio Flexivel ORTHOCAM da embalagem e conectd-lo ao Processador de Imagem.

e Apds desembalar o Endoscépio Flexivel ORTHOCAM, mover cuidadosamente a alavanca de controle
para frente e para trds, de modo a flexionar a segao flexivel, e depois retorne-a lentamente a posig¢ao original.

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

www.orthotrauma.ind.br
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e Realizar a perfuracdo do tecido do paciente com auxilio de fluoroscopia ou técnicas de imagem para
determinar a profundidade do acesso.

e Apds a perfuragdo de posicionamento, retirar a Pungao Endoscépio ORTHOCAM e manter a Canula
Endoscépio ORTHOCAM posicionada.

e Inserir a canula de trabalho do Endoscépio Flexivel ORTHOCAM através da Canula Endoscopio
ORTHOCAM posicionada.

e Com a canula de trabalho do Endoscdpio Flexivel inserida, posicionar o corpo do endoscépio com a
abertura da canula para cima e a alavanca de controle para baixo.

e Com aimagem exibida na tela do Processador de Imagem, flexionar a canula de trabalho do Endoscdpio
Flexivel ORTHOCAM, através da movimentacdo da alavanca de controle para frente ou para tras
(acompanhando a movimentacao pela imagem exibida na tela).

e Ndo dobre nem estique com forga a secdo flexivel do Endoscépio, a fim de evitar danos ao produto.

e Para capturar uma imagem em tempo real, pressionar o botdo de foto uma vez. Manter o botdo
pressionado por 2 segundos para alternar para o modo de video.

e Para realizar a aspira¢do do local do procedimento, basta conectar o tubo de aspiragdo a um orificio
presente na base do cabo do Endoscépio Flexivel ORTHOCAM e ajustar a pressdo do equipamento de
aspiracao entre 0,05 e 0,07 MPa.

e Para conectar o tubo do equipamento de aspira¢do ao orificio presente na base do cabo do Endoscdpio
Flexivel ORTHOCAM, certifique-se de que o didmetro externo do orificio seja de 7£0,1mm e que o diametro
interno do tubo do equipamento de aspira¢do possua 6+0,1mm, garantindo a compatibilidade.

e A aspiracdo é acionada ao pressionar o botdo redondo presente no cabo do Endoscépio Flexivel
ORTHOCAM e interrompida ao solta-lo.

e A presenca de instrumentais na canula de trabalho do Endoscépio Flexivel ORTHOCAM reduz a poténcia
de aspiragdo. Para alcangar a capacidade maxima de aspiragao, remover completamente os instrumentais
da canula de trabalho do Endoscépio durante o procedimento.

e Com a canula de trabalho do Endoscépio Flexivel ORTHOCAM em posigdo reta, é possivel introduzir
instrumentais e realizar procedimentos na regido visualizada pela camera.

e A fabricante ndo se responsabiliza por danos ao produto ou lesdo ao paciente resultantes de uso
inadequado.

e Apds finalizar o procedimento, descartar o Kit Canula Endoscépio Flexivel ORTHOCAM seguindo as
orientagdes da instrucao de uso e procedimentos internos do hospital para descarte.

Para o modo de uso do Processador de Imagem, consultar a Instrucdo de Uso do fabricante.

7. Condicoes de Armazenamento

O Kit Canula Endoscépio Flexivel ORTHOCAM 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 entre 10 a 40°C e umidade
relativa aé 75%. Nao pode ser armazenado diretamente no chdo. Empilhamento inadequado durante o
armazenamento deve ser evitado. N3ao deve ser armazenado em lugares em que sejam estocadas

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
sac@orthotrauma.ind.br
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substancias contaminantes como, por exemplo, inseticidas, pesticidas, materiais de limpeza, produtos
quimicos, entre outros. As condicOes especiais de armazenamento, manipulacdo e conservac¢do do produto
devem ser seguidas no intuito de assegurar que os componentes permane¢am intactos até o momento do
seu uso. Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacao das referéncias do lote
devem ser adotados em conjunto com as boas prdicas de armazenamento e distribuicdo de produtos
médicos.

8. Condig¢Ges de Transporte e Manuseio

O Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM deve ser transportado com cuidado para evitar a queda, torcao,
esmagamento, impacto, atrito ou outra acdo para ndo danificar a embalagem e o dispositivo, mantendo
assim a esterilidade do material e seu correto funcionamento.

O Kit Canula Endoscépio Flexivel ORTHOCAM deve ser transportado em local limpo e seco, longe de calor,
ao abrigo da luz direta e em sua embalagem original e integra, sob temperatura entre 10 a 40°C e umidade
relativa até 75%, de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo de suas caracteristicas.

Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido
dano, deve ser segregado e inutilizado.

O Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM deve ser manuseado em local limpo e seco, longe de calor, ao
abrigo da luz direta e em sua embalagem original e integra, sob temperatura entre 10 a 40°C e umidade
relativa até 75%, de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo em suas caracteristicas. Qualquer produto
que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser
segregado e inutilizado.

Apods retirado da embalagem, o Kit Canula Endoscoépio Flexivel ORTHOCAM 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 impacto acidental ou queda, 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 em local adequado (ambiente cirdrgico), puxando o papel grau
cirargico 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 contaminacao.

Os cuidados com o recebimento, estocagem, transporte e conservagado 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 665:2022.

Descarte:

Apds o uso, o Kit Canula Endoscépio Flexivel ORTHOCAM deverd ser descartado. Recomendamos que as
pecas sejam descaracterizadas (cortadas, entortadas ou limadas) para sua inutilizacdo e posterior descarte.

O descarte dos instrumentais devera seguir o protocolo de descarte de residuos sdlidos da salide implantado
pelo hospital, obedecendo as normas relativas a eliminagao de lixo hospitalar contaminante. O protocolo de

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
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descarte implantado pelo hospital devera obedecer a RDC n° 222:2018, que regulamenta as Boas Praticas de
Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude.

9. Contraindicagoes

O Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM nao deve ser utilizado para aplicacdes diferentes das indicadas
na sua

finalidade de uso, bem como em regides de infeccdo ativa, em pacientes que possam desenvolver reacoes
alérgicas a

alguns de seus componentes, em pacientes com disturbios hemorragicos ou tendéncia a sangramento, em
pacientes com condicdes cardiovasculares graves ou instaveis ou em casos de hipdxia severa, em pacientes
com condicdes fisicas inadequadas para serem submetidos ao procedimento cirdrgico, no qual a utilizacdo
nao pode ser efetuada com seguranca.

10. Adverténcias/ Precaugées

® Produto estéril de uso Unico, reprocessamento proibido conforme RE n2 2605/2006 (ltem 65).

e Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado. O médico cirurgidao deve estar familiarizado e deter
conhecimentos suficientes da técnica cirdrgica e sua limitacao, incluindo o pré e pés-operatério, técnica cirdrgica
adotada, precaugdes e riscos potenciais.

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

® O Endoscépio Flexivel ORTHOCAM sé tera seu funcionamento adequado se conectado corretamente ao
Processador de Imagem.

e Manuseie o dispositivo médico com cuidado ao introduzir e retirar do corpo do paciente, evitando forga excessiva.
e N3o utilize o produto fora do prazo de validade.
® Produto ndo acompanha nenhum material implantavel e nenhum medicamento, substancia quimica ou farmaco.

® 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.

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

e O Kit Canula Endoscépio Flexivel ORTHOCAM foi projetado para ser utilizado em conjunto com Processador de
Imagem e equipamento de aspiragdo que possua conexdo Luer Lock. A utilizagdo com equipamentos ndo recomendados
pelo fabricante pode comprometer o desempenho e a seguranca do procedimento cirurgico.

e O Processador de Imagem e o equipamento de aspiracdo ndo integram esta notificacdo/registro, possuindo
notificacdo/registro proprio na ANVISA.

® N3o exercer forga excessiva no manuseio do dispositivo médico pois a pressdo excessiva pode provocar danos em
estruturas anatdmicas ou no tecido proximo ao local de insergao.

e O instrumental Pungao Endoscépio ORTHOCAM pode causar lesdo ao operador se ndo manuseado com cuidado.

e N3o utilizar o produto em equipamento de Ressonancia Magnética — MRI ou nas suas proximidades.

e O paciente deve ser informado quanto as indicagcOes, contraindicacGes, efeitos adversos e adverténcias
relacionadas ao procedimento.

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
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e O paciente deve ser informado quanto a importdncia do acompanhamento pods-cirdrgico. A falta de
acompanhamento impede a detecgdo de possiveis complicagdes pds-cirurgicas.

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

e Antes do procedimento cirurgico, em momentos como na compra do dispositivo médico ou quando pertinente, o
usudrio deve sempre solicitar orienta¢do ao fabricante para sanar quaisquer duvidas.

e Antes do procedimento cirurgico, verificar a integridade do Kit Canula Endoscoépio Flexivel ORTHOCAM,
observando eventuais danos mecanicos (amassados, quebras ou dobras).

e N3o utilize em conjunto qualquer componente/equipamento que ndo tenha sido citado na Instru¢do de Uso. A
utilizagdo de componentes/equipamentos ndo recomendados irad danificar o dispositivo.

e N3o curvar manualmente a ponta flexivel do Endoscépio, sempre utilizar sua alavanca de controle para flexionar
e direcionar a camera.

e Antes de iniciar o procedimento devem ser identificadas as estruturas anatdomicas do paciente com intuito de
garantir que o ponto de inser¢do do dispositivo médico esteja longe de estruturas anatémicas adjacentes que possam
causar lesdes indesejadas ao paciente.

e N3o molhe a embalagem individual do produto. Caso a embalagem esteja molhada, a esterilizacdo é
comprometida e o produto ndo deve ser utilizado.

e Ndo utilizar dispositivos eletrocirurgicos de alta frequéncia com o Kit Canula Endoscopio Flexivel ORTHOCAM, a
fim de evitar lesGes ao paciente ou danos ao produto.

e Evitar o uso do Kit Canula Endoscépio Flexivel ORTHOCAM durante desfibrilagdo cardiaca.

e Ndo olhar diretamente para a extremidade distal do Endoscépio enquanto a luz estiver acesa, para evitar lesdo
ocular.

® Ao introduzir ou retirar o produto, ndo acione a alavanca de controle. Certifique-se de que a a sec¢do flexivel da
canula de trabalho esteja reta e insira/retire o Endoscépio Flexivel ORTHOCAM lentamente, observando a imagem
exibida pelo processador de imagem, a fim de evitar lesGes ao paciente.

e O uso incorreto deste produto podera causar ferimentos ao paciente e ao usuario.
® Gerenciamento pds-operatdrio adequado é indicado como parte do tratamento até que ocorra a recuperagao.

e O desempenho, integridade e funcionalidade do dispositivo podem ficar comprometidos apds o uso, portanto o
fabricante determina uso Unico, NAO REPROCESSAR.

11. Efeitos adversos

A utilizacdo do Kit Canula Endoscdpio Flexivel ORTHOCAM pode, em raras situagdes, estar relacionada aos
seguintes efeitos adversos:

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

e Sangramento ou hematoma no local da cirurgia;

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

e Lesdes decorrentes de técnica cirdrgica inadequada;

e Dores residuais localizadas.
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A Orthotrauma se isenta de qualquer responsabilidade pelo uso do dispositivo fora das indicacdes
recomendadas, aplicacdo incorreta de técnica cirdrgica ou procedimentos de assepsia inadequados.

12. Modelo rotulagem

Descrig¢do: KIT CANULA ENDOSCOPIO FLEXIVEL ORTHOCAM — (De acordo com o modelo)
Matéria prima: ACO 304/TPU/POLICARBONATO/POM/PP/SILICONE/PVC FLEXIVEL/COBRE
Nome Técnico: Artroscopio

Nome Comercial: Kit Canula Endoscépio Flexivel ORTHOCAM

Cédigo: FP.02.06.XXXX

Lote: XXXXXXX

Data de Fabricacdo: DD/MM/AAAA

Prazo de Validade: XX/XX/XXXX

REGISTRO ANVISA n.2: 81740589021

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 INSTRUCAO DE USO”
Instrucdo de Uso n2 91740589021 — Rev.00 disponivel no website: www.orthotrauma.ind.br
ORTHOTRAUMA INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
Rua 1A JC, N2 138 — Jardim Centendrio.
CEP 13503-511 - Rio Claro/SP

13. Simbologia

Re f ® | Cédigo do Produto
LI

. Limite de Temperatura de
Fabricante
armazenamento

Lote: Numero do Lote

armazenamento

N&o utilizar se a . RIHR
) Consultar as Instrugbes
embalagem estiver - Manter seco
o para utilizagdo
danificada
1
b A Manter afastado de luz - - -
- N3ao reutilizar Produto Fragil
& solar ou calor

Produto Estéril por Oxido “ - Pais que o dispositivo
STERILE 6
-H de Etileno (EO) médico foi fabricado
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14. Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo médico, acompanham 5 etiquetas com informacdes de nimero
do lote, cédigo, descricdo, validade, nimero do Registro ANVISA e identificacdo do fabricante.

Recomendacdo de Uso:

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

Etigueta 5: Etiqueta extra.

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 Sanitaria - ANVISA, quando da ocorréncia de eventos adversos graves, para
a conducdo das investigacOes cabiveis.

Ocorrido o Evento Adverso (EA) e a necessidade de realizacdo de Queixa Técnica (QT) deve-se proceder a
notificagdo no Sistema Nacional de NotificacGes para a Vigilancia Sanitdria - NOTIVISA, que pode ser
encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA no enderego
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 Instrugdes 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
informagdes necessarias para a identificagdo do produto, bem como as condi¢ées de manuseio, tais como
métodos de limpeza e desinfecgdo utilizados, bem como descri¢ao e numero do lote.

16. Dados do Fabricante

Fabricante: Orthotrauma Industria Comércio Importac¢do e Exportagdo Ltda
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

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

www.orthotrauma.ind.br
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