Medical Solutions INSTRUGAO DE USO

Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX

Registro ANVISA n° 81740580004 Rev.00

Y o
(;‘ OrthoTrauma

SUMARIO

1. Descricao Detalhada do DiSPOSItIVO MEAICO .......ceiuuiiiiiiiiiiiie ittt sbe e snbe e sneeas 3
2. ComposiGA0 dO dISPOSITIVO MEMICO .....eeiiuiiiiiiie ittt ettt st e e et e e st e e s sbe e e sabe e e sbeeesbbe e s abaeesnbeeennes 4
3. ACeSSOrioS € COMPONENLES ANCIIAIES ....cccceiiiiiiiiiie et e e e e r e e e e e s s e e e e e e e ss et et r e e e e e e e assrananereeeaeas 6
4. Fundamentos de fuNCIONAMENTO € ACAD .....ieeeiiiiuiiiiiiie e e e s ciiree e e e e e e s st e e e e e e s e st re et e e e s e annraaeeeeeeeseannnrenneees 6
4.1. Compatibilidade com dispositivo médico ou equipamento a ser utilizado em conjunto .............c.cccvvveeen. 6
5. Descricdo da Embalagem e Forma de Apresentacao do DiSPOSItIVO .........ccuuvviieeeeeeiiiciiiiiee e scviieeee e 13
NS [ 4] oo ] (oo | WO PP PP PP PPUPPPTPPPRPN 14
IV = (=111 174 Tox- Lo PO PP PP PPPPPPTPPPRPNt 14
6. INdicagao de USO/ FINAIAAUE ..........oueiiiiiiiiee ettt e et e e et e e e s bbeeeeaaes 15

(S0 I T T= 1o =T L= [T U SRRSO PRRPR 15

(S o o] o To Y1 (o 3o [T U Yo 1 PRERR 15

SR R O LU= T o I = =1 (=] Vo [T [ PR UUPPRTPPRR 15

(O g o [Tot=Tox= To o (=2 U L= o BT PP PROPPPPPPPPP 15

6.5. MOAO A€ USO O PrOUULO. .......eueiiiiiieiiitti ettt ettt e e ettt et e e e s e bbb e e e e e e e e e s e nbbbreeeeaeeeaann 16

6.6. Ambiente/ Contexto de USO PreteNTitO .........eeiiiiiieee ittt e e e e e e 17
A OLe] 411 =11 g Lo [ ot= Tola = O PO UPPPRPPPPPRRN 17
8. PreCaUGOES € AUVEIEINCIAS .......veiieeitieee ittt ettt et e e e e bt e e e st bt e e e e bb e e e e aabb e e e e sttt eeeabbeeeeabbeeeeaaes 17
LS IR oY) (o FSR= o 1Y/ £ o OSSR 18
10. CoNndiGOES A ArMAZENAMIEINTO ... ..eiii e ettt ie e ittt e e e e e e e b e e et e e e e e s bbb teeeeeaeseaaanbebeeeeaeesaaannbbseeeeeeesaannne 18
11. CondigcBes de TranSPOIte € IMANUSEIO.........uuiiiie ittt e e e et e e e e e aabebe e e e e e e s e annbreeeeeeeeaaannes 19
D B LT o L (T PP P P PP PPPPPPPPPPPPPPPPPRt 19
14. Reclamagtes e atendimento @0 CENLE .........oii i e 19
ST =T (o o (o r= T o 4 o= 1 (= U RPSR 20

indice das Tabelas

Tabela 1 - Lista de Modelos Comerciais do Dispositivo Médico e especificacdes técnicas..........cccveeeviveeeenns 4
Tabela 2 - Composigdo do dispositivo, tipo de contato e funcao aplicavel de suas partes. .........ccccceeevvvveeenns 4
Tabela 3 - Demonstracao dos niveis de embalagem do Produto ...........cceeeviiiiieiiiiiee e seaeee s 13
Tabela 4 - Simbologia contidas no rotulo € Na embalagem ..........ocueiiiiiiiiiii e 14

indice das Figuras

Figura 1 - Demonstracdo do dispositivo médico com as partes identificadas conforme ID presente na tabela

RSP PP 6
Figura 2 - Esquematico do dispositivo médico acessando o interior do disco intervertebral...............cccccc.e... 7
Figura 3 - Modelo dos conectores do diSpPOSItiVO MEICO ........coiuuiieiiiiiie e 7
Figura 4 - Identificacao dos polos do diSPOSItIVO MEMICO .........cocueiiiiiiiiiiiie et 8
Figura 5 - Formato da Onda Senoidal Pulsante AMOMECIa...........uuuviiieeiiiiiiiiieeee e ee e e e e s 9

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020

www.orthotrauma.ind.br




Y o
G‘ OrthoTrauma

Medical Solutions INSTRUGAO DE USO

Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX

Registro ANVISA n° 81740580004 Rev.00

Figura 6 - Partes com isolamento elétrico e partes expostas para condugéo de corrente elétrica .................. 9
Figura 7 - Fluxo da Corrente Elétrica i gerada pela fonte eletro Cirlrgica............ocoeevviiiiiiinien e 10
Figura 8 - Representacao da diferenca de potencial entre as cargas elétricas envolvidas..............c.ccccueennee. 11
Figura 9 - Posic8es da ponta ativa em relacéo ao seu avanco sendo (a) Recuada e (b) Avanco................. 11

Figura 10 - Fonte eletro cirtrgica convencional e pedal, compativeis com o Eletrodo Flexivel Bipolar
L@ T I 0 ] I SRS UPSTSRPR 12

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020

www.orthotrauma.ind.br




Y o
G‘ OrthoTrauma

Medical Solutions INSTRUGAO DE USO

Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX
Registro ANVISA n° 81740580004 Rev.00

Nome Técnico: Eletrodo eletrocirirgico endoscopico, bipolar, uso tnico
Nome Comercial: Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX
Validade: 3 anos

PRODUTO DE USO MEDICO
PRODUTO ESTERIL — USO UNICO — PROIBIDO REPROCESSAR

Modelos Comerciais

FP.04.14.0001 - Eletrodo Flexivel Bipolar AF

A Orthotrauma, em acordo com a RDC 751/2022, estabelecida pela ANVISA, disponibiliza as instru¢des de
uso para download no enderego eletrbnico www.orthotrauma.ind.br, no menu “Instru¢gées de Uso”. Para

solicitar envio da Instrugdo de Uso impressa, gratuitamente, entrar em contato pelo telefone (19) 3532-
2020.

ATENCAO:

Ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizagdo.

Verificar a Revisdo da Instrucdo 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 complica¢des durante a utiliza¢do deste produto.

1. Descricao Detalhada do Dispositivo Médico

Os modelos comerciais que compdem a familia do Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX sao classificados
como dispositivo médico, invasivo cirurgicamente, de uso transitorio.

Trata-se de um dispositivo médico minimamente invasivo, de alto controle, para tratamento de dor
discogénica, hérnias de disco contidas, degeneragéo de hérnia de disco e hérnia de nucleo pulposo. Possui
a funcdo de eletro cauterizagdo de inflamag¢des em tecidos cartilaginosos presentes no interior do disco
intervertebral, promovendo descompressao discal.

O Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX pode ser acoplado ou removido de uma fonte eletro cirirgica (néo
pertence a este produto e deve ser adquirido separadamente) através dos conectores padrdes presentes no
cabo do produto.

Os modelos comerciais do Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX sdo compostos por Polipropileno (PP),
Aco Inoxidavel 420, Poliolefina, Silicone, PVC flexivel, Cobre e Latdo. Entretanto, apenas as matérias-

primas Aco Inoxidavel 420 e Silicone entram em contato com o paciente.

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020

www.orthotrauma.ind.br




Medical Solutions INSTRUGAO DE USO

Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX
Registro ANVISA n° 81740580004 Rev.00

Y o
(?‘ OrthoTrauma

A tabela 1 a seguir descreve a relacdo de modelos comerciais que compdem a familia do Eletrodo Flexivel
Bipolar ORTHOFLEX.

Tabela 1 - Lista de Modelos Comerciais do Dispositivo Médico e especificacdes técnicas

COMPRIMENTO, DIAMETRO  COMPRIMENTO

CODIGO DESCRICAO LARGURA E ALTURA (MM) OTIL (MM) IMAGEM
(MM)
Eletrodo 498,3
FP.04.14.0001 Flexivel 21,0 2,5 355,3
Bipolar AF 118,3 B
Legenda:

- AF: Sigla comercial para “Al¢a Fechada”

O Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX ¢ fornecido estéril por Oxido de Etileno (ETO), de uso Unico,
PROIBIDO REPROCESSAR, devendo ser descartado completamente apds o uso. O dispositivo médico é

comercializado montado, sendo proibida a venda de seus componentes separadamente.

2. Composicao do dispositivo médico

O Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX é composto por Polipropileno (PP), Aco Inoxidavel 420,
Poliolefina, Silicone, PVC flexivel, Cobre e Latdo, sendo as matérias-primas distribuidas conforme descrito
na Tabela 1 e demonstrado na figura 1.

Tabela 2 - Composicao do dispositivo, tipo de contato e fungéo aplicavel de suas partes.

Matéria Contato
ID Parte . com Funcgdo Montagem
Prima .
paciente

1 Ponta do Polipropileno Sem contato Isolamento elétrico e
corpo (PP) estabilidade da canula guia.

. . Isolamento elétrico e
Corpo Polipropileno . = A .
2 . Sem contato movimentagdo da canula através
Posterior (PP)
da alga fechada.

Corpo Polipropileno Estabilizar a estrutura do corpo
3 . Sem contato . . P
Anterior (PP) do dispositivo médico.
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. Contato
Matéria- ~
ID Parte Prima com Fungao Montagem
paciente
Ago Inoxidavel Sem contato Mola que permite o recuo da
420 ASTM F899 ponta ativa.
. . Isolamento elétrico e permitir o — -
Polipropileno - .
4 Al¢a Fechada (PP) Sem contato usuario manipular e avangar a
ponta ativa ao pressionar a alga.
Isolar eletricamente as parti¢Ges
Polipropileno do cabo e da ponta ativa e
prop Sem contato e "
(PP) estabilizar a montagem do corpo
5 | Base do Corpo do dispositivo médico.
Isolar eletricamente a conexdo
Poliolefina Sem contato elétrica entre o cabo e a ponta
ativa.
. Aco Inoxidavel Rigidez e alinhamento da ponta
6 Canula Guia Com contato .
420 ASTM F899 ativa.
Isolar eletricamente os polos da
- onta ativa e permitir que
Silicone Com contato P P . d
somente a ponta esteja exposta
7 Ponta Ativa para contato elétrico.
L Conduzir a corrente elétrica para
Ago Inoxidavel Com contato o tecido do paciente a ser
420 ASTM F899 P
tratado.
Isolar eletricamente as duas
, articdes do cabo mantendo os
PVC Flexivel Sem contato P g‘ .
dois conectores isolados
letricamen ntre si.
3 Cabo eletricamente entre si
Conduzir a corrente elétrica
Cobre Sem contato gerada pela fonte eletro
cirurgica até a ponta ativa.
Isolar eletricamente as duas
, articdes do cabo mantendo os
PVC Flexivel P g. .
dois conectores isolados
eletricamente entre si.
Conduzir a corrente elétrica
9 Conectores Cobre Sem contato gerada pela fonte eletro
cirurgica até a ponta ativa.
Conectar a fonte eletro cirurgica
N e conduzir a corrente elétrica
Latao

gerada para o cabo do
dispositivo médico.
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Figura 1 - Demonstracéo do dispositivo médico com as partes identificadas conforme ID presente na tabela 1

ﬁ : Base do Corpo
(3) Corpo Anterior
Corpo Posterior
k\

Ponta do Corpo (&) Canula Guia

{4) Alca Fechada

3. AcessOrios e componentes ancilares

O Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX nédo possui componentes ancilares e nem acessorios.

4. Fundamentos de funcionamento e acao

O fundamento de funcionamento e acao do Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX é cauterizar os tecidos
presentes no interior do disco intervertebral entre o anulo fibroso e o nicleo pulposo por meio de eletro
cauterizacdo. Sua funcéo é resultante da técnica cirurgica “técnica bipolar”, onde o dispositivo médico &
conectado a fonte eletro cirargica que é configurada para a “técnica bipolar”. A fonte eletro cirirgica gera
corrente elétrica de alta frequéncia que é conduzida pelo dispositivo médico até o tecido do paciente
através dos polos presentes na ponta ativa, realizando a cauterizacdo/coagulacdo através da hemostase
celular que ocorre devido a passagem da corrente elétrica de alta frequéncia.

4.1. Compatibilidade com dispositivo médico ou equipamento a ser utilizado em conjunto

O dispositivo médico foi desenvolvido para que seja utilizado em conjunto com os seguintes produtos de
mercado, para que alcance a regido a ser tratada e obtenha seu desempenho pretendido.

As Canulas para endoscopia ou discectomia da coluna e as Fontes Eletro cirlrgicas ndo fazem parte do
Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX, e devem ser adquiridos separadamente.
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e Canulas para endoscopia ou discectomia da coluna: Para que o dispositivo médico alcance o local
que sera tratado (interior do disco intervertebral) e tenha compatibilidade com as canulas disponiveis no
mercado, foram definidas as medidas de comprimento em 355mm e didmetro em 2,5mm para a canula
guia (6). Estas especificacdes geométricas permitem que 0 usuario posicione a ponta ativa (7) sobre o
local através dos portais de acesso abertos nos procedimentos cirdrgicos das técnicas cirirgicas de

endoscopia ou discectomia da coluna.
A figura 2 demonstra o esqueméatico do dispositivo médico acessando o interior do disco intervertebral
através do portal de acesso aberto pela Canula de endoscopia ou discectomia da coluna. Os modelos

foram desenvolvidos e esquematizados conforme os produtos disponiveis no mercado.

Figura 2 - Esquemético do dispositivo médico acessando o interior do disco intervertebral

o Fontes Eletro cirargicas: Para que o dispositivo médico realize sua fun¢cdo com o desempenho
esperado, foi adotado o padrdo de conexdo para fontes eletro cirrgicas que possuem a configuracédo
para a Técnica Bipolar. Os modelos de fontes compativeis com o Eletrodo Flexivel Bipolar
ORTHOFLEX devem possuir uma conexdo para bornes pino banana macho que possuem 4mm de
diametro. Este modelo de conexdo é demonstrado pela figura 3 onde os pinos possuem uma mola que
permite uma conexdo sem folgas e que s6 pode ser conectada ou desconectada com aplicagcao de

forca manual o que evita o risco da desconex&@o durante o uso.

Figura 3 - Modelo dos conectores do dispositivo médico

» Caracteristicas funcionais
Para que o dispositivo médico desempenhe seu funcional de eletro cauterizacdo, seu acionamento é
dependente exclusivamente da fonte eletro cirlrgica a qual esta conectado. Isto devido que a Técnica

Bipolar ndo possui conexdes que permitem controle do acionamento da fonte eletro cirdrgica, logo o

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020

www.orthotrauma.ind.br




Medical Solutions INSTRUGAO DE USO

Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX

Registro ANVISA n° 81740580004 Rev.00

Y o
G‘ OrthoTrauma

acionamento é realizado apenas através do pedal da fonte eletro cirdrgica e o dispositivo médico nao
possui nenhum tipo de botdo, acionador ou comunicagédo de sinais com a fonte eletro cirlrgica.

Desta forma o dispositivo médico é responsavel exclusivamente por conduzir a corrente elétrica de alta
frequéncia gerada pela fonte eletro cirdrgica até o tecido do paciente e em seguida, conduzir a corrente
elétrica de alta frequéncia de volta para a fonte eletro cirdrgica.

Isto é possivel através da montagem do dispositivo médico que consiste em um cabo com duas particbes
isoladas entre si que se conectam ao corpo do dispositivo médico onde, cada particdo se conecta a um polo
da ponta ativa. Sendo assim quando o dispositivo médico é conectado a fonte eletro cirdrgica, a fonte emite
corrente elétrica de alta frequéncia para um dos polos (polo A) e percorre todo o cabo e extensdo da ponta
ativa até que através da ponta ativa, a corrente elétrica de alta frequéncia afete o tecido do paciente, em
seguida a corrente elétrica de alta frequéncia é conduzida pelo outro polo da ponta ativa (polo B) e percorre
toda a outra extenséo da ponta ativa e toda a outra particdo do cabo do dispositivo médico até que retorne
para a fonte eletro cirlrrgica.

A figura 4 demonstra os polos A e B mencionados anteriormente e como se conectam a ponta ativa onde,

os dois polos se mantém isolados entre si.

Figura 4 - Identificacéo dos polos do dispositivo médico

Polo A

Polo A

- PoloB

N

Polo B

Note que o dispositivo médico ndo possui nenhum tipo de polaridade positiva ou negativa, isto permite que
sua conexdo com a fonte eletro cirlrgica seja realizada de forma adequada, independentemente de como
os cabos séo conectados a fonte.

Isto é possivel pois a corrente elétrica de alta frequéncia gerada pela fonte eletro cirdrgica na fungdo de
coagulacdo presente na Técnica Bipolar, se trata de uma corrente elétrica alternada senoidal pulsante
amortecida. Sendo assim a corrente elétrica de alta frequéncia ndo possui polaridade, pois, por possuir a
caracteristica de alternada, sua tensdo (voltagem) varia de valores maximos positivos e minimos negativos
em relacdo ao tempo, logo dentro de um periodo, a corrente elétrica se torna positiva e negativa.

Ou seja, independe da ordem que o polo é conectado a fonte eletro cirdrgica, a corrente elétrica de alta

frequéncia sempre sera alternada senoidal pulsante amortecida, logo o funcional do dispositivo médico nao
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depende de polaridade e sim de estar devidamente conectado a fonte eletro cirlrgica conforme determina a
Instrugcdo / Manual da fonte eletro cirdrgica.

Para demonstrar o formato da corrente elétrica alternada senoidal pulsante amortecida, foi elaborado o
gréafico presente na figura 5 onde, a onda possui curvas caracteristicas de uma senoide, que alterna seus
valores entre positivo e negativo dentro de um periodo que € intercalado por pulso, possuindo valor 0 de
tensédo (voltagem) entre cada pulso senoidal.

Figura 5 - Formato da Onda Senoidal Pulsante Amortecida

Onda Senoidal Pulsante Amortecida

Tenséao (V) Tempo (s)

AL

: P\ POEARRTANIR
- ¥ "

Para a conducéo elétrica adequada e segura, o dispositivo médico é composto por partes isoladas e
expostas, onde as partes isoladas permitem seguranga para o usuario e paciente (cabo, corpo e cénula) e
as partes expostas sdo destinadas a conduzir a corrente elétrica de alta frequéncia (polos da ponta ativa e
conectores presentes no cabo).

A figura 6 identifica de forma esquemaética as partes do dispositivo médico que possuem isolamento elétrico
e que estdo expostas para a conducdo elétrica. A canula que possui a funcdo de alinhamento da ponta
ativa esta isolada eletricamente em relacdo a ponta ativa devido ao revestimento presente em toda a
extenséo da ponta ativa (silicone).

Figura 6 - Partes com isolamento elétrico e partes expostas para condugédo de corrente elétrica

Isolamento Eléfrico

Corpo: lsolamento Elétrico
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Sendo assim, a corrente elétrica de alta frequéncia gerada pela fonte eletro ciriirgica € limitada a um fluxo
de circuito fechado que se limita a fonte, dispositivo médico e tecido do paciente. A figura 7 demonstra o
fluxo “i” que representa a corrente elétrica de alta frequéncia, onde o sentido azul é a corrente elétrica
gerada pela fonte eletro cirargica e o sentido verde é a corrente elétrica que retorna para a fonte eletro

cirtrgica.
Figura 7 - Fluxo da Corrente Elétrica i gerada pela fonte eletro cirdrgica

Legenda:
Azul: 1emitida
Verde: 1de retorno

By Tecido afetado Fonte Eletro Cirdrgica

MONOPOLAR

Tecido Paciente

A corrente elétrica gerada pela fonte eletro cirargica faz com que cargas elétricas se acumulem em um dos
polos da ponta ativa, onde devido a auséncia de pontas e cantos vivos na ponta ativa, faz com que as
cargas elétricas tendam a se distribuir sobre a superficie da geometria da ponta ativa. Quando distribuidas,
as cargas elétricas saltam da ponta ativa e se dispersam sobre o tecido do paciente, cauterizando-o. Apés
ocorrida a cauterizacéo, as cargas elétricas sdo conduzidas para o outro polo da ponta ativa.

Este fenbmeno é demonstrado na figura 8 abaixo onde as cargas elétricas (elétrons) representadas pelo
sinal negativo (-), se distribuem sobre o polo energizado que ao se aproximar do tecido do paciente, gera
uma diferenca de potencial, pois o tecido do paciente possui menos cargas elétricas que o polo energizado,
assim o tecido representado com cargas positivas (+) atrai a corrente elétrica.

No entanto quando o tecido do paciente é afetado pelas cargas elétricas, ele se tona pouco energizado,
logo as cargas elétricas fluem para o segundo polo da ponta ativa (N), isto ocorre pois o polo possui menos
cargas elétricas que o tecido do paciente, o que gera uma nova diferenca de potencial suficiente para

conduzir a corrente elétrica de volta para a fonte eletro cirirgica através do segundo polo.
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Figura 8 - Representagéo da diferenga de potencial entre as cargas elétricas envolvidas

Y ﬁ
|

X\
Para que a ponta ativa gere a diferenca de potencial entre o polo energizado e o tecido do paciente, é

preciso que seu posicionamento seja 0 mais préximo possivel do tecido do paciente e de forma que nao
dificulte o manuseio do dispositivo médico quando utilizado. Para isso a ponta ativa, quando avanc¢ada,
possui uma curvatura acentuada para cima com relacdo a alca, pois a alca € o que permite ao usuario
manipular o dispositivo médico e realizar o avanco da ponta ativa para a posicionar.

O Avanco da ponta ativa é realizado pressionado a alga que faz a compresséo da mola interna do corpo do
dispositivo médico, desta forma o corpo posterior e anterior se aproximam projetando a ponta para fora da
canula. Para recuar a ponta ativa, basta liberar a alca pressionada, que devido ao efeito mola da alga,
combinado com a mola interna do corpo do dispositivo médico, faz o recuo da ponta ativa de forma
automatica retornando-a para sua posicao inicial.

A figura 9 demonstra a ponta ativa em sua posicdo inicial (a) “Recuada” e na posicéo (b) “Avan¢o”. Estas
posicBes permitem que o usuario tenha liberdade para manipular e posicionar a ponta ativa conforme a
curvatura mais adequada ao caso clinico.

Figura 9 - Posicdes da ponta ativa em relagéo ao seu avango sendo (a) Recuada e (b) Avango

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
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Alcance operavel da ponta ativa: O mecanismo de curvatura da ponta ativa é restrito a 13,6mm de
comprimento por 6mm de altura da extremidade da ponta e pode atingir até 50° de curvatura unilateral,

superior.

» Instalagdo e Configuragao
O dispositivo médico é um periférico que depende unicamente da fonte eletro cirlrgica que possua a
configuracdo para a técnica bipolar. A instalacdo consiste em conectar o cabo a fonte eletro cirdrgica
conforme indica a propria fonte eletro cirlirgica em seu painel e em sua instrugcéo de uso.
A configuracdo da Técnica Bipolar consiste em ajustar a poténcia no painel da fonte eletro cirdrgica onde
esta indicado bipolar e coagulacdo. Por padrdo, a configuragdo da funcdo coagulacdo em fontes eletro
cirlrgicas convencionais € identificada com a cor azul.
O valor da poténcia depende do conhecimento do usuario e qualidade do tecido do paciente, porém o
dispositivo médico possui a recomendacdo de que se inicie o procedimento em 5W e aumente
gradativamente até no maximo de 70W. O aumento gradual deve ser realizado em intervalos de 5W e a
medida que o tecido do paciente é afetado, deve-se realizar ajustes minimos de 0.5W ou 1W dependendo
do modelo de fonte eletro cirlrgica até que se atinja a eficiéncia desejada.
A figura 10 demonstra a conexao corretamente realizada em uma fonte eletro cirargica convencional, onde
ao configurar para a técnica bipolar, a funcéo corte foi desabilitada automaticamente e a funcdo coagulacéo
possui ajuste de 0.5W minimo para ajustar a poténcia de utilizagdo do dispositivo médico.

Figura 10 - Fonte eletro cirtrgica convencional e pedal, compativeis com o Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX

Uma vez que a técnica bipolar esta corretamente configurada, o dispositivo médico s6 sera acionado
guando o pedal da fonte eletro cirargica for pressionado, isto devido que a Técnica Bipolar ndo possui

acionamento por periféricos ativos, além que o dispositivo médico em questdo também nao possui nenhum
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tipo de acionamento elétrico, desta forma o acionamento € limitado e restrito somente ao pedal da fonte

eletro cirdrgica.

5. Descricdo da Embalagem e Forma de Apresentacdo do Dispositivo

O Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX é fornecido estéril por ETO (Oxido de Etileno), comercializado em
embalagem primaria tipo blister fabricado em Politereftalato de Etileno (PET) atoxico. A embalagem de
Blister é selada com papel Tyvek® Adesivado, através do processo de selagem a quente.

A embalagem de blister é rotulada com etiquetas de rastreabilidade e acondicionada em embalagem
secundaria Papel Grau Cirdrgico com filme laminado PET/ PP selado a quente. Logo em seguida recebe a
embalagem terciaria em caixa de Papel Triplex, sendo devidamente rotulada e selada.

Um Tubo de silicone é acoplado na ponta ativa do dispositivo para prote¢do contra batidas e movimentos, e
um clipe de poliamida é utilizado para prender o cabo enrolado para que ndo haja deslocamento da
cavidade do blister.

O dispositivo médico é fornecido estéril por Oxido de Etileno - ETO, de uso Unico, PROIBIDO
REPROCESSAR, e deve ser descartado apos 0 uso.

A venda de suas partes separadamente € proibida, assim como seu reprocessamento e reutilizagdo por
comprometer o desempenho, integridade, funcionalidade e ndo possuir condi¢des adequadas de limpeza,
desinfeccao e reesterilizacdo ap6s o uso.

Segue abaixo a forma de como o produto sera entregue para comercializagao:

Tabela 3 - Demonstracéo dos niveis de embalagem do produto

EMBALAGEM
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5.1. Simbologia

Na Tabela 4 abaixo consta o significado da legenda dos simbolos gréaficos contidos na rotulagem e na
embalagem do Dispositivo Médico:

As simbologias apresentadas estao ilustradas abaixo e seguem denomina¢cdes em conformidade com a
norma ABNT NBR ISO 15223-1.

Tabela 4 - Simbologia contidas no rétulo e na embalagem

Ref.: Cédigo do Produto Fabricante % Limite de Temperatura de

armazenamento

Lote: Ndmero do Lote
armazenamento

Limite de humidade
Validade @ relativa de
[
L]

N3o utilizar se a Consultar as JSades
embalagem estiver m Instrugdes para T Manter seco
danificada utilizagado

Manter af | - (.
anter afastado de luz N3o reutilizar Produto Fragil
solar ou calor

| 2@

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

5.2. Esterilizac&o

O Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX é comercializado na condi¢cdo de produto Estéril, devendo ser

retirado de sua embalagem original, manipulado por profissional capacitado, e somente no ambiente

cirdrgico.

O método de esterilizacdo utilizado é a Esterilizagdo por Oxido de Etileno (ETO) devidamente validado,

seguindo os requisitos especificados pela norma ISO 11135 - Sterilization of health-care products - Ethylene

oxide - Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for

medical devices.

e Produto Estéril — Nao reesterilizar;

e Prazo de Validade: 3 anos da data de fabricacao;

e Antes da utilizacdo, verifigue a validade, ndo utilize o produto caso esteja com o prazo de validade
vencido;

e Caso a embalagem esteja violada ou danificada, n&o utilize o produto, devendo ser descartado;

e A data de fabricacdo, o prazo de validade, o cdédigo e niumero de lote devem ser consultados na
rotulagem do produto;

e Dispositivo Médico de Uso Unico, Nao Reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR.
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6. Indicac&o de Uso/ Finalidade

6.1. Finalidade de Uso

O dispositivo médico € destinado para a eletro cauterizagcdo de inflamagBes em tecidos cartilaginosos
presentes no interior do disco intervertebral. Sua funcdo de eletro cauterizacao é resultante da técnica
cirurgica “técnica bipolar’, onde o dispositivo médico é conectado a fonte eletro cirdrgica que é configurada
para a “técnica bipolar’. A fonte eletro cirdrgica gera corrente elétrica de alta frequéncia que é conduzida
pelo dispositivo médico até o tecido do paciente que cauterizado / coagulado através da hemdstase celular

gue ocorre devido a passagem da corrente elétrica de alta frequéncia.

6.2. Propdsito de Uso

O propdsito de uso do Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX é cauterizar os tecidos presentes no interior
do disco intervertebral, sendo o anulo fibroso e o nudcleo pulposo, através de cirurgia endoscopica e
discectomia. O beneficio clinico esperado é o controle ou alivio da dor em pacientes jovens e adultos que
apresentem sintomas de dor discogénica, Hérnias de disco contidas, Degeneracdo de hérnia de disco e
Hérnia de nucleo pulposo.

O dispositivo trata esses essas condicdes médicas aliviando as dores que sdo causadas, através de
descompresséo do disco, utilizando a técnica bipolar no interior do disco intervertebral. O dispositivo médico
utiliza técnica minimamente invasiva da discectomia, onde o cateter do dispositivo chega até o local de
tratamento através de pequenas incisdes, sendo realizadas com a visdo de um endoscoépio. O tratamento
minimamente invasivo possui como vantagens, ser um tratamento em muitos casos ambulatorial, sendo
possivel a realizacdo com anestesia local, com pequenas insisdes e menores cicatrizes, rapida recuperacéo
e maior mobilidade ao paciente. A técnica utilizando endoscépio permite ao cirurgido uma visualizacao dos

nervos e demais estruturas, tornando a técnica segura e eficaz.

6.3. Usuéario Pretendido

O dispositivo médico deve ser utilizado por cirurgides especialistas em técnicas minimamente invasivas
aplicadas a coluna vertebral e que possuem conhecimento profissional em técnicas de endoscopia da
coluna, discectomia da coluna e técnica bipolar para eletro cauterizagéo de tecidos.

O dispositivo médico foi desenvolvido para ser utilizado em pacientes jovens e adultos, inclusive obesos.

6.4. Indicacdo de Uso

O Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX é um dispositivo médico de uso transitério, invasivo
cirurgicamente, indicado para procedimentos de endoscopia de coluna, discectomia de coluna e técnica
bipolar para eletro cauterizacao de tecidos, sendo utilizado nos seguintes casos clinicos:
— Hérnia de nucleo pulposo;
— Dor discogénica;
— Hérnias de disco contidas;
Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
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— Degeneracao de hérnia de disco.
Devido ao seu dimensional (diametro da cénula da ponta ativa), sua utilizagdo é limitada aos discos

intervertebrais presentes entre os niveis vertebrais TLaT12,L1al5e S.

6.5. Modo de Uso do Produto

- O manuseio do dispositivo deve seguir técnicas assépticas ja utilizadas nos centros cirdrgicos;

- Selecionar o modelo de acordo com o procedimento e anatomia do paciente;

- Posicionar e preparar o paciente. O procedimento deve ser realizado com auxilio de fluoroscopia e
equipamentos de imagem em tempo real;

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

- Remover o clipe espiral do cabo para libera-lo para uso;

- Logo em seguida, deve-se retirar a protecao da ponta nets do Eletrodo;

- Verificar a instalagdo da fonte eletro cirlrgica conforme suas instru¢des de uso e posicionar o pedal de
acionamento préximo ao usuério (cirurgido);

- Conectar o eletrodo flexivel bipolar a fonte eletro cirirgica no local indicado com “Bipolar’ e
disponibilizar ao usuario;

- Configurar a fonte eletro cirdrgica para a poténcia inicial recomendada de 5W;

- Com auxilio da fluoroscopia, abre-se o primeiro e segundo portal de acesso onde serdo posicionados
0s trocartes para a o6tica (primeiro portal) e para os instrumentais (segundo portal). Nesta etapa sao
realizados os procedimentos operatdrios de endoscopia ou discectomia;

- ApoOs realizar os procedimentos cirdrgicos de endoscopia ou discectomia, o usuario utiliza o trocarte do
segundo portal para inserir o eletrodo flexivel bipolar até o interior do disco intervertebral;

- Com a ponta do eletrodo flexivel bipolar no interior do disco intervertebral, o usuario pressiona a alga
para realizar o avanco da ponta ativa e a posiciona sobre o local a ser eletro cauterizado;

- Com a ponta do eletrodo flexivel bipolar posicionada, o usudrio aciona o pedal da fonte eletro cirlrgica
e realiza o procedimento de cauterizacéo;

- Apos finalizar os procedimentos cirdrgicos, os instrumentais sdo removidos e os portais de acesso sdo
fechados e finaliza-se a cirurgia, descartando todos os dispositivos médicos de uso Unico, seguindo as
orientacdes da instrucao de uso e procedimentos internos do hospital para descarte;

- O paciente é encaminhado para acompanhamento do pés-operatorio;

- Alcance operavel da ponta ativa: O mecanismo de curvatura da ponta ativa € restrita a 13,6mm de
comprimento por 6mm de altura da extremidade da ponta e pode atingir até 50° de curvatura unilateral,
superior.

Obs.: O valor da poténcia depende do conhecimento do usuario e qualidade do tecido do paciente, porém o

dispositivo médico possui a recomendacdo de que se inicie o procedimento em 5W e aumente

gradativamente até no maximo de 70W. O aumento gradual deve ser realizado em intervalos de 5W e a
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medida que o tecido do paciente é afetado, deve-se realizar ajustes minimos de 0.5W ou 1W dependendo
do modelo de fonte eletro cirGrgica até que se atinja a eficiéncia desejada.

O cirurgido encarregado de executar o procedimento é responsavel pela escolha dos parametros, pela
selecao dos dispositivos e aplicacéo da técnica cirlrgica necessaria para boa execucao do procedimento.

O tempo de uso do Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX foi projetado para ser utilizado em uma Unica
cirurgia, devendo ser descartado apds utilizacdo. A reutilizacdo pode causar danos ou falha nos

isolamentos acarretando riscos ao paciente e ao usuario.

6.6. Ambiente/ Contexto de uso pretendido

O Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX deve ser utilizado em ambiente com condi¢Bes assépticas como

salas cirdrgicas em Hospitais e Clinicas especializadas.

7. Contraindicacdes

O Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX esta contraindicado para ser utilizado em:

— Pacientes que possuem marca-passos e/ou outros dispositivos eletrénicos implantaveis;
— Pacientes que possam desenvolver reacdes alérgicas a alguns de seus componentes;
— Pacientes com disturbios hemorragicos ou tendéncia a sangramento;

— Pacientes com doenca mental;

— Pacientes gravidas;

— Bebés e criangas.

8. Precaucbes e Adverténcias

— O Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX & um periférico a ser utilizado com fonte eletro cirurgica
(bisturi elétrico), logo o usuario/equipe cirirgica devem sempre se atentar as instrugbes de uso ou
manual de instrugbes da fonte eletro cirdrgica (bisturi elétrico) que sera utilizado em conjunto com o
dispositivo médico;

— Modelo de engate definido como: Borne Pino Banana 4mm. E necessario a leitura das instrugdes de
uso ou manual da fonte eletro cirurgica (bisturi elétrico) pelo usuario/equipe cirurgica, quanto as
especificagdes de engate e em casos especificos utilizar cabos de adaptacdo de engate;

— O usuério/equipe cirdrgica devem sempre, antes de realizar o procedimento cirurgico, verificar as
instrucbes de uso da fonte eletro cirtrgica (bisturi elétrico) de forma a assegurar que todas as
instalagdes e conexdes estao firmes, livre de folgas e conforme especificado pelo fabricante;

— O usudrio/equipe cirurgica devem sempre antes de realizar o procedimento cirurgico, verificar as
instrugcdes de uso da fonte eletro cirdrgica (bisturi elétrico) de forma a assegurar que sua integridade e
quando aplicavel, manutencao se encontra efetuada, a ponto de garantir que sua funcionalidade esta
como descrita nas instrugdes de uso da fonte eletro cirurgica (bisturi elétrico);

— Configurar a fonte eletro cirurgica (bisturi elétrico) conforme o caso clinico do paciente seguindo
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sempre a recomendacéo de iniciar o procedimento com a configuragdo da fungao coagulagdo em 5W e
aumentar gradativamente em intervalos de 5W até se aproximar do resultado esperado e configurar de
1,0W ou 0,5W até atingir a eficiéncia desejada. Nunca se deve ultrapassar 70W, para que o tecido nao
seja danificado;

— Durante a realizagdao do procedimento cirurgico, o acionamento deve ser intermitente com intervalos
maximos de 1min de acionamento para evitar superaquecimento do tecido do paciente e da ponta ativa
do dispositivo médico. A ponta ativa tende a aquecer devido ao uso prolongado do dispositivo médico;

— Recomendavel utilizar sistema de irrigacao para resfriar o tecido afetado;

— O dispositivo médico Eletro Flexivel Bipolar ORTHOFLEX é compativel com canulas que possuam
didmetro interno maior ou igual a 2,6mm (10 Gauge);

O Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX é de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR. Descartar apds o
procedimento cirargico. O dispositivo médico ndo deve ser reutilizado, pois os produtos quimicos
submetidos durante o reprocessamento podem se acumular nas &reas de dificil acesso e poderdo ser
liberados, e absorvidos pelo paciente podendo causar infecgbes. A reutilizacdo pode acarretar danos e/ou
avaria ao produto, como impacto nos isolamentos, causando fugas de corrente elétrica, aumentando o risco

de falha e choque elétrico devido ao desgaste.

9. Efeitos adversos

Os seguintes eventos adversos (*) podem ocorrer com o uso do Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX:

— Infecgdes decorrentes do procedimento mal executado, bem como possiveis lesbes decorrentes do
procedimento executado de forma incorreta.

(*) Em muitos casos, a ocorréncia de eventos adversos pode estar relacionada ao procedimento cirirgico

inerente, e ndo ao dispositivo médico.

10. Condig¢6es de armazenamento

O Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX 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%. N&o deve ser armazenado diretamente no chdo. Empilhamento inadequado durante o
armazenamento deve ser evitado.

N&o devem ser armazenados em lugares nos quais sejam estocadas substancias contaminantes como, por
exemplo, inseticidas, pesticidas, materiais de limpeza, produtos quimicos, etc.

As condi¢cdes especiais de armazenamento, manipulagéo e conservagdo do produto devem ser seguidas no
intuito de assegurar que 0s componentes permanecam integros até o momento do seu uso.

Cuidado com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacgdo das referéncias do lote devem

ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos médicos.
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11. Condic6es de Transporte e Manuseio

O Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX deve ser transportado e manuseado com cuidado para evitar a
gueda torcdo, esmagamento, impacto, atrito ou outra acdo, a fim de ndo 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 abrigo da
luz direta e em sua embalagem original, sob temperatura 10° a 40°C e umidade relativa até 75% de forma a
impedir qualquer dano ou alteracdo em suas caracteristicas.

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

ApoOs retirado da embalagem, o Eletrodo Flexivel Bipolar ORTHOFLEX deve ser manipulado
cuidadosamente e individualmente por profissional qualificado, evitando contaminagéo. Manipular os
dispositivos esterilizados de acordo com os procedimentos assépticos adequados.

Proteger o produto de todo e qualquer queda ou impacto acidental, 0 que pode provocar danos ao mesmo.
Inspecionar todo e qualquer dispositivo antes de utilizar, de modo a verificar visualmente se ndo se
encontra danificado.

O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o seu uso. Evite agbes que possam romper,
rasgar e transmitir sujeira e umidade para a embalagem. A abertura da embalagem pode ser realizada
manualmente, em local adequado (ambiente cirdrgico), puxando o papel Grau Cirlrgico 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 contaminacgao.

Os Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacdo das referéncias do lote
devem ser adotados em conjunto com as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos

Médicos e conforme as diretrizes da RDC n° 665 de 2022.

12. Descarte

ApOs o uso do dispositivo, 0 mesmo devera ser descartado. Recomendamos que as pecas sejam
descaracterizadas, (cortadas, entortadas ou limadas), para sua inutilizagdo e posterior descarte.

O descarte dos instrumentos deverd seguir o protocolo de descarte de residuos solidos da saude
implantado pelo hospital, obedecendo as normas relativas a eliminacédo de lixo hospitalar contaminante.

O protocolo de descarte implantado pelo hospital devera obedecer a RDC n° 222 de 2018 que regulamenta

as Boas Préticas de Gerenciamento dos residuos de Servigos de Saude e da outras providéncias.

14. Reclamacdes 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 Instru¢des 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
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todas as informag8es necessarias para a identificacdo do produto, bem como as condigbes de manuseio,

tais como métodos de limpeza e desinfecgéo utilizados, bem como descrigcdo e nimero do lote.

15. Dados do Fabricante

Fabricante: Orthotrauma Industria Comércio Importacdo e Exportacéo Ltda
Rua 1A JC, N° 138 — Jardim Centenério — CEP: 13503-511— Rio Claro — S&o Paulo
Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): (19) 3532-2020 — sac@orthotrauma.ind.br
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