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1. Alerta de Instrugdo de Uso

Em atendimento a Instru¢gdo Normativa n2 04/2012 e RDC N°751/2022, a Setormed disponibiliza as
instrugdes de uso dos produtos no site www.setormed.com.br, sendo indexada pelo nimero de registro ANVISA,
no menu “Instr. de Uso” e visualizada no navegador da web.

Todas as Instrugdes de Uso possuem o numero e data de revisdo no rodapé. Atengdo: o numero de
revisdo informada no rétulo do produto deve ser utilizado para consulta correta.

Para receber Instru¢des de Uso em formato impresso ou versGes anteriores das disponiveis no site,
solicitar o documento pelo telefone (16) 3416-5398 ou e-mail sac@setormed.com.br. Ndo havera custo adicional,

inclusive de envio.

2. Conteudo da Embalagem

O produto é composto de 1 Canula de Debridagdo Mini OT e acondicionado em:

Embalagem primaria: Bandeja Blister de polietileno tereftalato (PET) com fechamento em Tyvek 1073B
com laca;

e Embalagem secundaria: Caixa de papel cartdo triplex e rotulagem;

e Embalagem tercidria: Filme poliolefinico.
3. Composi¢ao do Produto

Tabela 01: Composicdo da Canula de Debridagdo Mini OT

Imagem llustrativa

Corpo

Trak

Ponta da Lamina

/

Ldmina
Componente Composi¢cao Norma Contato com o paciente?

Ladmina Aco Inoxidavel 304 e Ago Inoxidavel 455 ASTM F899 XSim [ Ndo
Policarbonato (PC) ASTM F997 ISim X N3o

Corpo e
Silicone ABNT NBR ISO 1629 [ISim X Né&o

Traseira
Politetrafluoretileno (PTFE) ASTM D3294 L1Sim XI N&o

4. Apresentagao Comercial
A Canula de Debridagdo Mini OT é composta por uma lamina interna com diametro inferior a 3,0 mm e

uma lamina externa, ambas interconectadas por meio do corpo e da traseira do dispositivo. O produto esta
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disponivel em diferentes configuragcdes de ponteira, diametro, comprimento e encaixes (corpo e traseira). A

Tabela 02 apresenta as especificagGes de cada modelo comercial.

Tabela 02: Modelo Comercial da Canula de Debridagdo Mini OT

Cadigo Descrigdo Cddigo Descrigao
214050206 Canula degs;rziijsaiégos'\ﬂnmi OTTipoS ) 1050909 Canula d(leNDce;;if:lsaiélclg/lri‘:\:nOT Tipo 5
214050102 Canula dzgglfgilagéxoslf\)/lir:\]imOT Tipo 5 914050911 Canula deBI;eg;i'(;axgélisl\/lrinnr;OT Tipo 5
214050104 Canula deBDg;réc’j;iégol\:lri]: OT Tipo 5 14060102 Cénula digglfg(;?giosgﬂir:imOT Tipo 6
214050106 Canula degs;rziijsaiégoo'\r/:nmi OTTipo5 . oeoros CaNUla deBD;tg)jr;(’:I:iégol\:lTi‘r; OT Tipo 6
214050110 Canula deRls)t(e:béizd;ng(;\/lanrLOT Tipo 5 214060105 Canula deé):;rzi(’:lsaiégol\:]inmi OT Tipo 6
214050201 A" d;ﬁibg;?f‘;;wr;”r;m TPoS 514060100 AN delﬁg"giz‘fgfgo'\”rﬂm Tipo 6
214050203 Canula de;:;rzifj:f;;\:jm OTTipoS 5 4060111 Canula de;De;rzic’j:iéQ)OMn’::’i] OT Tipo 6
214060903 Canula deBIzer;;i’(;afél(i;\/lanrinOT Tipo 6 214050209 Canula dell\l?cet;izc’lggfgsMniqr;Ti]OT Tipo 5
214060905 —anula deBIFjie(;;igafiiSManrLOT Tipo6 . 1050010 CoNUIa deRllng(arizd,z;cjgsmanr;OT Tipo 5
214060909 Canula d(leNDCegrai’dSa)g(élolgllginOT Tipo 6 14050301 Canula dzgcegrzifj:iélc)llg/limnirnOT Tipo 5
214060911 Canula deBI;er;;i'(;afél(iSl\/lanrinOT Tipo 6 214050303 Canula deBIZeg;i’(;a):;ici;\/lr;anOT Tipo 5
214070102 Canula digceg)g(;:’:\;;ioglgﬂir:ir:T Tipo 7 214050305 Canula deBI;eé);i’(;axgélcisl\/lanrLOT Tipo 5
214070104 Canula deBDOek()ar:’isa<;‘(§§()I\:Ir:rr1ri1 OT Tipo 7 14050309 Canula dTNDCegrzifisaiélolg/lxinOT Tipo 5
214060504 Canula deBDOeZ)r:giégS'\:ix OTTipo6 ) 0cp3p Canula deBlgeg;i’(;afélisl\/lr;annOT Tipo 5
214060509 Canula delggt;;(ilggngMniqr:]OT Tipo 6 214050402 Canula digsg)gi?gioggﬂir:imOT Tipo 5
214060511 Canula de;lje;r;('}lgiégsl\:lr:rr: OT Tipo 6 214050404 Canula deBDoet()ar;t,:lgiégol\:lTi‘: OT Tipo 5
214060602 2"V ‘fp'zabg;;‘fi MM OTTIPO® 214050400 ~ CNU12 '\?g";:g@fgo'\/'r::;m Tipo 5
214060604 Canula deBI;eg;i’%aféli;\/lxrinOT Tipo 6 214050411 Canula de;;;g?giégolwni:i OT Tipo 5
214060606 Canula deczeé);iga):;?cl)SMr;anOT Tipo 6 214050605 Canula deBI;eé);igaxgélcisMr:an:qOT Tipo 5
214060610 Canula d:gs;";f;iﬁfl';/'::imo'r Tipo6 . ioegeo;  Canula dzl?sggfjgiéflg/lianqOT Tipo 5
214060701 Canula deA szggcf;gﬁr;nr;m Tipo6 . ocog03  CaNula deBIZeg;ilc(j)a;;ici SI\/Ir;nr; OT Tipo 5
214060703 Canula de;:tg)):(':l:iégol\:jrr: OT Tipo 6 214060203 Canula de;:;rzifi:iégsl\:lT:r;i] OT Tipo 6
214060705 Canula de;;;:?:iégol\:jm OT Tipo 6 914060205 Canula de;:;rzifi:iégsl\r/lT:nmi OT Tipo 6
214060709 "Y1 delsgkg;‘fggfgo'wnmm TPo6 514060200 AN den\??;i;;cfg5'wr::;0T Tipo &
914060717  Canula de Debridagdo Mini OT Tipo6 ..,  Canula de Debridacdo Mini OT Tipo 6

BD @3,5 x 80 mm

BD @#2,5 x 95 mm
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Cadigo Descrigdo Cddigo Descrigao
214060802 21179 Pe ;‘;?giog';/'ir:irnOT TPo6 514060302 AN ‘fpg:bg;?fig”mi? Tipo 6
214060805 Canula de;;;gij:?;;\:qi:l OT Tipo 6 214060304 Canula deBgeggi'(;aféli;\/l:rInOT Tipo 6
214060800 M % 32%2‘?29535'\/';?;0T TPo6 514060306 A2 dec'zeé’;i‘;axcii;\”;“;]OT Tipo 6
214060811 Canula de;;%r::iégosl\:lr:: OT Tipo 6 214060310 Canula deRFI))s;rzi(':ISaiéfll;/I::in?T Tipo 6
214060902 Canula Tp?:ibg;?fill\ginmin?-r Tipo 6 214060311 Canula deBBeggiafii;ernr;OT Tipo 6
214070106 Canula de(lj)ce;rzifjsa)g(égool\:]inmi OT Tipo 7 214060402 Canula dzgcelfg(;?gioggmr:;o'r Tipo 6
214070110 Canula deRgierE:cme:;OT Tipo 7 214060404 Canula deBI)OetQ)jr;(’:Igc);(égol\:lTi‘rr:L OT Tipo 6
214070201 Canula digibéi;’asgfg;\/lr;nrinOT Tipo 7 214060406 Canula degsggtjgiégoh:jnmi OT Tipo 6
214070203 Canula de;:;rzifjsaiégosl\:lr:rr: OT Tipo 7 914050501 Canula deAlizb(;i;ng;;\Ar;nr;OT Tipo 5
214070205  Canula de;;;rzi"j:f;;\::fr: OTTipo7 ) 0050y  Canula digsg)gi?giogl;/lir:ir:T Tipo 5
214070210 Canula deRIIzEer)izd;gfgsl\/lnian;OT Tipo 7 214050504 Canula deBDOet(;r;(:,Igié;Sﬂi]:’i] OT Tipo 5
214070301 Canula deAF?(?;rZiijaiéflll\smmnimOT Tipo7 14050506 CaNula degsggfjgiég)sh:jnmi OT Tipo 5
214070303 Canula deBieé);ic;afii;\A;]nriT]OT Tipo 7 214060904 Canula deBgth;;i'c;a:él(i;\/Ig;qOT Tipo 6
214070804 Canula de?g;g?:f:;::ﬂ OT Tipo 7 214060906 Cénula deczeé);i(;axgicisl\ﬂrjan;OT Tipo 6
214070809 M@ delﬁgt;;‘fgcfgs'wr::;m TPo7 514060010 A2 d:gg;@?:fﬁ';"::inm Tipo 6
214070811 Canula de|;3Dek()ar;':isa<);(§E;35I\:Ir:rr1ri1 OT Tipo 7 914070101 Canula deAlizb(;i;,;gfg(l)\/l;n;OT Tipo 7
214070002 CANUI2 d:P'ng;;a;fi i\gi”mi? TPo7 514070103 NI de;:;g(,j:f;o“ﬂ:: OTTipo 7
214070904 Canula deBlée;;iga)c(;Elci;\/lriT:mrinOT Tipo 7 214070105 Canula de;:;rzit’j:ié:ol\r/lT:nmi OT Tipo 7
214070906 Canula declzeé);ga;;:élisMr;anOT Tipo 7 214070109 Canula deﬁégg:fgomr::;o-r Tipo 7
214070910 Canula d:gg;g"jsaiéflg/'::imo'r Tipo7 14070177 Canula deEI;)De;rzi(,i;iégol\::: OT Tipo 7
214090101 Canula deAIztéer)i;’a;gfc;(;\/lanrinOT Tipo 9 214070202 Canula digsg)g(;?:ioglg/lir:imOT Tipo 7
214000103  Canula de;:;rzi"j:f;o'\ﬂmifr: OTTipoS 1070204 CaNUl deBIDgt(;r::iégsl\::r;i] OT Tipo 7
214000105 Canula de;;;"zi‘,j:f:o'\::fr: OTTipo9 . 12000 CaNula deé)(:eglrzifisa\ié;sl\r/lninmi OT Tipo 7
214000109 Canula delsggi;;cfgolwn:r:; OTTipOS . 4070009 CaNUIa del ﬁgtglzd;g:gsMnl]r:q OT Tipo 7
14000111 Canula de;;;r;‘:':iégo'\ﬂ:: OTTipo9 ., 170p1p Canula deEI;DDet(;rzic’i:iésstirr: OT Tipo 7
214090202  Canula dZEgé’g‘;?gi"g’;"L:L?T Tipo9 . /07030, CANula d:p?;:bggag;gfix,mmi? Tipo 7
214090205  Canula de;:;"zi‘,j:iéss'\:'r:fr: OTTiPO9 /070406 CaNUla de(lzjcegr;fioaiégol\r/lninmi OT Tipo 7
14090209  Canula de Debridagdo Mini OTTipo9 -0 o Canula de Debridacdo Mini OT Tipo 7

INC #2,5 x 95 mm

INC 3,0 x 80 mm
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Cadigo Descrigdo Cddigo Descrigao
214090211 Canula de;);;r;:lsaiégsl\::: OT Tipo 9 214070410 Canula deRlz(e;bQ;i;:llggf(;OManrLOT Tipo 7
214090302 Canula Tpgibéi;,e;gfill\ginmin?T Tipo 9 214070411 Canula de;l)el;rgi(,:l;iégoMmirr: OT Tipo 7
214090709 Canula dell\l?cek;;?ggfgoMr::Ti]OT Tipo 9 214070501 Canula deAllztéerji?)cl’ggjc;;\/lanr;OT Tipo 7
214090711 Canula de;;%r::iégol\:lri: OT Tipo 9 214070503 Canula deé):%it;lgf;l\ﬂﬂ OT Tipo 7
214090802 Canula dzgglfgilagéxoglgﬂir:imOT Tipo 9 214070504 Canula deBDglzjr;(,:Igiégsl\:lnirri OT Tipo 7
214090804 Canula deBDcc)ek(;)r;zl:lsaiﬁ;)sl\:lT:rlrmTi1 OT Tipo 9 214070506 Canula deCDCe;r?i:I(z)a)g(égosl\r/Ininmi OT Tipo 7
214090806 Canula degs;gij:f;;\,/:nmi OT Tipo 9 214070510 Canula deRllngQ;i?’d’ggfgSMr;anOT Tipo 7
214090810 Canula deRls)t(e:béiad;gfgsl\/lanrLOT Tipo 9 214070601 Canula dzgggr;(,:lgiéfllg/limnimOT Tipo 7
914090901 Canula d:gggraifjsaiéflgﬂimnimOT Tipo 9 214070603 Canula deBIZe(;);icéaféli;\Ar;nr;OT Tipo 7
214090904 Canula deBge;);i’(;aféli;\/lriT:mrinOT Tipo 9 214070605 Canula deBith;;i’((:l)axgicisManrLOT Tipo 7
214090906 Canula deczeé);igaxg?(;SMan;]OT Tipo 9 214070609 Canula dTNDCeggfjoaiéﬁgﬂri::nOT Tipo 7
914120509 Canula de IDNib;g,aogiogsMri::nOT Tipo 12 214070611 Canula deBISe(;);i,c(j)afii;\/lanr;OT Tipo 7
914120511 Canula de I;;b(;i:';gfgslw;nr;OT Tipo 12 214070702 Canula dzgcelggi?giogg/lir:imOT Tipo 7
214120602 Canula dili)ée:gi?gioll\lﬂén;zT Tipo 12 214070704 Canula deBDOet(;r;(’:I:iégom:’i] OT Tipo 7
214120604 Canula deBngér;?giéfll\Sﬂmin(])T Tipo 12 214070706 Canula deCDCegr;:l:iégol\r/lT:nmi OT Tipo 7
214120606 Canula de(?g;gfjgiéloll;/l;:imOT Tipo 12 214070304 Canula deBgeggi,dsaféli;\/lrinnrinOT Tipo 7
214120610 Canula deRgng;i?’cj'ggfcl)ll\glizijT Tipo 12 214070306 Canula deczeggigaxgiismr;nr;OT Tipo 7
214120702 Canula dzgzﬁr;ﬂ;’gsésé\gir;:n?T Tipo 12 214070309 Canula dTNDCe;rzifj5a§51012A:::n0T Tipo 7
214120704 Canula de Egbg;i’asgic;(l)\/lri:rinOT Tipo 12 914070311 Canula deBlge(;;i,dsaféli;\/lrinanOT Tipo 7
214120706 Canula de I(D:Eerisd;gj;OMni]nrinOT Tipo 12 914070402 Canula dzggsgi?giosl(\)/lir:imOT Tipo 7
14120710 Canula deé)Pecb;:?Sgiosl(\)/limnimOT Tipo 12 214070404 Canula deBIDOe;r?i,t’:lgiégol\:::i OT Tipo 7
14120801 Canula deipeé)gi?gioglgﬂL:LqOT Tipo 12 214070710 Canula deRllnger;d;gfc;OMnian;OTTipo 7
914120803 Canula de I;Zb(;iadlasgfgslvlr;nr;OT Tipo 12 914070711 Canula de;;;gfj:iégolwn,::i OT Tipo 7
914120805 Canula de I;:bé;d;gfc;SMnianLOT Tipo 12 914070801 Canula deAggb(;i;;gfgsl\/lanr;OT Tipo 7
14120809 Canula de |DNib;g?5gic;2A:::nOT Tipo 12 214070802 Canula dzggg);g?gioglg/lir:in?T Tipo 7
914120811 Canula de I;gb(;i;ggfc;;\/lr;nr;OT Tipo 12 914070803 Canula de;:;r::f:;\::m OT Tipo 7
914120902 Canula dzggé)gi?;ioll\llgnr;(: Tipo 12 914070805 Canula de;:grai:jsaiégsl\:lninmi OT Tipo 7
214120904 Canula de Debridagdo Mini OT Tipo 12 214070806 Canula de Debridagao Mini OT Tipo 7

BO 3,5 x 115 mm

CC 33,5 x 95 mm
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Cadigo Descrigdo Cddigo Descrigao
214070502 Canula dzgglfgilagéxoggﬂ:\]imOT Tipo 7 214070810 Canula deRlz(e:bQ;igcllz;gfgsManrLOT Tipo 7
214070505 Canula de;;;gij;ié;;\:qi:l OT Tipo 7 14070901 Canula dZIIDDCeI;rsi(,:I:iélolI;/IimnimOT Tipo 7
214070509 Canula delhl?cekggfggfgSM;r:Ti]OT Tipo 7 214070903 Canula deBIzth;?r’i’(;a):;élci;\/lanr;OT Tipo 7
214070511 Canula de;;%rfgiégosl\:lr:: OT Tipo 7 214070905 Canula deBieQI;);i,(;an:élcisMannquT Tipo 7
214070602 Canula Tpgibéi;ggfill\ginmin?T Tipo 7 214070909 Canula dTNDCe;r;f:ISa)g(élolg/lri:rinOT Tipo 7
214070604 Canula deBgeg;i,%aféli;\/lrrinOT Tipo 7 214070911 Canula deBISeg;i’(;axgéli;vlan;]OT Tipo 7
214070606 Canula decgeé);igaxgiclnsM;n;]OT Tipo 7 214090102 Canula dzgsé);(;?gioglgﬂir:imOT Tipo 9
214070610 Canula d:gsgraitigiéfll;/li:imOT Tipo 7 14090104 Canula de;;gf:fgol\::: OT Tipo 9
214070701 Canula digzbég?fggﬂ:;]m Tipo 7 214090106 Canula de(:D(:egrzifj:iég)oh:jnmi OT Tipo 9
214070703 Canula de;:;r?i’('i:iégoMmirr;i OT Tipo 7 214090110 Canula deRllngQ;izcl’:gfc;OManrLOT Tipo 9
214070705 Canula de;;;r?i,(’i:iégool\:lrirr: OT Tipo 7 214090201 Canula deAllztéb(;i;’asgfgsl\/lr;anOT Tipo 9
214070709 Canula delﬁgkg;cfzgfgoMr::ri]OT Tipo 7 14090203 Canula deEI;DAe;rzifjsa<);(e§905I\:Ir:rr1ri1 OT Tipo 9
914070305 Canula deBI;er;;i'c;axgélcisl\/lnian;OT Tipo 7 214090204 Canula deBDOe;r;j:ié;;\:::L OT Tipo 9
214070310 Canula d:gsgrziti:iéfll;/I;\L]OT Tipo 7 214090206 Canula de(l:)ce;rzit:l:iég;\r/lninmi OT Tipo 9
214070401 Canula digibégzgfc;(l)\/l;n;}OT Tipo 7 214090210 Canula deRllng(arizd;gfgsMrinanOT Tipo 9
914070403 Canula de;:;rait'i;iégol\:lr:rr: OT Tipo 7 914090301 Canula dz;)(:egrziti:iéfllg/limnImOT Tipo 9
214070405 Canula de;;;g?;iégohr/::rr: OT Tipo 7 214090303 Canula deBIZth;;i’(;a;;éli;\/lr;nr;OT Tipo 9
214090310 Canula d:gcegrziti:iéfllgﬂximOT Tipo 9 214090304 Canula deBgeé);iga;;e”lci;\/lr:\r;OT Tipo 9
914090402 Canula dz;)(:e;)gi?gioslgﬂir:imOT Tipo 9 914090305 Canula deBI;e(;);i,(;axgiisMrinanOT Tipo 9
214090404 Canula deBDOek()ar;’i(';l<;‘(§§()I\:Ir:rr1ri1 OT Tipo 9 214090306 Canula decl():egzri(;axgiisMr;n;]OT Tipo 9
214090406 Canula deCDCe;rgi:i;iégool\r/Ininmi OT Tipo 9 214090309 Canula dTNDCe;rziiaiélolg/l:::nOT Tipo 9
214090410 Canula deRI?)Eer)g;gfc;(;\/lanr;OTTipo 9 214090311 Canula deBlgeqt));i’(;a;;icisl\/I;anOTTipo 9
914090501 Canula deAIIDD((e:bgl;i?’cllggfgsl\/lanrinOT Tipo 9 914090401 Canula deAllzzbg;ngc;(;\/lr;n;OT Tipo 9
914090503 Canula de;:%itjgié;SMnj: OT Tipo 9 914090403 Canula de;:l;r;jgiésol\:l;r:] OT Tipo 9
14090505 Canula de;:;r?i’(,:l;();(é;l\r/:qirr: OT Tipo 9 914090405 Canula de;:;rgi’fi;iégol\r/lT:nmi OT Tipo 9
914090509 Canula denegtgg:,lggfgsMniqr:;OT Tipo 9 914090409 Canula delﬁgt;:ggfgoMni]r:]OT Tipo 9
914090511 Canula de;;;r;?giégsl\::: OT Tipo 9 914090411 Canula de;lje;r?ifjgiégoMnir;i OT Tipo 9
214090602 Canula de Debridagao Mini OT Tipo 9 214090502 Canula de Debridagao Mini OT Tipo 9

APCR @3,0 x 115 mm

APCR ©3,0 x 95 mm
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Cadigo Descrigdo Cddigo Descrigao
214090604 Canula deBISeg;i,%aféli;\/l:rinOT Tipo 9 214090504 Canula deBDglzjr;(,:Igiégsl\:lnirri OT Tipo 9
214090606 Canula declzeggrigaxgi(;SM:rLOT Tipo 9 214090506 Canula deche;rgiij;ié;I\:qinmi OT Tipo 9
214090610 Canula d:fg;g?giéflg/'::ir:'r Tipo 9 214090510 Canula deRllngQ;i?’d’ggfgSMr;anOT Tipo 9
g, € SO STTIO0 gy st o
214090704 Canula deBDg;r;’:I;iégol\:lri]: OT Tipo 9 14090603 Cénula deBIZeggi,(éaxgéli;vlanr;OT Tipo 9
214090706 Canula degg;gijsaiﬁgo'\::nmi OTTipo9 1090605 Canula deBI?{eg;igaxgélisMrjqn;OT Tipo 9
214120103 CAnulade [;Zbgzdlascf‘; (')V'r;”r;OT TPo 12 514000609 CANUIR dTNDCe;;‘fjoaiélc’lg":‘:‘;OT Tipo 9
214120105 Canula de l;:bégasgjgoManrLOT Tipo 12 214090611 Canula deBgeé);i,(éafélci;\/lrinanOT Tipo 9
20120109 CAMUI de Debridacdo Mini OTTIRo 12,50, Canulade Debridagdo Mini OT Tio 9
214120111 Canula de l;gb(;i;'asgjgtl)vlr;nr;OT Tipo 12 214090703 Canula deé):;r?i(:l:iégoMnim OT Tipo 9
210120207 i Oe e M OTTp0 12y Cind de Dt M OTTo
214120205 Canula de I;:bgzdlasgjgsManrinOT Tipo 12 14090710 Canula deRIIZEb(arigdlz;ngOMr;annOT Tipo 9
214120209 Canula de IDNer;(Z:I’aSQic;SM:;rinOT Tipo 12 14090801 Canula deAllztéerjisd’z;gfgsl\/lr;nr;OT Tipo 9
214120211 Canula de l;gb(;i;'asgjgslvlr;nr;OT Tipo 12 214090803 Canula deé):;r?i(’:l:f;SMmirr: OT Tipo 9
214120302 Canula dzg;;)gi?gioll\lﬂsinr;gj Tipo 12 214090805 Canula de;:gr::f;;\::nmi OT Tipo 9
G SE OO0 2 gy i e T T
214120306 Canula de(ZDth))I’Zithaiéfl,;AQL?T Tipo12 . 4090817  Canula de;ljetér;’i;iéssti:i OT Tipo 9
214120310 Canula deRgsz;i;l;gfill\glirr:mOT Tipo 12 214090902 Canula d:PI(D::er)i;e;gfcill\ginmirgT Tipo 9
e OB OTTRO Ly G e M T
214120403 Canula de Igzb(;iad'ggfcg(;\/lr;nrinOT Tipo 12 914090905 Canula deBI;e(;);i,(;axgiiSMrinn;’OT Tipo 9
214120405 Canula de [;:bg;:ggf:oManrinOT Tipo 12 214090909 Canula dTNIDCe;gijaiélc;QA:]\rinOT Tipo 9
214120409 Canula de|DNib;§?;i%gA;::nOT Tipo 12 214090910 Canula d:gg;j?:iéfllgﬂximOTTipo 9
214120411 Canulade I;gbgggcfc; (l)vlnlan:q OTTipo12 ., 00097y CaNUla deBI;e;;igafélci ;wr;n;] OT Tipo 9
214050703  Canula de;:;g"j:iégo'\ﬁnjm OTTipoS 14190101 CoNula def;cb;cf;;iosl;/lﬁimOT Tipo 12
214050705 Canula de;:;’;‘lj;iégo'\:jﬂ OT Tipo 5 14120102 Canula dzgzir;ﬂ;fz;\girgqiﬁT Tipo 12
214050710 Canula deREEbégchgcl)\ﬂan;qOT TiPo5 14150104 CANUlade ggbg;asgfc; (l)vmq OT Tipo 12
214050801 Canula deA Ezbgascfgsw:;n;oT Tipo5 415010 Conulade Eztgizci,:gjgomr;nr; OT Tipo 12
214050803 Canula de Debridagdo Mini OT Tipo 5 914120110 Canula de Debridagdo Mini OT Tipo 12

BA (33,5 x 95 mm

RPC @2,5 x 80 mm
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Cadigo Descrigdo Cddigo Descrigao
214050805 Canula de;;;gij:f;;\:qi:l OT Tipo 5 214120201 Canula def;cb;ij(fgiogll\s/lir:imOT Tipo 12
214050809 Canula delﬁgkg;c,l;gfgSMni]r:]quT Tipo 5 214120203 Canula de Ezbgr)iz({ggfc;;vlrinnrinOT Tipo 12
214050811 Canula de;;%r;?;fgo;fl;r;: OT Tipo 5 214120204 Canula de ggbgrji;’asgf;éwgr:"OT Tipo 12
214050902 Canula TPI(D:e};ersi;aSchill\ginmin?T Tipo 5 214120206 Canula de E(e;tgizd;gfgSMnianinOT Tipo 12
214050904 Canula deBISeg;i,iaféli;\/l:rinOT Tipo 5 214120210 Canula de;Per;(fsgioglg/ligimOT Tipo 12
214050906 Canula declge;;gaxgi(;sM;n;]OT Tipo 5 214120301 Canula deAIIZEerjizcl’asgfcill\l/I;inminC:T Tipo 12
214050910 Canula d:gce;rsit:lsaiélollg/lgﬂmOT Tipo 5 214120303 Canula deé):;rzic’i:iéfllgllmimOT Tipo 12
914060101 Canula digibéi;’asgf(;é\/lr;nrinOT Tipo 6 914120305 Canula deEI;DRegrzitlj:iélolI;/IimnimOT Tipo 12
214060103 Canula de;:;rzifjsaiégol\:lr:rr: OT Tipo 6 914120309 Canula dellsgtzarizcllggjcl)ll\s/lirr:rgT Tipo 12
14060106 Canula degéa;rziii:iésool\r/:nmi OT Tipo 6 214120311 Canula deBDDet;r;’j:iélolI;/Iir:imOT Tipo 12
214060110 Canula deRlitéer)izd;gf(;(;\/lr;nr;OT Tipo 6 214120402 Canula digzgrg;’%ésgl\girr:n?T Tipo 12
214060201 Canula digibg;?f;;wri:;o-r Tipo 6 14120404 Canula de ggbg;:lzgf:(l)\/mi‘OT Tipo 12
214050604 Canula deBge;);i’c(j)afe"al(i;\/l:rinOT Tipo 5 214120406 Canula de Igzt;i;ggj;oManr;OT Tipo 12
214050606 Canula deczeé);igaxg?(;SMan;]OT Tipo 5 214120410 Canula deéDPer;:?giogg/lL:imOT Tipo 12
214050510 Canula deRli(e;b(;iad';c;fgsl\/lanrinOT Tipo 5 214120501 Canula deAD;Cbg(;?gioglg/IL:imOT Tipo 12
914050511 Canula de|;3Dek()ar;':i(;l<);(§E;35I\:Ir:rr1ri1 OT Tipo 5 914120502 Canula digzﬁrgsléésghgizng Tipo 12
214050602 Canula d:PIZEer)i;;gfii\:_:inmiﬁT Tipo 5 14120503 Canula de I;Zbéﬁggf;;\ﬂ;]n;]OT Tipo 12
214050509 Canula delggt;;(ilggngMniqr:]OT Tipo 5 214120504 Canula de ggbéi:’%gfgé\/lgrinOT Tipo 12
914050503 Canula de;:;rait'i;iégsl\:lr:rr: OT Tipo 5 914120505 Canula de I;:k;brisd’ggfgsManrinOT Tipo 12
914050505 Canula de;:;rzi;ii;iéssl\:’::i] OT Tipo 5 214120506 Canula de E(e:k;:ggfgsMr;anOT Tipo 12
214050211 Canula de;[)e;r;(jl:iégoswr; OT Tipo 5 214120510 Canula deFIQDPer;(;?gioglg/limnimOT Tipo 12
214050302 Canula (fplé:bgr)i;asgfcill\ginmin?T Tipo 5 214120601 Canula deADPEbQ;i‘%cllggjolll\E/_l)inmimOT Tipo 12
214050304 Canula deBISeg;i,iaféli;\/lxrinOT Tipo 5 914120603 Canula deé):;r;ijgiéfll;/lﬂimOT Tipo 12
214050306 Canula declzeé)ggafi(;SMr;nnquT Tipo 5 914120605 Canula de;;;r?i:j;iéloll;/l;:imOT Tipo 12
214050310 Canula d:gg;rzic':l:iéfllgﬂximOT Tipo 5 914120609 Canula deusgk;;;’cfggf;’ll\s/li;in?T Tipo 12
914050401 Canula dezAllzcca:er;i;:llggf;(;\/lanriT]OT Tipo 5 914120611 Canula deBDDe;r;(,:IgiﬁlolI!\s/lir:LOT Tipo 12
214050403 Canula de;:;g(’j;f;o'\:j:l OT Tipo 5 914120701 Canula def;é);i?;;iogl(\)/l:imOT Tipo 12
214050405 Canula de Debridagao Mini OT Tipo 5 214120703 Canula de Debridagao Mini OT Tipo 12

BR #3,0 x 80 mm

BA 33,5 x 80 mm
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Cadigo Descrigdo Cddigo Descrigao
214050406 Canula degg;gi)a)g(a;ol\:qlm OT Tipo 5 214120705 Canula de I;:kgﬁggjzoMr:qn:nOT Tipo 12
214050410 Canula deREEbQ;:gng(;eranOT Tipo 5 214120709 Canula de IDNib;(;Ilasgic;g/lriTr::nOT Tipo 12
214060202 Canula d:fgg’;‘:‘gi"g’;ﬂ:‘]f-r Tipo6 4190777 Canulade I;gbgrji:’ascfgcl)wr;nr;OT Tipo 12
214060204 Canula deBD(;akQ))rf:iégsl\:lri]: OT Tipo 6 214120802 Canula digzﬁr;i;,gsésximgT Tipo 12
214060206 Canula dech;rziij:iagOSI\:jnmi OT Tipo 6 214120804 Canula de Ece)bgrji;j,asgfc;;vlgr;OT Tipo 12
214060210 AN deRggbégzgfgs'\"r;”r;OT TPo® 514120806 CoNUI2de 22%:?}?‘9’&%” Tipo 12
214060301 vl d:gs;rzi‘lj:iélol';/“mmmo'r Tipo6 /150810 CaNUla deﬁpecbggfsgiogli\;/limnimOT Tipo 12
214060303 Canula deB'Zeg;i,‘;afaﬁé\/'anrLOT TiPo6 14190907 CENUI deAEEb(arﬁ;gjcill\;l,irr:rgT Tipo 12
214060305  Canula deBIFDKe(;;i,c;afiisMr;anOT Tipo® 14100903 CoNUla deé):;r;(,:l:iélollf\s/li:imOT Tipo 12
214060309 Canula d(laNDCe(kz))rzi'dSaiélolg/I:rinOT Tipo 6 214120905 Canula de;:;r?i,t’j:iélollg/lmimOT Tipo 12
214060401 Canula deAIIDDEer)i?,cI’ng(;CI)\/IanrinOT Tipo 6 214120906 Canula deCDCe;r?ithaiélolI;/ImimOT Tipo 12
214060403 Canula de;:;raifjgiégol\:lr:rr: OT Tipo 6 914120909 Canula dellsgtzariacllggjcl)ll\s/lirr:rgT Tipo 12
214060405 Canula de;:;gfj;f:o'\ﬂ’r: OTTipo6 41150910 CaNUla deRI;Ekgﬁ:gfill\gizjn?T Tipo 12
214060400 AUl del 32%;‘]"395;0Mn2r:;m TiPo6 514120011 CANUI deB%e;:fjsaiélolg/'r‘:fT Tipo 12
214050204 Canula de;;gf;fg;ﬂm OT Tipo 5 214060410 Canula deRllng(ar;dlggfgoMrinn;’OT Tipo 6
214050205 Canula de;:;rziij:f;;\::g OT Tipo 5 214060411 Canula de;stér;tjgiégol\:i: OT Tipo 6
214050101 Canula deAIzcéb(;i;’:;gf;(;\/lr;nrinOT Tipo 5 214060501 Canula deAgzbéggcfggﬂr;n;OT Tipo 6
214050103 Canula de;:;rzi(,j:iésooMmirr: OTTipo5 . is0s0y  Canula digsg);i?gioggﬂir:imOT Tipo 6
214050105 Canula de;:;rziij:f;()'\::g OT Tipo 5 214060503 Canula deEI;DAe;rsi(,1;<);(:§!;)5I\:Irirr1ri1 OT Tipo 6
214050109 "Y' delﬁgkgiz‘]";‘;fgoMr;':;OT TIPoS 14060505 AUl de;;g‘gt’;f:;‘::”mi OT Tipo &
214050111 Canula de;[)e;r;(jl:iésooﬂqir; OT Tipo 5 214060506 Canula deé)(:e;gt:l;iéél\r/lninmi OT Tipo 6
214050202  Canula d:ggfs’;‘;?giog';ﬂir:imOT Tipo5 . oeos1o  Canula deRllnger;d’gcfgsMr;nrinOT Tipo 6
214050609 Canula dIeNDcegraildoaiélolg/I;:;qOT Tipo 5 914060601 Canula dzg(?;r;j;iéfl?ianqOT Tipo 6
214050610 Canula d:gs;‘;‘fgiéfl';/'::ir:—r Tipo5 . oeogo3  Canula deBIZeé);i’céa;;iciSI\/lanr;OT Tipo 6
214050611 Canula deBI;th));i'céaxgz“i(;Bl\/lrinnrinOT Tipo 5 214060605 Canula deBI;eé);igaxgélcisMrjan:qOT Tipo 6
214050701  Canula diggt()b:?giéflgmmmmo-r Tipo5 . ioeosog  CANula delzNDCegg,doaiélc;g/Iri:inOT Tipo 6
214050702  Canula dzggs’g‘;‘:"gios%ﬁ::imo'r Tipo5 . ioeoery  Canula deBI;e;;i,c(i)afélci;\/lan;]OT Tipo 6
214050704  Canula de Debridagdo Mini OTTipo5 ., o, Canula de Debridacgo Mini OT Tipo 6

BO 3,5 x 80 mm

APCR @3,5 x 80 mm
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Cédigo Descri¢ao Cédigo Descri¢do

214050706 Canula deCDCekQJ)r?l:jSa)g(a;OI\rlllqlm OT Tipo 5 214060704 Canula deBDgI;r;(,:I;iagol\::qlrr: OT Tipo 6
214050709  CAN13 de“\'?g*g;‘i';?xﬁgo'\ﬂniq%OT Tipo5 . 400706 Canula deCDCe;r;ij:iéSOOI\:jnmi OT Tipo 6
214050711 AUl de:;;r;‘j‘:iégoﬂ:: OTTipoS . 4eo7qg  Canula deRgng;::;gfgoMr;an OTTipo 6
214050802 Canula d:gsli)g:?giogl;/lir:imOT Tipo 5 214060801 Canula deAllzszrji;asgfc;;\/lnianLOT Tipo 6
214050804  CNU13 degggﬁ?g;ﬂ: OTTiPO5 . 0c0g03 Canulade ;:;T:f;hﬂ:: OT Tipo 6
214050806 Canula degg;gfj;f;;\::nmi OT Tipo 5 214060804 Canula deBDg;r;;iagsmr; OT Tipo 6
214050810 ANl deRgibQ;g:Cfgs'V'r;n;OT TiPO5 . cogos  Canulade CDCez)r?id:ia;;\rA’r:m OT Tipo 6
214050901  Con1a d:gg;rai"*:iﬁfl';/“mnimOT Tipo5 . 40e0s10  Canula deRgqu;::cfgsManrLOT Tipo 6
214050903 Canula deBIZeg;ilc;axgél(;;\/lanrinOT Tipo 5 214060901 Canula dz;)cegr;j:igflgmmmmo-r Tipo 6
214050905 Canula de Debridagdo Mini OT Tipo 5

BR #3,5x 115 mm

Cabe exclusivamente ao cirurgido a selegdo do modelo comercial mais adequado ao paciente e ao
procedimento cirdrgico a ser realizado, assim como a combina¢do de materiais e instrumentais cirurgicos, que

deverdo estar de acordo com o caso clinico do paciente.

5. Finalidade de Uso

A Canula de Debridagdo Mini OT é um dispositivo estéril, de uso Unico, indicado para a debridagao de
tecidos dsseo e cartilaginosos, raspagem e perfuracdo em procedimentos de bucomaxilo nas especialidades de
ortopedia e otorrinolaringologia.

A operagdo da Canula de Debridagdo Mini OT é realizada por meio de movimento rotacional continuo,
transmitido mecanicamente pela pe¢ca de mdo a qual a canula é acoplada. Essa peca de mao, por sua vez, estd
conectada a um equipamento motorizado do tipo shaver (ambos dispositivos registrados separadamente). O

movimento rotacional gerado possibilita uma a¢do sinérgica de corte e aspiragdo simultanea.

6. Instrucdes Especiais para Operagdo e/ou Uso do Dispositivo Médico

Antes da utilizacdo do produto, certifique a integridade da embalagem e verifique a indicacdo de
esterilizagdo na rotulagem, assegurando que o prazo de validade da esterilidade ndo tenha expirado.

Nota 01: E recomendado que o produto seja desembalado imediatamente antes do procedimento
cirargico, de forma a preservar as condicdes de esterilidade.

Para a utilizagdo correta e segura da Canula de Debridagdo Mini OT, recomenda-se seguir os
procedimentos operacionais:

a) Retire o produto da embalagem secundaria e, em seguida, remova o blister estéril utilizando técnica
asséptica, conforme protocolos de manuseio de produtos estéreis.

b) Conecte a Canula de Debridagdo Mini OT a peca de mdo compativel, previamente esterilizada e de
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acordo com as especificagdes técnicas do fabricante.

c) Assegure-se de que a peca de mao esteja corretamente acoplada ao equipamento motorizado do
tipo shaver, previamente testado e conectado a rede elétrica adequada.

d) Ligue o sistema shaver e realize um teste funcional da Canula de Debridagdo Mini OT fora do campo
operatorio, verificando o funcionamento nos modos e faixas de rotagdo previstos.

e) Inicie o procedimento cirdrgico aplicavel.

Nota 02: A utilizagdo da canula deve ser realizada exclusivamente na presenca de solugdo de irrigacao
adequada, conforme protocolos clinicos.

Nota 03: Em caso de obstrugdo da canula, é indicada a utilizagdo da haste de limpeza.

f) Ao término do procedimento, desligue o equipamento shaver, desconecte a Canula de Debridagdo
Mini OT e descarte-a de forma segura, conforme as diretrizes de gerenciamento de residuos hospitalares (RDC
n2222/2018).

Atencado: Este produto é de uso Unico. N3do reutilizar, reprocessar ou reesterilizar, uma vez que estas
praticas podem comprometer a integridade estrutural e funcional do dispositivo, além de representar risco de

infeccdo ao paciente.

7. Instrugdo de Instalagao e Funcionamento Correto
e Instalagdo
Conecte cuidadosamente a canula a peca de mao compativel, assegurando o encaixe firme e alinhado
com o eixo do equipamento e em seguida, conecte a pegca de mdo ao console do equipamento motorizado

(shaver), de acordo com as instrugGes técnicas do fabricante.

e Conferéncia de funcionamento

Energize o console e configure os parametros operacionais recomendados. Em seguida, ative a rotacdo
da canula fora do campo operatdrio para teste funcional inicial. Observe os seguintes aspectos para garantir a
conformidade:

a) Geracdo de movimento rotacional continuo e estavel;

b) Auséncia de vibragdo anormal ou ruidos irregulares;

¢) Funcionamento adequado dos sistemas integrados de aspiragdo e irrigagdo.

Certifique-se de que o fluido de irrigacdo esteja ativo e ajustado conforme o procedimento. O uso do
dispositivo sem irrigacdo pode gerar superaquecimento e comprometer a integridade do sistema e a seguranca
do paciente.

Atencdo: Em caso de obstrugdo da canula durante o procedimento, recomenda-se a utilizagdo da haste

de limpeza para desobstrucdo segura e imediata do dispositivo.

e Frequéncia de Manutengao e Calibragao
A Canula de Debridagdo Mini OT é de uso Unico e deve ser descartado apds o procedimento. Ndo requer

manutencdo periddica e calibracdo. No entanto, os dispositivos acessérios (pegca de mdo e equipamento
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motorizado do tipo shaver) com os quais a canula é utilizada devem ser submetidos a manutencgdo preventiva e
calibragdo periddica, conforme as instrugdes do fabricante de cada equipamento.
O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou inadequado do

dispositivo médico.

8. Condigoes de Armazenamento, Conservagao e Manipulagao

A Canula de Debridagdo Mini OT devem ser armazenadas de forma a preservar sua integridade fisica e
esterilidade. O produto permanecera estéril enquanto mantido dentro do prazo de validade, com a embalagem
intacta, sem sinais de violagdo ou danos.

Recomenda-se que a Canula de Debridagdao Mini OT sejam armazenadas em de metal ou vidro, elevadas
do piso, de modo a permitir adequada higienizacdo e evitar contaminagdo cruzada. O ambiente de
armazenamento deve estar isento de poeira, particulas em suspensdo ou qualquer outra forma de
contaminagao.

O armazenamento deve ocorrer em ambiente com boa ventilagao, limpo, seco e livre de contaminagdes,
com umidade relativa do ar ndo superior a 65%, protegido de luz solar direta, radiagdo ionizante e fontes de calor
que possam elevar a temperatura além de 45°C. O armazenamento deve ocorrer de forma segregada de
materiais perfurocortantes, produtos quimicos, inflamaveis, corrosivos, téxicos ou de categorias distintas que
possam comprometer a segurancga ou esterilidade do produto.

A gestdo do estoque deve assegurar que os primeiros produtos a entrarem no estoque sejam os
primeiros a serem utilizados.

O produto deve ser transportado e armazenado em sua embalagem original, lacrada, sem violagdo e em
condicGes que assegurem a preservacdo da integridade fisica da embalagem e a manutencdo da esterilidade,
evitando quedas, impactos ou contato com objetos pontiagudos ou pesados.

Durante o transporte, o produto deve ser mantido em ambiente seco (umidade < 65%), protegido da
exposi¢do direta a luz solar, radiagdo ionizante, temperaturas extremas (> 45°C), particulas contaminantes ou
substancias perigosas (inflamaveis, corrosivas, toxicas).

O manuseio do produto deve ser realizado exclusivamente por profissionais de saude qualificados, com
conhecimento técnico sobre o uso de dispositivos estéreis, de acordo com os protocolos estabelecidos de

biosseguranca.

9. Adverténcias e Precaugdes

A esterilidade da Canula de Debridagdo Mini OT estd garantida até a abertura ou violagdo da embalagem
ou até o vencimento do prazo de validade indicado no rétulo. Nao utilize o produto caso a embalagem esteja
danificada, violada, com sinais de umidade ou fora do prazo de validade.

Antes da utilizacdo, o profissional deve verificar cuidadosamente o estado fisico da embalagem e a
integridade superficial do dispositivo. Dispositivos com deformacgdes, trincas, descoloracdo, vibragdao anormal ou
qualquer outra anomalia visivel devem ser descartados.

A utilizagdo do produto deve ser realizada exclusivamente por profissionais médicos legalmente
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habilitados e treinados, com conhecimento técnico adequado sobre a aplicagdo clinica do dispositivo, praticas
assépticas e procedimentos cirdrgicos minimamente invasivos.

Este produto deve ser utilizado sob prescricdo e supervisao médica, sendo de responsabilidade do
cirurgido a escolha da técnica cirurgica mais apropriada e a decisdo de uso do dispositivo em cada situagao clinica.
O fabricante ndo se responsabiliza pela técnica cirurgica adotada.

N&do utilize forca excessiva ou realize movimentos de alavanca com a Canula de Debridagao Mini OT,
essas agdes podem comprometer a integridade do dispositivo, provocando fratura ou quebra do componente,
com risco de lesdo ao paciente ou danos ao equipamento.

A utilizagdo do dispositivo sem irrigagcdo adequada ou em presenca de vibragdo excessiva pode resultar
em aquecimento da cdnula e/ou da pega de mio, com risco potencial de lesdo térmica ao paciente ou ao
operador. A irrigacdo continua é obrigatdria durante o uso.

Evite o contato da cdnula em movimento com outros instrumentos cirdrgicos, pois isso pode causar
dano ao dispositivo, quebra, ou mau funcionamento, além de comprometer a seguranga do procedimento.

Este dispositivo ndo deve ser reprocessado, reesterilizado ou reutilizado. Apdés o uso, deve ser
descartado em recipiente adequado para residuos de servico de satde, conforme a RDC n2 222/2018, devido ao
risco de contaminagdo bioldgica.

Evitar armazenar o produto em locais sujeitos a variagdes bruscas de pressdo ou aceleragdo, como
cabines pressurizadas, cdmaras hiperbaricas ou durante transporte aéreo sem embalagem secundaria protetora.

N3do ha interferéncia reciproca em investigacGes ou tratamentos especificos decorrente do uso do

produto

10. Equipamentos Compativeis
Para uso adequado do produto, mandatoriamente faz-se necessario a conexdo a uma pec¢a de mao e,
por sua vez, a um equipamento motorizado do tipo shaver, que NAO fazem parte deste registro, e devem ser

adquiridos separadamente.

11. Contraindicagoes
Ndo ha contraindicagdes conhecidas para o uso da Canula de Debridagdo Mini OT, desde que utilizada
de acordo com sua finalidade pretendida, por profissionais habilitados e em conformidade com as instrugGes

fornecidas pelo fabricante.

12. Esterilizagao

A Canula de Debridagdo Mini OT é fornecida na condigao estéril, e possui prazo de validade de 3 anos.
E utilizado o método de esterilizagdo por Oxido de Etileno, em conformidade com a norma ABNT NBR ISO
11135:2018 — Esterilizacdo de produto de atencdo a satide — Oxido de etileno — Requisitos para desenvolvimento,
validacdo e controle de rotina de um processo de esterilizacdo de produtos para saude.

As embalagens possuem indicadores de esterilizagdo junto ao rétulo do produto.

A rotulagem do produto o identifica claramente como ESTERIL, assim como também identifica o tipo de
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esterilizagcdo e o prazo de validade.

Para a manutencdo da esterilidade, o produto médico deverd ser aberto somente no momento da
utilizagdo e manuseado em ambientes estéreis. Antes do uso verifique se o produto esta dentro do prazo de
validade indicado.

Em caso de dano na embalagem protetora de esterilidade, ndo utilize o produto. A embalagem
danificada compromete a esterilidade da Canula de Debridagdo Mini OT, invalidando sua seguranga para uso

médico.

13. Descarte

Os métodos e procedimentos de descarte deste produto médico devem assegurar a sua completa
descaracterizacdo, impedindo qualquer possibilidade de reutilizagao.

Caso o dispositivo médico seja removido da embalagem interna e inserido dentro do ambiente cirdrgico,
mesmo que ndo tenha sido utilizado ou contaminado por outras fontes, esse deve ser tratado como material
contaminado.

Descartes da cirurgia devem ser geridos sob a responsabilidade do estabelecimento que conduz o
procedimento cirurgico, assim como qualquer outro residuo de saude.

Nos casos em que ocorra a expira¢do da validade do produto, este devera ser descartado corretamente,
conforme legislagGes locais aplicaveis.

Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) para o manejo,
segregacao e acondicionamento de residuos conforme a diretriz da RDC n° 222 de 28 de margo de 2018, que
dispGe sobre o Regulamento Técnico para Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude, para mitigar os

riscos imprevisiveis associados a eliminag¢édo de dispositivo - contaminacdo ambiental e risco biolégico.

14. Rotulagem e Rastreabilidade

A rastreabilidade é garantida através da marcagdo a laser do nimero do lote do produto. A rotulagem
do produto esta fixada a etiqueta externa, que possui as informacgGes necessarias a identificacdo do produto e a
simbologia, em conformidade com ABNT NBR ISO 15223-1:2022 — Dispositivos médicos — Simbolos a serem

usados em informacgdes fornecidas pelo fabricante — Parte 1: Requisitos Gerais.

Tabela 03: Simbologia da Rotulagem

Simbolo Descricdo
[r‘:l Data de Fabricacdo
g Usar até a data (prazo de validade)
-
ﬁi‘" Proteger de luz solar
(]
! Fragil, manusear com cuidado
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Vidas inspiram nossa histéria

Simbolo Descrigdo

@ N3o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instru¢des de uso

STERILE/[ED| Esterilizado com dxido de etileno

Consultar as instrugdes de uso ou consultar as instrugdes eletronicas de uso

N3ao reusar

N3o reesterilizar

Limite de temperatura

Limitagdo de umidade

Manter seco

I B ~® &

HEF Numero de catdlogo

LOT Cadigo do lote

u Fabricante

Dentro da embalagem secunddria sdo disponibilizadas as etiquetas de rastreabilidade e recomenda-se

o uso conforme indicado abaixo:
a) Etiqueta 1: fixada ao documento no momento da entrega do material ao hospital;
b) Etiqueta 2: fixada na nota fiscal de venda;
c) Etiqueta 3: fixada no prontuario do paciente;
d) Etiqueta 4: fixada na documentagdo a ser entregue ao paciente, para ciéncia das informagGes

referentes ao dispositivo médico.

15. Atendimento ao Cliente e Reclamagées

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico ndo descrito nesta instrugao de uso,
esteja fora de suas especificagcdes ou esteja gerando qualquer insatisfacdao, notifique diretamente a Setormed
através do e-mail: sac@setormed.com.br ou telefone: (16) 3416-5398.

O setor responsavel fard o envio do formulario de queixa que deve ser preenchido.

Separe o produto para envio, limpo de sujidades e de material bioldgico, embalado em saco pléstico
fechado, identificado com a etiqueta do procedimento e com os dados do produto. E mandatéria a informacdo

de lote.
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Fabricante/ Detentor do Registro

Setormed Industria e Comércio de Equipamentos
Médicos e Odontoldgicos S.A.

Rua Arthur Rodrigues de Castro, 150 — Jd. Sdo Paulo,
S3o Carlos/SP

CEP: 13570-410

CNPJ: 13.533.397/0001-29 — INDUSTRIA BRASILEIRA
Site: www.setormed.com.br

Telefone: (16) 3416-5398
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