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KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO ORTHODISC

Registro ANVISA N2: 81740589019 Rev.00

Nome Técnico: Kit Cirlurgico (Codigo 1551046)
Nome Comercial: Kit Canula para Acesso Endoscépico ORTHODISC

Validade: 3 anos
PRODUTO DE USO MEDICO
PRODUTO ESTERIL — USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

Modelos Comerciais

FP.02.22.0300 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO RZ 300
FP.02.22.0301 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO SE 300
FP.02.22.0302 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO EP 300
FP.02.22.0303 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO LV 300
FP.02.22.0304 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO ST 300
FP.02.22.0305 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO RZ 300 PRO
FP.02.22.0306 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO SE 300 PRO
FP.02.22.0307 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO EP 300 PRO
FP.02.22.0308 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO LV 300 PRO
FP.02.22.0309 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO ST 300 PRO
FP.02.22.0360 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO RZ 360
FP.02.22.0361 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO SE 360
FP.02.22.0362 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO EP 360
FP.02.22.0363 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO LV 360
FP.02.22.0364 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO ST 360
FP.02.22.0365 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO RZ 360 PRO
FP.02.22.0366 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO SE 360 PRO
FP.02.22.0367 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO EP 360 PRO
FP.02.22.0368 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO LV 360 PRO
FP.02.22.0369 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO ST 360 PRO

A Orthotrauma, em acordo com a RDC 751/2022, estabelecida pela ANVISA, disponibiliza as instruces 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 instrugées 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 utilizagcdo deste produto.

1. Descri¢ao do dispositivo médico

O Kit Canula para Acesso Endoscdpico ORTHODISC consiste em um conjunto de instrumentais desenvolvidos
para procedimentos de endoscopia da coluna vertebral, incluindo abertura de acesso cirurgico, bidpsia e
desbridamento ésseo. Assim, trata-se de um produto de uso transitério, destinado a permanecer em contato
com o paciente apenas durante o procedimento cirurgico.

O Kit Canula para Acesso Endoscdpico ORTHODISC foi desenvolvido para ser utilizado por profissionais da
area de saude que estejam familizarizados com as técnicas e instrumentos cirdrgicos. O cirurgido
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encarregado de executar o procedimento é responsavel pela escolha dos parametros, pela selecdo dos
instrumentos e a técnica cirdrgica necessaria para a adequada execucao 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 65 (Trocater ndo desmontavel com vaélcula de
qualquer diametro).

2. Composicdo e especificagcao técnica

O Kit Canula para Acesso Endoscépico ORTHODISC possui componentes fabricados em Aco Inoxidavel ASTM
F899 304, Aco Inoxidavel ASTM F899 420, Acrilonitrila Butadieno Estireno (ABS), Aluminio e Borracha
nitrilica, conforme especificacdes técnicas abaixo de cada modelo comercial:

FP.02.22.0300 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO RZ 300

3,5X300 RZ

cODIGO DESCRICAO DIMENSOES COMPOSICAO ILUSTRACAO
CANULA DE PUNGAO 254 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/ \
€0.40.01.001 COM AGULHA ?9,2mm ABS \\
FIO GUIA COM PEGA 1,5 330 x -
C0.40.01.002 X 340MM @15mm Aco Inoxidavel ASTM F899 304 \
25 x
€0.40.01.003 CABO DO FIO GUIA ABS
?8,8mm
SEMIACABADO PARA 315 x Ao Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.01.04.201  DEBRIDACAO OSSEA RC S — Ao Inoxidavel ASTM F899 420/
3,5X300 RZ Aluminio/ Borracha nitrilica
SEMIACABADO PARA -
C0.01.04306 DEBRIDACAO OSSEARD 21X U TS R R0
360mm Aluminio/ Borracha nitrilica
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FP.02.22.0301 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO SE 300

3,5X300 SE

cODIGO DESCRICAO DIMENSOES COMPOSICAO ILUSTRACAO
CANULA DE PUNCAO 254 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
o gro COM AGULHA @9,2mm ABS
FIO GUIA COM PEGA 1,5 330 x L
C0.40.01.002 X 340MM @1,5mm Aco Inoxidavel ASTM F899 304 \
25 x
C0.40.01.003 CABO DO FIO GUIA ABS
?8,8mm
SEMIACABADO PARA @15 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.01.04.222 DEBRIDACAO OSSEA RC 360mm Aco Inoxidavel ASTM F899 420/
3,5X300 SE Aluminio/ Borracha nitrilica
SEMIACABADO PARA i
C0.01.04309 DEBRIDACAO OSSEARD 215X Aco Inoxidvel ASTM F899 304/
360mm Aluminio/ Borracha nitrilica
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FP.02.22.0302 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO EP 300

3,5X300 EP

cODIGO DESCRICAO DIMENSOES COMPOSICAO ILUSTRACAO
CANULA DE PUNCAO 254 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304, \
o gro COM AGULHA @9,2mm ABS \
FIO GUIA COM PEGA 1,5 330 x i
C0.40.01.002 X 340MM @1.5mm Aco Inoxidavel ASTM F899 304 \
25x
C0.40.01.003 CABO DO FIO GUIA ABS
?8,8mm
SEMIACABADO PARA @15 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.01.04.243 DEBRIDACAO OSSEA RC 360mm Aco Inoxidavel ASTM F899 420/
3,5X300 EP Aluminio/ Borracha nitrilica
SEMIACABADO PARA .
C0.01.04312 DEBRIDACAO OSSEARD 21X Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
360mm Aluminio/ Borracha nitrilica
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FP.02.22.0303 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO LV 300

CODIGO DESCRICAO DIMENSOES COMPOSICAO ILUSTRACAO

CANULA DE PUNGAO 254 x Ago Inoxidavel ASTM F899 304,
€0-40.01.001 COM AGULHA @9,2mm ABS
C0.40.01.002 FIO GUIA COM PEGA 1,5 330x Ago Inoxidavel ASTM F899 304

X 340MM @1,5mm

25x

C0.40.01.003 CABO DO FIO GUIA ABS
?8,8mm
SEMIACABADO PARA B15 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.01.04.264 DEBRIDACAO OSSEA RC 360mm Aco Inoxidavel ASTM F899 420/
3,5X300 LV Aluminio/ Borracha nitrilica
SEMIACABADO PARA .
C0.01.04315 DEBRIDACAO OSSEARD 215X RIS LRIl
360mm Aluminio/ Borracha nitrilica

3,5X300 LV

/e
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FP.02.22.0304 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO ST 300

CODIGO DESCRICAO DIMENSOES COMPOSICAO ILUSTRACAO

CANULA DE PUNCAO 254 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
o gro COM AGULHA @9,2mm ABS
FIO GUIA COM PEGA 1,5 330 x i
C0.40.01.002 X 340MM @1.5mm Aco Inoxidavel ASTM F899 304
25 x
C0.40.01.003 CABO DO FIO GUIA ABS
?8,8mm

SEMIACABADO PARA Ago Inoxidavel ASTM F899 304/

C0.01.04.285 DEBRIDACAO OSSEA RC 3%);;):“ Aco Inoxidavel ASTM F899 420/
3,5X300 ST Aluminio/ Borracha nitrilica
SEMIACABADO PARA i
C0.01.04318 DEBRIDACAO OSSEARD 215X RIS LRIl
360mm Aluminio/ Borracha nitrilica

3,5X300 ST

/)4l
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FP.02.22.0305 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO RZ 300 PRO

3,5X300 RZ

cODIGO DESCRICAO DIMENSOES COMPOSICAO ILUSTRACAO
CANULA DE PUNCAO 254 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/ \
GOA LIl COM AGULHA ?9,2mm ABS \\
FIO GUIA COM PEGA 1,5 330 x .
C0.40.01.002 X 340MM @1.5mm Aco Inoxidavel ASTM F899 304 \
25x
C0.40.01.003 CABO DO FIO GUIA ABS
?8,8mm
205 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.40.01.004 OBTURADOR 318 4mm ABS
185 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.40.01.005 TREFINA 18,4mm ABS
C0.40.01.006 CANULA TROCARTE 185 x 30 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
22,4mm ABS
SEMIACABADO PARA B15 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.01.04.201 DEBRIDACAO OSSEA RC 360mm Aco Inoxidavel ASTM F899 420/
3,5X300 RZ Aluminio/ Borracha nitrilica
SEMIACABADO PARA .
C0.01.04306 DEBRIDACAO GSSEARD 210X Aco Inoxiddvel ASTM F899 304/
360mm Aluminio/ Borracha nitrilica
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FP.02.22.0306 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO SE 300 PRO

CODIGO DESCRICAO DIMENSOES COMPOSICAO ILUSTRACAO

CANULA DE PUNGAO 254 x Ago Inoxidavel ASTM F899 304/

C0.40.01.001 COM AGULHA @9,2mm ABS

FIO GUIA COM PEGA 1,5 330 x

€0.40.01.002 X 340MM @1,5mm

Aco Inoxidavel ASTM F899 304

25 x

C0.40.01.003 CABO DO FIO GUIA
?8,8mm

ABS

205 x Ago Inoxidavel ASTM F899 304/

€0.40.01.004 OBTURADOR @18,4mm ABS

185 x 30 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/

C0.40.01.006 CANULA TROCARTE 22,4Amm ABS

SEMIACABADO PARA B15 x Ago Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.01.04.222  DEBRIDAGAO OSSEA RC 360mm Ago Inoxidavel ASTM F899 420/

3,5X300 SE Aluminio/ Borracha nitrilica

SEMIACABADO PARA
C0.01.04.309 DEBRIDACAO OSSEA RD
3,5X300 SE

@15 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
360mm Aluminio/ Borracha nitrilica

185 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
€0.40.01.005 TREFINA 18,4 149 \
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FP.02.22.0307 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO EP 300 PRO

3,5X300 EP

cODIGO DESCRICAO DIMENSOES COMPOSICAO ILUSTRACAO
CANULA DE PUN(;AO COM 254 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
(o u Rl AGULHA ?9,2mm ABS
FIO GUIA COM PEGA 1,5 X 330 x i
C0.40.01.002 340MM @1.5mm Aco Inoxidavel ASTM F899 304\
C0.40.01.003 CABO DO FIO GUIA 25 x #8,8mm ABS \
205 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.40.01.004 OBTURADOR 318 4mm ABS
185 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.40.01.005 TREFINA 18,4mm ABS
C0.40.01.006 CANULA TROCARTE 185 x 30 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
22,4mm ABS
SEMIACABADO PARA B15 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.01.04.243 DEBRIDACAO OSSEA RC 360mm Aco Inoxidavel ASTM F899 420/
3,5X300 EP Aluminio/ Borracha nitrilica
SEMIACABADO PARA -
C0.01.04312  DEBRIDACAO OSSEA RD L33 Aco Inoxidvel ASTM F899 304/
360mm Aluminio/ Borracha nitrilica
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FP.02.22.0308 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO LV 300 PRO

3,5X300 LV

cODIGO DESCRICAO DIMENSOES COMPOSICAO ILUSTRACAO
CANULA DE PUNCAO COM 254 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/ \
€0.40.01.001 AGULHA @9,2mm ABS \
FIO GUIA COM PEGA 1,5 X 330 x i
C0.40.01.002 340MM @1.5mm Aco Inoxidavel ASTM F899 304 \
€0.40.01.003 CABO DO FIO GUIA 25 x $8,8mm ABS \
205 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.40.01.004 OBTURADOR A 1As \
185 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
€0.40.01.005 TREFINA 18,4mm ABS \
C0.40.01.006 CANULA TROCARTE 185 x 30 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
22,4mm ABS
SEMIACABADO PARA B15 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.01.04.264 DEBRIDACAO OSSEA RC 360mm Aco Inoxidavel ASTM F899 420/
3,5X300 LV Aluminio/ Borracha nitrilica
SEMIACABADO PARA i
C0.01.04315  DEBRIDACAO OSSEA RD S Aco Inoxiddvel ASTM F899 304/
360mm Aluminio/ Borracha nitrilica
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FP.02.22.0309 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO ST 300 PRO

copIGo DESCRICAO DIMENSOES COMPOSICAO ILUSTRACAO

CANULA DE PUNGAO 254 x Ago Inoxidavel ASTM F899 304/

C0.40.01.001 COM AGULHA @9,2mm ABS

FIO GUIA COM PEGA 1,5 330 x

C0.40.01.002 X 340MM il S

Aco Inoxidavel ASTM F899 304

25 x

C0.40.01.003 CABO DO FIO GUIA
@8,8mm

ABS

205 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/

C0.40.01.004 OBTURADOR ?18,4mm ABS

185 x 30 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/

C0.40.01.006 CANULA TROCARTE 22 4mm ABS

SEMIACABADO PARA B15 x Ago Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.01.04.285 DEBRIDAGAO OSSEA RC 360mm Ago Inoxidavel ASTM F899 420/

3,5X300 ST Aluminio/ Borracha nitrilica

SEMIACABADO PARA
C0.01.04.318 DEBRIDAGCAO OSSEA RD
3,5X300 ST

@15 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
360mm Aluminio/ Borracha nitrilica

185 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.40.01.005 TREFINA 18,4mm ABS
t\
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FP.02.22.0360 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO RZ 360

3,5X360 RZ 420mm Aluminio/ Borracha nitrilica

cODIGO DESCRICAO DIMENSOES COMPOSICAO ILUSTRACAO
CANULA DE PUNCAO COM 254 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
(o u Rl AGULHA @9,2mm ABS
FIO GUIA COM PEGA 1,5 X 330 x i
€0.40.01.002 340MM ?1,5mm Aco Inoxidavel ASTM F899 304 \
C0.40.01.003 CABO DO FIO GUIA 25 x 38,8mm ABS \
SEMIACABADO PARA @15 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.01.04.202 DEBRIDA(;AO OSSEA RC 220mm Aco Inoxidavel ASTM F899 420/
3,5X360 RZ Aluminio/ Borracha nitrilica
SEMIACABADO PARA .
C0.01.04.307 DEBRIDACAO OSSEA RD @15 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/ \
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FP.02.22.0361 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO SE 360

3,5X360 SE

CcODIGO DESCRICAO DIMENSOES COMPOSICAO ILUSTRACAO
CANULA DE PUNCAO 254 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
€0.40.01.001 COM AGULHA ?9,2mm ABS
FIO GUIA COM PEGA 1,5 330 x i
C0.40.01.002 X 340MM @1.5mm Aco Inoxidavel ASTM F899 304 \
25x
C0.40.01.003 CABO DO FIO GUIA ABS
?8,8mm
SEMIACABADO PARA B15 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.01.04.223 DEBRIDA(;AO OSSEA RC 420mm Aco Inoxidavel ASTM F899 420/
3,5X360 SE Aluminio/ Borracha nitrilica
SEMIACABADO PARA .
C0.01.04310 DEBRIDACAO OSSEARD 215X R IS LRIl
420mm Aluminio/ Borracha nitrilica
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FP.02.22.0362 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO EP 360

CODIGO DESCRICAO DIMENSOES COMPOSICAO ILUSTRACAO

CANULA DE PUNCAO 254 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
AOLOLER COM AGULHA ?9,2mm ABS
FIO GUIA COM PEGA 1,5 330 x .
C0.40.01.002 X 340MM @1,5mm Aco Inoxiddvel ASTM F899 304
25 x
C0.40.01.003 CABO DO FIO GUIA ABS
?8,8mm

SEMIACABADO PARA Ago Inoxidavel ASTM F899 304/

C0.01.04.244  DEBRIDACAO OSSEA RC 4(3(1)5m)r(n Aco Inoxidavel ASTM F899 420/
3,5X360 EP Aluminio/ Borracha nitrilica
SEMIACABADO PARA -
C0.01.04313 DEBRIDACAO OSSEARD 215X RIS (LRIl
420mm Aluminio/ Borracha nitrilica

3,5X360 EP

/4
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FP.02.22.0363 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO LV 360

3,5X360 LV

CcODIGO DESCRICAO DIMENSOES COMPOSIGCAO ILUSTRAGAO
CANULA DE PUNCAO 254 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
€0.40.01.001 COM AGULHA ?9,2mm ABS
FIO GUIA COM PEGA 1,5 330 x .
€0.40.01.002 X 340MM @1,5mm Ago Inoxidavel ASTM F899 304 \
25 x
C0.40.01.003 CABO DO FIO GUIA ABS
?8,8mm
SEMIACABADO PARA 315 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.01.04.265 DEBRIDACAO OSSEA RC 420mm Aco Inoxidavel ASTM F899 420/
3,5X360 LV Aluminio/ Borracha nitrilica
SEMIACABADO PARA .
C0.01.04316 DEBRIDACAO OSSEARD 215X RIS (LRIl
420mm Aluminio/ Borracha nitrilica
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FP.02.22.0364 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO ST 360

3,5X360 ST

coDIGO DESCRICAO DIMENSOES COMPOSICAO ILUSTRACAO
CANULA DE PUNCAO 254 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
QoL COM AGULHA ?9,2mm ABS
FIO GUIA COM PEGA 1,5 330 x .
C0.40.01.002 X 340MM @1.5mm Aco Inoxidavel ASTM F899 304 \
25 x
C0.40.01.003 CABO DO FIO GUIA ABS
?8,8mm
SEMIACABADO PARA @15 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.01.04.286 DEBRIDACAO OSSEA RC 420mm Aco Inoxidavel ASTM F899 420/
3,5X360 ST Aluminio/ Borracha nitrilica
\_
SEMIACABADO PARA .
C0.01.04319 DEBRIDACAO OSSEARD 215X RIS LRIl
420mm Aluminio/ Borracha nitrilica
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FP.02.22.0365 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO RZ 360 PRO

copIGo DESCRICAO DIMENSOES COMPOSICAO ILUSTRACAO

CANULA DE PUNCAO 254 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/

C0.40.01.001 COM AGULHA @9,2mm ABS

FIO GUIA COM PEGA 1,5 330 x

€0.40.01.002 X 340MM @1,5mm

Aco Inoxidavel ASTM F899 304

C0.40.01.003 CABO DO FIO GUIA ek ABS
?8,8mm

205 x Ago Inoxidavel ASTM F899 304/

C0.40.01.004 OBTURADOR ?18,4mm ABS

185 x 30 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/

C€0.40.01.006 CANULA TROCARTE 22 4mm ABS

SEMIACABADO PARA B15 x Ago Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.01.04.202  DEBRIDAGAO OSSEA RC 420mm Ago Inoxidavel ASTM F899 420/

3,5X360 RZ Aluminio/ Borracha nitrilica

SEMIACABADO PARA
C0.01.04.307  DEBRIDAGAO OSSEA RD
3,5X360 RZ

@15 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
420mm Aluminio/ Borracha nitrilica

185 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.40.01.005 TREFINA Ty v 1As \
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FP.02.22.0366 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO SE 360 PRO

cODIGO DESCRICAO DIMENSOES COMPOSICAO ILUSTRACAO
CANULA DE PUNCAO COM 254 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
(o2 GOt AGULHA @9,2mm ABS
FIO GUIA COM PEGA 1,5 X 330 x i
C0.40.01.002 340MM @1.5mm Aco Inoxidavel ASTM F899 304 \

C0.40.01.003 CABO DO FIO GUIA 25 x #8,8mm ABS

205 x Ago Inoxidavel ASTM F899 304/

€0.40.01.004 OBTURADOR $18,4mm ABS

185 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/

C0.40.01.005 TREFINA 18,4mm ABS

“e

SEMIACABADO PARA B15 x Ago Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.01.04.223 DEBRIDAGAO OSSEA RC 420mm Ago Inoxidavel ASTM F899 420/

3,5X360 SE Aluminio/ Borracha nitrilica

SEMIACABADO PARA
C0.01.04.310  DEBRIDACAO OSSEA RD
3,5X360 SE

@15 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
420mm Aluminio/ Borracha nitrilica

CO.40.01.006 CANULA TROCARTE 185 x 30 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
22,4mm ABS
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FP.02.22.0367 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO EP 360 PRO

copIGo DESCRICAO DIMENSOES COMPOSICAO ILUSTRACAO

22,4mm ABS

SEMIACABADO PARA Ago Inoxidavel ASTM F899 304/

) 1
C0.01.04.244 DEBRIDAGCAO OSSEA RC 4(205m?n Aco Inoxidavel ASTM F899 420/
3,5X360 EP Aluminio/ Borracha nitrilica
SEMIACABADO PARA s
C0.01.04313  DEBRIDACAO OSSEA RD B Aco Inoxiddvel ASTM F899 304/
420mm Aluminio/ Borracha nitrilica

3,5X360 EP

CO4000.001 CANULA 22 Stl:l:ﬂo coMm ¢;524 n:m Ago |noxio|z§welA QETM F899 304/ \
0.40.01.002 ' GU'A;%':\/'A:AEGA 15X ¢i,3’50nfm Aco Inoxidavel ASTM F899 304 \
€0.40.01.003 CABO DO FIO GUIA 25 x @8,8mm ABS \
C0.40.01.004 OBTURADOR Q)fgi;m Aco Inoxidéve'lAngM F899 304/ \
€0.40.01.005 TREFINA . ;,i?n xm Ago |noxida’ve|A AE\gTM F899 304/ \
€0.40.01.006 CANULA TROCARTE 185 x 30 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/ \\
\
\
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FP.02.22.0368 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO LV 360 PRO

cODIGO DESCRICAO DIMENSOES COMPOSICAO ILUSTRACAO
CANULA DE PUNCAO COM 254 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
(o u Rl AGULHA ?9,2mm ABS
FIO GUIA COM PEGA 1,5 X 330 x i
C0.40.01.002 340MM @1.5mm Aco Inoxidavel ASTM F899 304 \
C0.40.01.003 CABO DO FIO GUIA 25 x #8,8mm ABS \
205 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
€0.40.01.004 OBTURADOR @18,4mm ABS \
185 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
€0.40.01.005 TREFINA 18.4mm 1A \
C0.40.01.006 CANULA TROCARTE 185 x 30 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
22,4mm ABS
SEMIACABADO PARA B15 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.01.04.265 DEBRIDACAO OSSEA RC 420mm Aco Inoxidavel ASTM F899 420/
3,5X360 LV Aluminio/ Borracha nitrilica
SEMIACABADO PARA i
C0.01.04316  DEBRIDACAO OSSEA RD pA33s Aco Inoxidvel ASTM F899 304/
35X360 LV 420mm Aluminio/ Borracha nitrilica
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FP.02.22.0369 - KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO ST 360 PRO

3,5X360 ST

cODIGO DESCRICAO DIMENSOES COMPOSICAO ILUSTRACAO
CANULA DE PUNCAO 254 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/ \
o gro COM AGULHA ?9,2mm ABS -
FIO GUIA COM PEGA 1,5 330 x i
C0.40.01.002 X 340MM @15mm Aco Inoxidavel ASTM F899 304\
25x
C0.40.01.003 CABO DO FIO GUIA ABS
?8,8mm
205 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.40.01.004 OBTURADOR 318 4mm ABS
185 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.40.01.005 TREFINA 18,4mm ABS
C0.40.01.006 CANULA TROCARTE 185 x 30 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
22,4mm ABS
SEMIACABADO PARA B15 x Aco Inoxidavel ASTM F899 304/
C0.01.04.286 DEBRIDACAO OSSEA RC 420mm Aco Inoxidavel ASTM F899 420/
3,5X360 ST Aluminio/ Borracha nitrilica
\t
SEMIACABADO PARA i
C0.01.04319 DEBRIDACAO OSSEARD 212X Aco Inoxiddvel ASTM F899 304/
420mm Aluminio/ Borracha nitrilica

Imagens meramente ilustrativas.
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3. Apresentagao Comercial

O Kit Canula para Acesso Endoscépico ORTHODISC é comercializado em 20 (vinte) modelos de conjuntos,
conforme detalhado no item 2 “Composicdo e especificacdo técnica”. Os conjuntos podem conter cinco
(Modelos comerciais ndo contemplam Obturador, Trefina e Canula Trocarte) ou oito (Modelos comerciais
contemplam Obturador, Trefina e Canula Trocarte) itens por embalagem.

O Kit Canula para Acesso Endoscdpico ORTHODISC é comercializado em embalagem primaria tipo blister
fabricado em PET e papel Tyvek® selado a quente, embalagem secundaria Papel Grau Cirurgico selado a
guente e embalagem tercidria em caixa de Papel Triplex, sendo devidamente rotulada e selada.

O Kit Canula para Acesso Endoscépico ORTHODISC é fornecido estéril por esterilizagdo a dxido de etileno
(ETO), destinado ao uso Unico, devendo ser descartado apés a utilizagdo.

DISPOSICAO NA EMBALAGEM PRIMARIA

UL . oA, T T

S DS | RPN ") = o : @ o»ﬁ::ﬂm“‘m. ATBOIANTO A0 CONSUBOR | COTUMIR SERACE | ATROON ALCUBNT o]
~~ Kit Canula Para Oﬂq'zr?uma %
A Endoscapl edical Solutions 1
*2°) OrthoTrauma Sl
: Medical Solutions < ORTHODISC

ORTHODISC Endoscopic
Access Cannula Set

Kit De Canula De Acceso
/ Endoscopico ORTHODISC

4. Principio de Funcionamento

O Kit Canula para Acesso Endoscépico ORTHODISC estabelece um portal de acesso invasivo a coluna
vertebral, permitindo a introducdo controlada de instrumentais endoscépicos para abertura de acesso
cirdrgico, bidpsia e desbridamento ésseo. O Semiacabado para Debridacdo Ossea (LAmina) possui diferentes
encaixes (EP, LV, ST, RZ, SE) para serem utilizados com os principais modelos de motor disponiveis no
mercado. O Kit Canula para Acesso Endoscopico ORTHODISC é comercializado como produto Unico. Portanto,
0 equipamento (motor) a que se destina o uso em conjunto é vendido separadamente e ndo integra o
cadastro deste produto.
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5. Compatibilidade com motores

O Semiacabado para Debridacdo Ossea (LAmina) necessita de motor que possua peca-de-m3o com o
engate/encaixe compativel (EP, LV, ST, RZ, SE) para ser utilizado com os principais modelos de motor
disponiveis no mercado. A compatibilidade n3o se limita aos modelos citados abaixo, sendo possivel a
utilizagdo com outros equipamentos que atendam os mesmos padrées de engate/encaixe. O equipamento
com o qual o dispositivo é utilizado ndo acompanha o produto.

ENGATE / ENCAIXE

- COMPATIBILIDADE
DESCRICAO - MARCA MODELO

OSTEOMAX
Registro ANVISA 80356130150

RZ - Razek

Shaver para Artroscopia STD
Registro ANVISA 80777289019

SE - Setormed

Dyonics Power Il
Registro ANVISA 80804050133

EP-EP1

Console D4000
Registro ANVISA 10247530044

LV - Linvatec

FORMULA

ST = Stryker Formula Registro ANVISA 80005430100

6. Indicagcdo de Uso/ Finalidade

O Kit Canula para Acesso Endoscdpico ORTHODISC consiste em um conjunto de instrumentais desenvolvidos
para procedimentos de endoscopia da coluna vertebral, incluindo abertura de acesso cirurgico, bidpsia e
desbridamento ésseo. Assim, trata-se de um produto de uso transitério, destinado a permanecer em contato
com o paciente apenas durante o procedimento cirudrgico. Os instrumentais que compdem o Kit possuem a
seguinte finalidade:

- Canula de Pungdo com Agulha: Permite a perfuragdo inicial do portal de acesso e a insergao e
posicionamento do Fio Guia;
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- Fio Guia com Pega: Permite o direcionamento preciso de outros instrumentais, como canulas e
obturadores, facilitando o acesso ao sitio cirurgico;

- Cabo do Fio Guia: Permite que a insercao do Fio Guia seja realizada de forma estdvel e segura para o
paciente e usuario;

- Obturador: Permite dilatar o portal de acesso para a insercao da Canula Trocarte até a profundidade
desejada;

- Trefina: Permite perfurar tecido dsseo e cartilaginoso de forma a coletar material para bidpsia;

- Canula Trocarte: Permite regular a profundidade que serd posicionada e permite a insercdo de
instrumentais através do portal de acesso;

- Semiacabado para debridacdo dssea (Lamina): Permite realizar a microdebridacdo de tecidos dsseos.

O Kit Canula para Acesso Endoscépico ORTHODISC 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
desmontdvel com valvula de qualquer diametro).

7. Modo de Uso do Produto

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

e Selecionar o modelo de Kit de acordo com a compatibilidade de encaixe do Semiacabado para
Debrida¢do Ossea com o equipamento (motor).

e Posicionar o paciente de acordo com o ponto de acesso mais adequado para a realizacdo do
procedimento cirdrgico definido pelo cirurgido responsavel. O procedimento deve ser realizado com o auxilio
de fluoroscopia e equipamento de imagem em tempo real.

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

¢ Verificar a instalacdo do equipamento (motor) conforme respectiva instrucdo de uso.

e Utilizar o Semiacabado para Debridacdo Ossea (LAmina) somente por meio da canula de trabalho do
endoscépio.

e Utilizar a Canula de Pungdo com Agulha para a abertura do primeiro portal de acesso.

e Retirar a agulha da Canula de Pun¢do, mantendo somente a canula posicionada. Inserir o Fio Guia no
portal aberto pela Canula de Pungdo.

e Com o Fio Guia posicionado, combinar o Cabo do Fio Guia com o Fio Guia e realizar a inser¢do do Fio
Guia até a profundidade desejada.

e Retirar o Cabo do Fio Guia e retirar a Canula de Pun¢do, mantendo o Fio Guia posicionado.
e Conectar a Canula Trocarte ao Obturador por meio do cabo.
e Ajustar o Stop da Canula Trocarte conforme a profundidade desejada para o portal de acesso.

e Inserir a combinagdo Canula Trocarte e Obturador sobre o Fio Guia até posicionar a Canula Trocarte na
profundidade desejada.

e Retirar o Obturador e o Fio Guia, mantendo a Canula Trocarte posicionada.
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e Inserir a Trefina através do portal de acesso da Canula Trocarte e perfurar o tecido que deseja coletar
material.

e Retirar a Trefina do portal de acesso e, se necessario, enviar o material coletado para analise.
e Remover a Canula Trocarte e fechar o acesso.

e Descartar o dispositivo médico, incluindo todos os instrumentais utilizados e ndo utilizados, conforme
as orientagdes da Instrucdo de Uso e os procedimentos internos do hospital.

O cirurgido encarregado de executar o procedimento é responsdvel pela escolha dos parametros, pela
selecdo dos dispositivos e da técnica cirurgica necessaria para o sucesso do procedimento. Na condicdo de
fabricante, a Orthotrauma ndo recomenda uma técnica cirurgica especifica.

8. CondigGes de Armazenamento

O Kit Canula para Acesso Endoscdpico 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%. 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 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 conservacdo das referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as boas
praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos médicos.

9. Condig¢Ges de Transporte e Manuseio

O Kit Canula para Acesso Endoscdpico ORTHODISC deve ser transportado com cuidado para evitar a queda
torgcdo, 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 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 alteragao em suas caracteristicas. Observagao: qualquer produto que tenha caido ou sido
inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser segregado e inutilizado.

Apds retirado da embalagem, o Kit Canula para Acesso Endoscdpico 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 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 cirdrgico para evitar contaminacao.
Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
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Os cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacao 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:

Apdbs 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 sélidos 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 Saude e da outras providéncias.

10. Contraindicagoes

O Kit Canula para Acesso Endoscdpico ORTHODISC é contraindicado nas seguintes situagdes clinicas:
- AplicacGes diferentes das indicadas na finalidade de uso;
- AplicacGes em regibes de infec¢do ativa;

- Pacientes que possuam herniacdo de disco calcificada e/ou alteragdes degenerativas graves das
articulagOes intervertebrais;

- Pacientes que possam desenvolver reagdes alérgicas a alguns de seus componentes;
- Pacientes com disturbios hemorragicos outendéncia a sagramento;

- Pacientes com condi¢gdes mentais ou neroldgicas que impessam o seguimento das instru¢ées pds-
operatorias;

- Gravidez;
- Bebés e criangas.

Se o uso do dispositivo for considerado a melhor opg¢do terapéutica, mesmo na presenga de
contraindicagdes, o cirurgido deve informar o paciente sobre os riscos envolvidos e adotar medidas para
minimizar possiveis efeitos adversos.

11. Adverténcias/ Precaugées

Adverténcias:
e Produto de uso Unico, reprocessamento proibido conforme RE n2 2605/2006 (Item 65).

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

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

¢ O produto deve ser utilizado exclusivamente para a finalidade a que se destina.
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e O produto deve ser utilizado em conjunto com equipamento (motor) adequado. O uso com
equipamento (motor) ndo compativel pode comprometer o desempenho funcional do dispositivo, bem
como oferecer riscos ao paciente e cirurgido.

e Para utilizacdo do Semiacabado para debridacdo 6ssea (Ldmina), estes devem ser conectados de acordo
com o modelo de engate correspondente (EP, LV, ST, RZ ou SE), assegurando a compatibilidade entre o
instrumental e a pe¢a de mdo do motor. O correto encaixe garante a estabilidade do conjunto, o
desempenho adequado do sistema de debridamento e a seguranca durante o procedimento cirurgico.

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

e Ndo 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.

o A utilizacdo do dispositivo é transitéria (<60 min) durante procedimento cirurgico.

e Seguir as orientacBes/condi¢cBes de armazenamento, transporte, manipulagdo e descarte, a fim de
evitar riscos ao procedimento e ao paciente.

¢ Os instrumentais de corte podem causar lesdo ao usudrio se ndo manuseados com cuidado.
e N3o utilizar o produto em equipamento de Ressondncia Magnética (MRI) ou nas proximidades.

¢ O paciente deve ser informado quanto a indicagdes, contra indica¢es, 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 detecgdo de problemas pds-cirurgicos.

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

e Produto de uso Unico, PROIBIDO REPROCESSAR.

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 a integridade do dispositivo antes do uso.
e N3o utilize o dispositivo em mau estado (torto ou quebrado).

e Nao utilize o produto em conjunto com componentes que nao estejam descritos na Instrucao de Uso. O
uso de componentes ndo compativeis pode comprometer o desempenho e causar danos ao dispositivo.

o Verificar se a embalagem estd integra e sem sinais de violagao.

e Abrir a embalagem utilizando técnica asséptica.
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e Antes de iniciar o procedimento, devem ser identificadas as estruturas anatémicas do paciente com o
intuito de garantir que o ponto de insercao do Kit Caula para Acesso Endoscdpico ORTHODISC esteja longe
de estruturas anatoOmicas adjacentes que possam causar lesdes indesejadas ao paciente.

o Verifique a compatibilidade com o equipamento e peca de mao antes da utilizacdo.

e Acionar o equipamento momentos antes do uso para verificar se o Semiacabado para Debridacio Ossea
(Lamina) esta girando livremente.

e Ao encaixar a Ldmina no equipamento (motor), certifique-se que a conexao foi bem feita.
¢ N3o tente conectar ou desconectar o dispositivo com o equipamento em funcionamento.

e A retirada da Lamina da peca de mao deve ser realizada somente ap0ds certificar-se que o equipamento
ndo esta em funcionamento nem superaquecido.

e N3do utilize o produto em velocidades superiores ao recomendado pelo fabricante do equipamento
(motor) para evitar a geracdo excessiva de particulas.

e Nunca utilize um dispositivo que apresente superaquecimento.

e N3o use o produto em um ambiente seco, sem fluxo de irrigacdo, uma vez que essa condi¢cdo pode
prejudicar o desempenho funcional e comprometer a seguranca do procedimento.

e Pacientes que apresentem qualquer contraindicagdo ou restricdio devem ser, preferencialmente,
considerados ndo elegiveis.

12. Efeitos adversos

A utilizacdo do Kit Canula para Acesso Endoscdpico ORTHODISC pode, em raras situagdes, estar relacionada
aos seguintes efeitos adversos:

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

- Deformacgdo, fissura ou fratura do produto durante o uso, que pode resultar de técnica cirurgica
inadequada;

- Infecgdo pds-operatdria, que pode resultar de falhas nos procedimentos de assepsia ou estar associada
as condi¢des do local onde o procedimento é realizado;

- LesGes decorrentes de técnica cirurgica inadequada;
- Dores residuais localizadas.

A Orthotrauma se isenta de qualquer responsabilidade pelo uso do dispositivo fora das indica¢des
recomendadas, aplicacdo incorreta de técnica cirdrgica ou procedimentos de assepsia inadequados.

13. Modelo rotulagem

Descri¢do: KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO ORTHODISC — (De acordo com o modelo)
Matéria prima: ACO INOX 304 / ACO INOX 420/ ABS / ALUMINIO / BORRACHA NITRILICA
Nome Técnico: Kit Cirurgico
Nome Comercial: Kit Canula para Acesso Endoscopico ORTHODISC
Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
sac@orthotrauma.ind.br

www.orthotrauma.ind.br




V on3

>3 ) OrthoTrauma -
k‘) Medical Solutions INSTRUCAO DE USO

KIT CANULA PARA ACESSO ENDOSCOPICO ORTHODISC

Registro ANVISA N2: 81740589019 Rev.00

Cdédigo: FP.02.22. XXXX

Lote: XXXXXXX

Data de Fabricacdo: DD/MM/AAAA

Prazo de Validade: XX/XX/XXXX

REGISTRO ANVISA n.2: 81740589019

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 n? 81740589019 — 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

14. Simbologia

Re f ® | Cédigo do Produto
-m

. Limite de Temperatura de
Fabricante
armazenamento

Lote: Numero do Lote

de armazenamento

N&o utilizar se a N N
embalagem estiver Consultar as InstrugGes ; Y Manter seco
danificagda para utilizagdo
8= Manter afastado de luz . " (o
fﬁﬁ: solar ou calor N&o reutilizar n Produto Fragil
Nv

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

Validade @ Limite de humidade relativa

15. 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:

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

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 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
informacgdes necessarias para a identificacdo do produto, bem como as condi¢Ges de manuseio, tais como
métodos de limpeza e desinfecc¢do utilizados, bem como descricdo e numero do lote.

17. 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
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