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KIT CANULA PIEZOSUCTION

N2: 81740589018 Rev.00

Nome Técnico: KIT CIRURGICO (1551046)
Nome Comercial: KIT CANULA PIEZOSUCTION

Validade: 3 anos
PRODUTO DE USO MEDICO

PRODUTO ESTERIL - USO UNICO — PROIBIDO REPROCESSAR
FP.02.04.0001 - KIT CANULA PIEZOSUCTION OSTEOTOMIA ME
FP.02.04.0002 - KIT CANULA PIEZOSUCTION OSTEOTOMIA CIRCULAR ME

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

ATENCAO:
Ler atentamente todas as instrugées antes da utilizagdo.
Verificar a Revisdo da Instrugcdo de Uso correspondente a revisdo indicada no rétulo do produto.
Atentar para todas as adverténcias e precaugées mencionadas nesta instrugdo. A ndo observdncia das

informagdes aqui declaradas, poderd levar a complicagées durante a utilizagdo deste produto.

1. Descri¢ao do dispositivo médico

O KIT CANULA PIEZOSUCTION é um dispositivo médico invasivo de uso transitério composto por um conjunto
de instrumentais utilizado para auxiliar os cirurgiées em diversas especialidades cirurgicas, nas quais é
necessario realizar corte e/ou desbaste de ossos e aspiracdo de fluidos.

O dispositivo médico é fornecido estéril por Oxido de Etileno - ETO, de uso Unico e descartavel, sendo
proibido seu reprocessamento, conforme RE 2605/2006, item 62 (Sugador cirurgico plastico para uso em
odontologia) e ndo possui componente ou acessorio implantavel.

2. Composicdo e especificacao técnica

O dispositivo médico KIT CANULA PIEZOSUCTION possui componentes fabricados em aco inoxidavel 304, aco
Inox 17-4 PH e resina fotossensivel, conforme especificagbes técnicas abaixo:

DIMENSOES MATERIA

cODIGO DESCRICAO COMPONENTES . ORIMA IMAGEM
ASPIRADOR Resing ; .
SUCTION BL0x73mm el “‘%“\
(IP.02.04.0004)
KIT CANULA R
FP.02.04.0001 PIEZOSUCTION CANULA SUCTION 62,8 Aco inox 304
OSTEOTOMIA ME (IP.02.04.0003) x100mm
PONTA PIEZO
PARA @4,50 Aco Inox 17-4
OSTEOTOMIA ME x31mm PH
(IP.02.04.0001)
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ASPIRADOR Resina
SUCTION @10 x73mm Fotossensivel
(1P.02.04.0004)
KIT CANULA CANULA SUCTION 2,8
FP.02.04.0002 | oo cTON (1P.02.04.0003)  x100mm S0 inox304
CIRCULAR ME
PONTA PIEZO P
CIRCULAR PARA 4,50 Aco Inox 17-4 M
OSTEOTOMIA ME x31mm PH ‘_,f_';?
(1P.02.04.0002)

Imagens meramente ilustrativas.

3. Apresentagao Comercial

O KIT CANULA PIEZOSUCTION é comercializado em 2 (dois) modelos, se diferenciando na geometria da ponta
piezo para melhor se adequar ao paciente e ao procedimento.

CcODIGO DESCRICAO COMPONENTES DISPOSIGAO NA EMBALAGEM PRIMARIA

1UN - 1P.02.04.0004 - ASPIRADOR SUCTION
1UN - 1P.02.04.0003 - CANULA SUCTION
1UN - [P.02.04.0001 - PONTA PIEZO PARA
OSTEOTOMIA ME

KIT CANULA
FP.02.04.0001  PIEZOSUCTION
OSTEOTOMIA ME

KIT CANULA 1UN - IP.02.04.0004 - ASPIRADOR SUCTION
PIEZOSUCTION 1UN - 1P.02.04.0003 - CANULA SUCTION
OSTEOTOMIA 1UN - 1P.02.04.0002 - PONTA PIEZO
CIRCULAR ME CIRCULAR PARA OSTEOTOMIA ME

FP.02.04.0002

EMBALAGEM TERCIARIA (CAIXA)
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InstrugBes de uso disponivel no site
Instructions for use available on the website
Instrucciones de uso disponibles en el sitio web
orthotrauma.ind.br

AREA PARA ROTULAGEM

PIEZOSUCTION

Cannula Set

QV¥EF O =

Todos os modelos do KIT CANULA PIEZOSUCTION possuem as mesmas caracteristicas funcionais, mesmo
processo produtivo, mesma matéria prima e mesma indicacdo de uso e principio de funcionamento,
diferenciando-se apenas em caracteristicas dimensionais e geométricas em suas extremidades (ponta ativa
do dispositivo) para melhor se adequar ao paciente e ao procedimento.
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O dispositivo médico 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 tercidria em
caixa de Papel Triplex, sendo devidamente rotulada e selada.

O dispositivo é comercializado como produto Unico, ndo sendo permitida a venda de suas partes
separadamente e descartavel apds o uso, sendo proibida a reutilizagdo.

4. Principio de Funcionamento

O KIT CANULA PIEZOSUCTION tem como principio de funcionamento realizar cortes e/ou desbastes de dssos
e tecidos duros e a aspiracdo dos fluidos em procedimentos cirdrgicos através da conexdao com motores*
cirargicos de micro vibragdo ultrassonica e Aspiradores cirargicos compativeis, disponiveis no mercado.

Para utilizagdo e funcionamento do produto ao que se aplica, a Ponta Piezo deve ser acoplada a uma peca*
de mao especifica, que deve ser conectada em um motor* cirurgico.

A Canula e o Aspirador sao montados no momento da cirurgia, formando um instrumental para ser acoplado
em aspiradores cirurgicos convencionais.

*Os equipamentos de conexdo ndo integram esta notificacdo/registro, possuindo notifica¢do/registro
proprio na ANVISA.

5. Indicagdo de Uso/ Finalidade

O KIT CANULA PIEZOSUCTION é um dispositivo médico invasivo de uso transitério composto por um conjunto
de instrumentais utilizado para auxiliar os cirurgiées em diversas especialidades cirurgicas, nas quais é
necessario realizar corte e/ou desbaste de ossos e aspiracdo de fluidos, como procedimentos de cirurgia oral
(extracdo, apicectomia, cistectomia e osteogénese de distragdo); Implantologia (Osteotomia de abertura no
0sso0, expansao de fenda, coleta de pedacgos de 0sso, coleta de osso monocortical, osteoplastia, preparacao
final do local de implantacdo, extracdo para implantacdo imediata, elevacdo da membrana de Schneider);
Cirurgia Periodontal (osteotomia e osteoplastia, coleta de tecido para osso em cirurgia regenerativa,
fragmentacédo de raiz, planificacdo de raiz) e Ortodontia cirdrgica (exposi¢cdo ou extracdo de dentes que ndo
sofreram erupc¢des, cortocotomia ortoddntica).

Os instrumentais que compdem o kit possuem a seguinte finalidade:

ASPIRADOR SUCTION: Aspiracdo de fluidos e secrecdes cirlrgicas.

CANULA SUCTION: Aspiracdo de fluidos e secrecdes cirtrgicas.

PONTA PIEZO: Realizar corte dos tecidos 6sseos

O dispositivo médico é fornecido estéril por Oxido de Etileno - ETO, de uso Unico e descartavel, sendo
proibido seu reprocessamento, conforme RE 2605/2006, item 62 (Sugador cirtrgico plastico para uso em
odontologia).

6. Modo de Uso do Produto

e 0O 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 retirar o dispositivo da
embalagem.

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
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e Posicionar o paciente de acordo com o ponto de acesso mais adequado para a realizagdo do
procedimento cirurgico definido pelo cirurgido responsavel.

e Para osteotomias, conecte a Ponta Piezo a peca de mao, certificando-se que ela esteja bem fixada,
interligue ao motor cirurgico, selecione a poténcia do motor de acordo com a necessidade exigida
pelo procedimento e execute a operagdo.

e Para aspiracao de fluidos, realize a montagem do aspirador na canula, conecte a extremidade do
aspirador ao equipamento de aspiracdo cirurgica e inicie a aspiracdo vedando o furo superior do
aspirador.

e Apds finalizar o procedimento, descartar o dispositivo médico, seguindo as orienta¢des da instrugao
de uso e procedimentos internos do hospital para descarte.

O cirurgido encarregado de executar o procedimento é responsavel pela escolha dos pardametros, pela
selecdo dos dispositivos e da técnica cirurgica necessdria para boa execuc¢do do ato cirurgico. Na qualidade
de fabricante, a ORTHOTRAUMA ndo recomenda uma técnica cirurgica especifica.

7. Condi¢bes de Armazenamento

O KIT CANULA PIEZOSUCTION 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%. Nao
pode ser armazenado diretamente no chdo. Empilhamento inadequado durante o armazenamento deve ser
evitado.

N3do devem ser armazenados em lugares nos quais sejam estocadas substancias contaminantes como, por
exemplo, inseticidas, pesticidas, materiais de limpeza, produtos quimicos, etc. As condi¢Ges especiais de
armazenamento, manipulacdo e conservac¢do do produto devem ser seguidas no intuito de assegurar que os
componentes permanegam intactos até o momento do seu uso. Cuidado 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.

8. CondigGes de Transporte e Manuseio

O KIT CANULA PIEZOSUCTION deve ser transportado e manuseado com cuidado para evitar a queda torg3o,
esmagamento, impacto, atrito ou outra a¢do, afim de nao 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 da luz direta
e em sua embalagem original, sob Temperatura de 10° a 40°C; Umidade Relativa até 75% de forma a impedir
qualguer dano ou alteracdo 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 PIEZOSUCTION 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 ndo 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.
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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 contaminacao.

Os Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservagdo 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.

DESCARTE:

Apds o uso do dispositivo, o mesmo deverd ser descartado. Recomendamos que as pegas sejam
descaracterizadas, (cortadas, entortadas ou limadas), para sua inutilizagdo 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 eliminagao 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 Servigcos de Saude e da outras providéncias.

9. Contra -Indicagdes

O KIT CANULA PIEZOSUCTION n3o deve ser utilizado para aplicacdes diferentes das indicadas na sua
finalidade de uso, bem como em regides de infecgdo ativa, em paciente que possam desenvolver reacdes
alérgicas a alguns de seus componentes, pacientes com distlrbio hemorragicos ou tendéncia a sangramento,
gravidez, pacientes com obesidade, febre, pacientes sem condi¢des de seguir as recomendac¢bes pds-
operatorias (paciente que fazem uso abusivo de drogas, tabagismo e/ou alcool), pacientes com idade
incompativel e condigdes fisicas inadequadas para ser submetido ao procedimento cirurgico, no qual a
utilizacdo nao pode ser efetuada com seguranca.

10. Adverténcias/ Precaugdes

Adverténcias:

- Produto de uso Unico, reprocessamento proibido conforme RE n2 2605/2006 (Item 62).

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

- Antes de utilizar o produto, ler atentamente as instrucdes de uso.

— Manuseie o dispositivo médico com cuidado ao introduzir e retirar do corpo do paciente, evitando
forca excessiva.

— Na&o 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.

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

- A utilizagdo do dispositivo é transitéria (<60 min).

- Seguir as orienta¢des/condi¢cdes de armazenamento, transporte, manipulagdo e descarte, a fim de
evitar riscos ao procedimento e ao paciente.
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- O produto deve trabalhar em conjunto com equipamento (motores, pecas de mao e aspiradores
cirargicos) adequado. O uso em conjunto com equipamentos ndo compativeis pode comprometer o
desempenho funcional do dispositivo, bem como oferecer riscos ao paciente e cirurgiao.

- Os equipamentos de conexdo ndo integram esta notificagdo/registro, possuindo notificacdo/registro
proprio na ANVISA.

- Na&o exercer forca excessiva no manuseio do dispositivo médico pois a pressdo excessiva pode
provocar danos em estruturas anatémicas ou do tecido préximo ao local de insercéo.

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

- Na&o utilizar o produto em equipamento de Ressonancia Magnética — MRI ou nas suas proximidades.

- O paciente deve ser informado quanto a IndicagBes, contra indicacOes, efeitos adversos e
adverténcias relacionadas ao procedimento.

— 0O paciente deve ser informado quanto a importancia do acompanhamento pds-cirurgico. A falta de
acompanhamento impede a detec¢do de problemas pds-cirurgicos.

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

Precaugdes:

— Todas as pegas devem estar prontas em uma condigdo esterilizada antes da operagao.

— Verificar a integridade da lamina antes do uso, observando eventuais danos mecanicos (amassados,
quebras ou tortas). N3do utilize o dispositivo em mau estado (torto ou quebrado), pois isso acarretara
trepidacdo ou vibragdo excessiva;

— Na&o utilize em conjunto, qualquer componente que nao tenha sido citado nesta Instrugdo. A
utilizacdo de componentes diferentes ira danificar o dispositivo.

- Verifique a compatibilidade com o equipamento e peca de mdo antes da utilizacdo. Acionar o
equipamento momentos antes do uso para verificar se a conexao foi bem feita. Verificar se o encaixe
dos conectores estdo seguros e ndo apresentam vazamentos.

- Nao faga contato entre a ponta piezo e outros objetos de metal. Se ocorrer contato, o produto pode
qguebrar ou soltar particulas metalicas que podem prejudicar o procedimento cirurgico.

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

- Antes de iniciar o procedimento, devem ser identificadas as estruturas anatdomicas do paciente com
intuito de garantir que o ponto de insercdo do dispositivo médico esteja longe de estruturas
anatdmicas adjacentes que possam causar lesdes indesejadas ao paciente.

— Na&o use o produto em um ambiente seco, sem fluxo de dgua, que torne o produto em condi¢des de
inadequadas de trabalho. O uso de irrigacdo durante a cirurgia com a Ponta Piezo reduzird a
possibilidade de necrose térmica.

— Cuidados quanto a idade, sexo e condicao fisica do paciente devem ser considerados para a execugao
do procedimento.

— Na&o molhe a embalagem individual do produto. Caso a embalagem esteja molhada, a esteriliza¢do
perde a validade e o produto ndo deve ser utilizado.

— 0O uso de imobilizacdo adequada e gerenciamento pds-operatdrio adequados sao indicados como
parte do tratamento até que ocorra a recuperagao.

11. Efeitos adversos

O uso do KIT CANULA PIEZOSUCTION pode acarretar em infeccdes decorrentes do procedimento executado
de forma incorreta.
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Descri¢do: KIT CANULA PIEZOSUCTION OSTEOTOMIA ME — (De acordo com o modelo)
Matéria prima: ACO/ RESINA FOTOSSENSIVEL

Nome Técnico: KIT CIRURGICO

Nome Comercial: KIT CANULA PIEZOSUCTION

Cddigo: FP.02.04.XXXX

Lote: XXXXXXX

Data de Fabricacdo: DD/MM/AAAA

Prazo de Validade: XX/XX/XXXX

REGISTRO ANVISA n.2: 81740589018

Responsavel Técnico: Thabata Carbinatti - CRF/SP 75075
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”
Instrugdao de Uso n2 81740589018 — Rev.00 disponivel no website: www.orthotrauma.ind.br
ORTHOTRAUMA INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA
Rua 1A JC, N2 138 —Jardim Centenario.
CEP 13503-511 - Rio Claro/SP

13. Simbologia

Re f- : Cédigo do Produto

L ote: Ndmero do Lote Limite de humidade relativa

de armazenamento

‘ armazenamento
g Validade @
N&o utilizar se a . sadee
embalagem estiver Consultar as Instrucges 7 Manter seco
danificagda para utilizagdo
8- Manter afastado de luz - - L.
:+‘- N&o reutilizar Produto Fragil
S solar ou calor

Produto Estéril por Oxido u - Pais que o dispositivo
TERILE 6
m de Etileno (EO)

médico foi fabricado

Fabricante & Limite de Temperatura de
.
.
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14. Rastreabilidade

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

Recomendacdo de Uso:

e Etiqueta 1: Fixada no prontuario clinico do paciente;

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

e Etiqueta 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 saldde 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 Notificagbes 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 reclamacdes 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 Instrucdes 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
informacdes necessarias para a identificacdo do produto, bem como as condi¢Ges de manuseio, tais como
métodos de limpeza e desinfecc¢ao utilizados, bem como descricdo e nimero do lote.

16. Dados do Fabricante

Fabricante: Orthotrauma Industria Comércio Importacgdo e Exportacdo 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
Responsavel Técnico: Thabata Carbinatti CRF — SP 75075

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