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EQUIPO DE IRRIGAGAO ORTHODISC

Registro ANVISA N2: 81740589020 Rev.00

Nome Técnico: Equipos (Cadigo 2501320)
Nome Comercial: Equipo de Irrigagdo ORTHODISC
Validade: 3 anos
PRODUTO DE USO MEDICO
PRODUTO ESTERIL — USO UNICO — PROIBIDO REPROCESSAR

Modelos Comerciais

FP.02.22.0002 - EQUIPO DE IRRIGAGAO ST 2VIAS
FP.02.22.0012 - EQUIPO DE IRRIGAGAO RZ 2VIAS
FP.02.22.0022 - EQUIPO DE IRRIGAGAO LV 2VIAS
FP.02.22.0004 - EQUIPO DE IRRIGAGAO ST 4VIAS
FP.02.22.0014 - EQUIPO DE IRRIGAGAO RZ 4VIAS
FP.02.22.0024 - EQUIPO DE IRRIGAGAO LV 4VIAS

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 “Instrucdes de Uso”. Para
solicitar envio da Instrugdo 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 Instrugdo de Uso correspondente a revisdo indicada no rétulo do produto.
Atentar para todas as adverténcias e precau¢des mencionadas nesta instrugdo. A ndo observdncia das
informagodes aqui declaradas, poderd levar a complicacdes durante a utiliza¢do deste produto.

1. Descri¢ao do dispositivo médico

O Equipo de Irrigagdo ORTHODISC é um dispositivo ndo invasivo para ser utilizado em conjunto com
equipamentos cirdrgicos que possuem sistema de bombeamento peristaltico de irrigacao acoplado, com o
objetivo de promover fluxo de irrigacdo para o local afetado por desgastes de técidos dsseos ou
eletrocauterizagao durante procedimento cirurgico.

O Equipo de Irrigagao ORTHODISC foi desenvolvido para ser utilizado por profissionais da drea de salde que
estejam familizarizados com as técnicas e instrumentos cirdrgicos. A escolha do fluido de irrigacdo é
determinada pelo profissional com base no método a ser empregado. O cirurgido encarregado de executar
o procedimento é responsavel pela escolha dos parametros, pela selecdo dos instrumentos e a técnica
cirdrgica necessaria para a adequada execucgdo do procedimento.

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 33 (Equipos para bombas de infusdo
peristalticas e de seringas).

2. Composicdo e especificacao técnica

O Equipo de Irrigagdo ORTHODISC possui componentes fabricados em policloreto de vinila (PVC), silicone,
acrilonitrila butadieno estireno (ABS), policarbonato e popipropileno (PP), conforme especificacGes técnicas
abaixo:
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CcODIGO DESCRICAO DIMENSAO COMPOSICAO ILUSTRACAO

ABS: camara de pressdo, perfurante, presilha
Policarbonato: conexdo, encaixe e trava tubo ‘ ‘
PVC: mangueiras atdxicas, graduado, conector Y 17
PP: tampa perfurante, Luer Lock
Silicone: tubo, membrana da cdmara de pressao

EQUIPO DE @9 x

FP.02.22.0002 IRRIGAGCAO ST 2VIAS  3.000mm

ABS: camara de pressdo, perfurante, presilha
Policarbonato: conexdo, encaixe e trava tubo
PVC: mangueiras atoxicas, graduado, conector Y
PP: tampa perfurante, Luer Lock
Silicone: tubo, membrana da cdmara de pressao

EQUIPO DE @9 x

FP.02.22.0012 IRRIGACAO RZ 2VIAS  3.000mm

ABS: perfurante, presilha ——
upoDE  gex Skt e Lt |
IRRIGACAO LV 2VIAS  3.000mm - mang ’ po
PP: tampa perfurante, Luer Lock

Silicone: tubo

FP.02.22.0022

ABS: camara de pressao, perfurante, presilha
Policarbonato: conex3o, encaixe e trava tubo ’ i
PVC: mangueiras atéxicas, graduado, conector Y
PP: tampa perfurante, Luer Lock
Silicone: tubo, membrana da camara de pressao

EQUIPO DE @9 x

FP.02.22.0004 |2 riGACAO ST 4VIAS  3.000mm

ABS: camara de pressao, perfurante, presilha
Policarbonato: conexdo, encaixe e trava tubo
PVC: mangueiras atéxicas, graduado, conector Y
PP: tampa perfurante, Luer Lock
Silicone: tubo, membrana da camara de pressdo

EQUIPO DE @9 x

FP.02.22.0014 |0 RIGACAO RZAVIAS  3.000mm

ABS: perfurante, presilha -
Policarbonato: encaixe Linvatec
PVC: mangueiras atdxicas, conector Y S =l
PP: tampa perfurante, Luer Lock =
Silicone: tubo ==

EQUIPO DE @9 x

FP.02.22.0024 IRRIGACAO LV 4VIAS  3.000mm

Imagens meramente ilustrativas.
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3. Apresentagao Comercial

O Equipo de Irrigacdo ORTHODISC é comercializado em 6 (seis) modelos que variam quanto ao tipo de engate
(ST, RZ ou LV) e nimero de vias (2 ou 4), possibilitando a adequada aplicacdo em diferentes tipos de
procedimentos cirdrgicos.

O Equipo de Irrigacdo ORTHODISC 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.

O Equipo de Irrigagdo ORTHODISC é fornecido estéril por esterilizagdo a 6xido de etileno (ETO), destinado ao
uso Unico, devendo ser descartado apds a utilizagao.

DISPOSICAO NA EMBALAGEM PRIMARIA

EMBALAGEM TERCIARIA (CAIXA)

500 L0 ofany ag sodinb3 S OrthoTrauma Equipo De irrigagBo ORTHODISE
S oo lingiaio (D) rihelaume s
TN HTNLS 25I00HLY0 ogdeliug ag odinb3 - Equipos De Risgo ORTHOOISC

P~ Equipo De Irrigacio OrthoTrauma
\:m) 0 RT H O D I Sc Medical Solutions %
OrthoTrauma ORI OD'SEJL'?,??Q'I

Medical Solutions

Equipos De Riego
ORTHODISC

Dispasitha médica de wso Gnico. Mo rewtiizar.,
Medical device for single use. Do not reuse. | Dispositiva médico de un sol uso. No reutlice.
Esteriizado por ETO

ET0 sterilization | Esterilizackn ETO

8o wtfize se.a embalagem estver darificada.

Do notuse Ifpackage b damaged | No use el producto sf ef embakje estd danado.

Contetdo frigl, deve ser manuseado com culdada,
Fragile content, should be handled with care. | Contenido frigil, debe manipularse con culdado.

rodutn em local secs, limpo & ao sbrige da luz.
and clean place. | Guarde  producto en lugar impia, frescoy seco.

Mantenha este b
Store I cool, dry

Fabricado no Brasl
Made in Brazil | Hecho en Brasil
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4. Principio de Funcionamento

O Equipo de Irrigagdo ORTHODISC, quando acoplado a um sistema de bombeamento peristaltico, conduz o
fluido de irrigacao por meio da compressao sequencial de seu tubo pela bomba, promovendo fluxo continuo
e controlado até o campo operatdrio. Essa irrigacdo auxilia na refrigeracdo local, remocado de residuos e
manutencado da visibilidade durante o procedimento. A escolha do fluido e dos parametros de operacao é
determinada pelo profissional de saude responsavel.

*O sistema de bombeamento peristdltico ndo integra esta notificagdo/registro, possuindo
notificacdo/registro préprio na ANVISA.

5. Compatibilidade com sistema de bombeamento peristaltico

O Equipo de Irrigagdo ORTHODISC é compativel com diversos modelos de bombas e motores disponiveis no
mercado, desde que possuam encaixes equivalentes aos utilizados nos modelos comerciais do Equipo de
Irrigacdo ORTHODISC. A compatibilidade ndo se limita aos modelos citados abaixo, sendo possivel a utilizacdo
com outros equipamentos que atendam aos mesmos padrdes de conexdo.

ENGATE / ENCAIXE MODELO REGISTRO |

Razek Pump
Registro ANVISA 80356130024

Referéncia de mercado que originou o encaixe RZ
RZ — Razek

Setormed
Bomba de Irrigagdo STD
Registro ANVISA 80777289017

Possui o engate Razek.

Stryker Endoscopy
Arthroscopy Pump
ST — Stryker Formula Registro ANVISA 80005430341

Referéncia de mercado que originou o encaixe ST

Bomba de Infusdo Linvatec 10K
. Registro ANVISA 81544220001
LV - Linvatec

Referéncia de mercado que originou o encaixe LV
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6. Indicagdo de Uso/ Finalidade

O Equipo de Irrigacdo ORTHODISC é um dispositivo ndo invasivo para ser utilizado em conjunto com
equipamentos cirdrgicos que possuem sistema de bombeamento peristdltico de irrigacdo acoplado, com o
objetivo de promover fluxo de irrigacdo para o local afetado por desgastes de técidos dsseos ou
eletrocauterizacdo durante procedimento cirdrgico.

O Equipo de Irrigacdo ORTHODISC foi desenvolvido para ser utilizado por profissionais da drea de salde que
estejam familiarizados com as técnicas e instrumentos cirurgicos. A escolha do fluido de irrigacdo é
determinada pelo profissional com base no método a ser empregado. O cirurgido encarregado de executar
o procedimento é responsdvel pela escolha dos parametros, pela selecdo dos instrumentos e a técnica
cirlrgica necessdria para a adequada execu¢do do procedimento.

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 33 (Equipos para bombas de infusdo
peristalticas e de seringas).

7. 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 retirar o dispositivo da
embalagem.

e Preparar a bolsa de fluido e posiciona-la adequadamente no suporte, garantindo sua fixacdo segura. Na
via do equipo, pressionar a presilha para impedir a passagem do fluido durante a conexao.

e Retirar o protetor do perfurador presente na via do equipo.

e Perfurar o encaixe da bolsa de fluido com o perfurador presente na via do equipo.
e Verificar se o0 encaixe estd seguro e ndo apresenta vazamento.

e Liberar a passagem do fluido regulando a pressao na presilha da via conectada.

e Apos a finalizagdo do procedimento, retirar o equipo da bomba de irrigacdo e descartar em local préprio
conforme normas de descarte do hospital.

O Equipo de Irrigagdo ORTHODISC é compativel com equipamentos cirudrgicos disponiveis no mercado que
possuam sistema de bombeamento peristaltico para irrigacao, desde que apresentem dimensdes e encaixes
correspondentes, assegurando o funcionamento adequado em conjunto. O equipamento com o qual o
dispositivo é utilizado ndo acompanha o produto.

8. Condi¢Ges de Armazenamento

O Equipo de Irrigacao ORTHODISC 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 e Umidade Relativa até 75%.
N3o 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¢es especiais de
Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
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armazenamento, manipulacdo e conservacao do produto devem ser seguidas no intuito de assegurar que os
componentes permaneg¢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 distribuicao de produtos médicos.

9. CondigGes de Transporte e Manuseio

O Equipo de Irrigacdo ORTHODISC deve ser transportado com cuidado para evitar a queda torcao,
esmagamento, impacto, atrito ou outra acao, 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 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
qualguer dano ou alteracao em suas caracteristicas. Observagdo: 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 Equipo de Irrigagdo ORTHODISC 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 acbes 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 cirdrgico 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 contaminagao.

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.

DESCARTE:

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

O descarte devera seguir o protocolo de descarte de residuos sélidos da saude implantado pelo hospital,
obedecendo as normas relativas a eliminacdo 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.

10. ContraindicagGes

O Equipo de Irrigagdo ORTHODISC ndo deve ser utilizado para aplicagdes diferentes das indicadas na sua
finalidade de uso, bem como em regiGes de infec¢do ativa ou em paciente que possam desenvolver rea¢des
alérgicas a alguns de seus componentes.
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11. Adverténcias/ Precaugdes

Adverténcias:
e Produto de uso Unico, reprocessamento proibido conforme RE n2 2605/2006 (Item 33).

e Produto deve 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.

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

e O produto deve ser utilizado exclusivamente para a finalidade a que se destina.

e A escolha do fluido de irrigacdo é determinada pelo profissional com base no método a ser empregado.
e Nao 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
gue se apresente em perfeitas condigdes.

e A utilizagdo do dispositivo é transitoria (<60 min) durante procedimento cirurgico.

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

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

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

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

Precaugdes:

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

e Verificar se o encaixe dos conectores estdo seguros e ndo apresentam vazamentos.
e Verificar se a embalagem estd integra e sem sinais de violagdo.

e Abrir a embalagem utilizando técnica asséptica.

12. Efeitos adversos

Até o momento, ndo sdo conhecidos efeitos adversos decorrentes do uso deste dispositivo, quando utilizado
conforme as instrucdes do fabricante.
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13. Modelo rotulagem

Descrigdo: EQUIPO DE IRRIGACAO — (De acordo com o modelo)
Matéria prima: ABS/ POLICARBONATO/ PP/ PVC/ SILICONE
Nome Técnico: Equipos

Nome Comercial: Equipo de Irrigacdo ORTHODISC

Cdédigo: FP.02.22 . XXXX

Lote: XXXXXXX

Data de Fabricacdo: DD/MM/AAAA

Prazo de Validade: XX/XX/XXXX

REGISTRO ANVISA n.2: 81740589020

Responsavel Técnico: Leilane |. Fernandes - CRF/SP 42054
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 81740589020 — Rev.00 disponivel no website: www.orthotrauma.ind.br
ORTHOTRAUMA INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
Rua 1A JC, N2 138 — Jardim Centenario.
CEP 13503-511 - Rio Claro/SP

14. Simbologia

Re f ® | Cddigo do Produto
L

L o te : Nimero do Lote Limite de humidade relativa

de armazenamento

aaal milieiortivite
g Validade @
N&o utilizar se a N JSadee
embalagem estiver Consultaras InstrugGes Manter seco
danificagda para utilizagdo
1
e Manter afastado de luz - - -
’Q\': solar ou calor Nao reutilizar n Produto Fragil
d

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

Fabricante & Limite de Temperatura de
1)
L]
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15. 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:

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 saude e/ou pelo préprio
paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitdria - 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 Sanitaria - 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.

16. 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
informagdes necessarias para a identificagdo do produto, bem como as condi¢des de manuseio, tais como
métodos de limpeza e desinfecgdo utilizados, bem como descri¢ao e numero do lote.

17. 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
Servigco de Atendimento ao Consumidor (SAC): (19) 3532-2020 — sac@orthotrauma.ind.br
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