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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 AT 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: Composi¢do da Canula de Debridagdo AT

Imagem llustrativa

Corpo

Traseira

Ponta da Lamina

'

Lamina

Contatocomo

Componente Composicao Norma
paciente?
Lamina Aco austenitico e aco martensitico ASTM F899 XSim [ N3o
Policarbonato (PC) ASTM F997 [1Sim X N3o
Corpo e
Silicone ABNT NBR ISO 1629 [ISim X Ndo
Traseira
Politetrafluoretileno (PTFE) ASTM D3294 0ISim X Nédo
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4. Apresentagdao Comercial

A Canula de Debridagdo AT é composta por uma lamina interna com diametro superior a 3,0 mm e uma
[amina externa, ambas interconectadas por meio do corpo e da traseira do dispositivo. O produto estd disponivel
em diferentes configuracGes de ponteira, didmetro, comprimento e encaixes (corpo e traseira). A Tabela 02

apresenta as especificacdes de cada modelo comercial.

Tabela 02: Modelo Comercial da Canula de Debridagdo AT

Caédigo Descrigdo Cddigo Descrigao
216 050701 Tipo 05 @4,2 x 130mm, APC 216071701 Tipo 07 35,5 x 180mm, APC
216 0507 02 Tipo 05 34,2 x 130mm, APCR 21607 1702 Tipo 07 35,5 x 180mm, APCR
2160507 03 Tipo 05 34,2 x 130mm, BA 21607 1703 Tipo 07 35,5 x 180mm, BA
216 0507 04 Tipo 05 34,2 x 130mm, BO 216071704 Tipo 07 35,5 x 180mm, BO
216 0507 05 Tipo 05 @4,2 x 130mm, BR 21607 1705 Tipo 07 35,5 x 180mm, BR
216 05 07 07 Tipo 05 34,2 x 130mm, CM 216 07 17 07 Tipo 07 35,5 x 180mm, CM
216 05 07 08 Tipo 05 34,2 x 130mm, CMA 216 07 17 08 Tipo 07 35,5 x 180mm, CMA
216 05 07 09 Tipo 05 34,2 x 130mm, INC 21607 1709 Tipo 07 35,5 x 180mm, INC
216 0507 10 Tipo 05 34,2 x 130mm, RPC 2160717 10 Tipo 07 35,5 x 180mm, RPC
2160507 11 Tipo 05 34,2 x 130mm, BD 2160717 11 Tipo 07 35,5 x 180mm, BD
216 0508 01 Tipo 05 @4,2 x 180mm, APC 216 07 18 01 Tipo 07 35,5 x 300mm, APC
216 0508 02 Tipo 05 34,2 x 180mm, APCR 216 07 18 02 Tipo 07 35,5 x 300mm, APCR
216 0508 03 Tipo 05 (4,2 x 180mm, BA 216 07 18 03 Tipo 07 35,5 x 300mm, BA
216 05 08 04 Tipo 05 @4,2 x 180mm, BO 216 07 18 04 Tipo 07 35,5 x 300mm, BO
216 05 08 05 Tipo 05 @4,2 x 180mm, BR 216 07 18 05 Tipo 07 35,5 x 300mm, BR
216 05 08 07 Tipo 05 34,2 x 180mm, CM 216 07 18 07 Tipo 07 35,5 x 300mm, CM
216 05 08 08 Tipo 05 34,2 x 180mm, CMA 216 07 18 08 Tipo 07 35,5 x 300mm, CMA
216 05 08 09 Tipo 05 34,2 x 180mm, INC 216 07 18 09 Tipo 07 35,5 x 300mm, INC
216 0508 10 Tipo 05 34,2 x 180mm, RPC 216 07 18 10 Tipo 07 35,5 x 300mm, RPC
2160508 11 Tipo 05 ?4,2 x 180mm, BD 2160718 11 Tipo 07 35,5 x 300mm, BD
216 0509 01 Tipo 05 @4,2 x 300mm, APC 216 07 1901 Tipo 07 36,5 x 130mm, APC
216 0509 02 Tipo 05 (4,2 x 300mm, APCR 216 07 1902 Tipo 07 #6,5 x 130mm, APCR
216 0509 03 Tipo 05 (34,2 x 300mm, BA 216 07 1903 Tipo 07 #6,5 x 130mm, BA
216 0509 04 Tipo 05 34,2 x 300mm, BO 216 071904 Tipo 07 36,5 x 130mm, BO
216 0509 05 Tipo 05 @4,2 x 300mm, BR 216 07 1905 Tipo 07 #6,5 x 130mm, BR
216 05 09 07 Tipo 05 @4,2 x 300mm, CM 216 07 19 07 Tipo 07 36,5 x 130mm, CM
216 05 09 08 Tipo 05 34,2 x 300mm, CMA 216 07 19 08 Tipo 07 36,5 x 130mm, CMA
216 0509 09 Tipo 05 34,2 x 300mm, INC 216 07 1909 Tipo 07 36,5 x 130mm, INC
2160509 10 Tipo 05 (4,2 x 300mm, RPC 216071910 Tipo 07 36,5 x 130mm, RPC
2160509 11 Tipo 05 (34,2 x 300mm, BD 216071911 Tipo 07 #6,5 x 130mm, BD
216051001 Tipo 05 @4,5 x 130mm, APC 216 07 2001 Tipo 07 36,5 x 180mm, APC
216 051002 Tipo 05 34,5 x 130mm, APCR 216 07 2002 Tipo 07 36,5 x 180mm, APCR
216051003 Tipo 05 @4,5 x 130mm, BA 216 07 2003 Tipo 07 #6,5 x 180mm, BA
216 051004 Tipo 05 @4,5 x 130mm, BO 216 07 2004 Tipo 07 #6,5 x 180mm, BO
216 05 10 05 Tipo 05 @4,5 x 130mm, BR 216 07 20 05 Tipo 07 #6,5 x 180mm, BR
216 051007 Tipo 05 @4,5 x 130mm, CM 216 07 20 07 Tipo 07 #6,5 x 180mm, CM
216 051008 Tipo 05 @4,5 x 130mm, CMA 216 07 20 08 Tipo 07 36,5 x 180mm, CMA
216 051009 Tipo 05 @4,5 x 130mm, INC 216 07 2009 Tipo 07 36,5 x 180mm, INC
216051010 Tipo 05 @4,5 x 130mm, RPC 216 07 20 10 Tipo 07 36,5 x 180mm, RPC
216051011 Tipo 05 @4,5 x 130mm, BD 216072011 Tipo 07 ?6,5 x 180mm, BD
216051101 Tipo 05 @4,5 x 180mm, APC 216072101 Tipo 07 36,5 x 300mm, APC
216051102 Tipo 05 @4,5 x 180mm, APCR 216 07 2102 Tipo 07 #6,5 x 300mm, APCR
216051103 Tipo 05 (@4,5 x 180mm, BA 216 072103 Tipo 07 @6,5 x 300mm, BA
216051104 Tipo 05 @4,5 x 180mm, BO 216 07 2104 Tipo 07 #6,5 x 300mm, BO
216 05 11 05 Tipo 05 @4,5 x 180mm, BR 216 07 21 05 Tipo 07 #6,5 x 300mm, BR
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Cdédigo Descrigao Cddigo Descrigao
216 051107 Tipo 05 @4,5 x 180mm, CM 216 07 21 07 Tipo 07 36,5 x 300mm, CM
216051108 Tipo 05 @4,5 x 180mm, CMA 21607 2108 Tipo 07 36,5 x 300mm, CMA
216051109 Tipo 05 34,5 x 180mm, INC 21607 2109 Tipo 07 36,5 x 300mm, INC
216051110 Tipo 05 34,5 x 180mm, RPC 216072110 Tipo 07 36,5 x 300mm, RPC
216051111 Tipo 05 @4,5 x 180mm, BD 216072111 Tipo 07 #6,5 x 300mm, BD
216051201 Tipo 05 @4,5 x 300mm, APC 216072201 Tipo 07 @4,2 x 150mm, APC
216051202 Tipo 05 ?4,5 x 300mm, APCR 216 07 22 02 Tipo 07 @4,2 x 150mm, APCR
216051203 Tipo 05 34,5 x 300mm, BA 216 07 2203 Tipo 07 34,2 x 150mm, BA
216051204 Tipo 05 34,5 x 300mm, BO 216072204 Tipo 07 34,2 x 150mm, BO
216 0512 05 Tipo 05 @4,5 x 300mm, BR 216 07 22 07 Tipo 07 34,2 x 150mm, BR
216 0512 07 Tipo 05 @4,5 x 300mm, CM 216 07 22 07 Tipo 07 @4,2 x 150mm, CM
2160512 08 Tipo 05 B4,5 x 300mm, CMA 216 07 22 08 Tipo 07 @4,2 x 150mm, CMA
216051209 Tipo 05 34,5 x 300mm, INC 216 07 22 09 Tipo 07 @4,2 x 150mm, INC
216051210 Tipo 05 @4,5 x 300mm, RPC 2160722 10 Tipo 07 @4,2 x 150mm, RPC
216051211 Tipo 05 @4,5 x 300mm, BD 216072211 Tipo 07 P4,2 x 150mm, BD
216051301 Tipo 05 35,0 x 130mm, APC 216 072301 Tipo 07 @4,5 x 150mm, APC
216051302 Tipo 05 35,0 x 130mm, APCR 216 07 2302 Tipo 07 34,5 x 150mm, APCR
216051303 Tipo 05 35,0 x 130mm, BA 216 072303 Tipo 07 34,5 x 150mm, BA
2160513 04 Tipo 05 35,0 x 130mm, BO 216 07 23 04 Tipo 07 @4,5 x 150mm, BO
216051305 Tipo 05 35,0 x 130mm, BR 216 07 23 07 Tipo 07 @4,5 x 150mm, BR
2160513 07 Tipo 05 35,0 x 130mm, CM 216 07 23 07 Tipo 07 @4,5 x 150mm, CM
2160513 08 Tipo 05 35,0 x 130mm, CMA 216 07 23 08 Tipo 07 @4,5 x 150mm, CMA
216051309 Tipo 05 35,0 x 130mm, INC 216 07 2309 Tipo 07 @4,5 x 150mm, INC
216051310 Tipo 05 35,0 x 130mm, RPC 216072310 Tipo 07 34,5 x 150mm, RPC
216051311 Tipo 05 35,0 x 130mm, BD 216072311 Tipo 07 @4,5 x 150mm, BD
216051401 Tipo 05 35,0 x 180mm, APC 216 07 2401 Tipo 07 35,0 x 150mm, APC
216 05 14 02 Tipo 05 (35,0 x 180mm, APCR 216 07 24 02 Tipo 07 35,0 x 150mm, APCR
216051403 Tipo 05 (35,0 x 180mm, BA 216 07 24 03 Tipo 07 #5,0 x 150mm, BA
216 05 14 04 Tipo 05 35,0 x 180mm, BO 216 07 24 04 Tipo 07 35,0 x 150mm, BO
216 0514 05 Tipo 05 35,0 x 180mm, BR 216 07 24 07 Tipo 07 35,0 x 150mm, BR
216 05 14 07 Tipo 05 35,0 x 180mm, CM 216 07 24 07 Tipo 07 35,0 x 150mm, CM
216 05 14 08 Tipo 05 35,0 x 180mm, CMA 216 07 24 08 Tipo 07 35,0 x 150mm, CMA
216 0514 09 Tipo 05 35,0 x 180mm, INC 216 07 24 09 Tipo 07 35,0 x 150mm, INC
216051410 Tipo 05 (35,0 x 180mm, RPC 216 07 24 10 Tipo 07 35,0 x 150mm, RPC
2160514 11 Tipo 05 (35,0 x 180mm, BD 2160724 11 Tipo 07 35,0 x 150mm, BD
216051501 Tipo 05 35,0 x 300mm, APC 216 07 2501 Tipo 07 35,5 x 150mm, APC
216 051502 Tipo 05 35,0 x 300mm, APCR 216 07 2502 Tipo 07 35,5 x 150mm, APCR
216051503 Tipo 05 35,0 x 300mm, BA 216 07 2503 Tipo 07 35,5 x 150mm, BA
216 051504 Tipo 05 (35,0 x 300mm, BO 216 07 2504 Tipo 07 35,5 x 150mm, BO
216 051505 Tipo 05 35,0 x 300mm, BR 216 07 2507 Tipo 07 35,5 x 150mm, BR
216 05 15 07 Tipo 05 35,0 x 300mm, CM 216 07 25 07 Tipo 07 35,5 x 150mm, CM
216 05 1508 Tipo 05 35,0 x 300mm, CMA 216 07 2508 Tipo 07 35,5 x 150mm, CMA
216 051509 Tipo 05 35,0 x 300mm, INC 216 07 2509 Tipo 07 35,5 x 150mm, INC
216051510 Tipo 05 (35,0 x 300mm, RPC 21607 2510 Tipo 07 35,5 x 150mm, RPC
216051511 Tipo 05 35,0 x 300mm, BD 216072511 Tipo 07 35,5 x 150mm, BD
216051601 Tipo 05 35,5 x 130mm, APC 216 07 26 01 Tipo 07 36,5 x 150mm, APC
216 0516 02 Tipo 05 35,5 x 130mm, APCR 216 07 26 02 Tipo 07 ?6,5 x 150mm, APCR
2160516 03 Tipo 05 35,5 x 130mm, BA 216 07 26 03 Tipo 07 #6,5 x 150mm, BA
21605 16 04 Tipo 05 35,5 x 130mm, BO 216 07 26 04 Tipo 07 ¥6,5 x 150mm, BO
216 05 16 05 Tipo 05 35,5 x 130mm, BR 216 07 26 07 Tipo 07 #6,5 x 150mm, BR
216 05 16 07 Tipo 05 (35,5 x 130mm, CM 216 07 26 07 Tipo 07 #6,5 x 150mm, CM
216 05 16 08 Tipo 05 35,5 x 130mm, CMA 216 07 26 08 Tipo 07 36,5 x 150mm, CMA
216 0516 09 Tipo 05 35,5 x 130mm, INC 216 07 26 09 Tipo 07 36,5 x 150mm, INC
2160516 10 Tipo 05 35,5 x 130mm, RPC 216 07 26 10 Tipo 07 36,5 x 150mm, RPC
2160516 11 Tipo 05 35,5 x 130mm, BD 21607 26 11 Tipo 07 @6,5 x 150mm, BD
216051701 Tipo 05 35,5 x 180mm, APC 216 09 07 01 Tipo 09 B4,2 x 130mm, APC
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Cdédigo Descrigao Cddigo Descrigao
216051702 Tipo 05 35,5 x 180mm, APCR 216 09 07 02 Tipo 09 @4,2 x 130mm, APCR
216 0517 03 Tipo 05 @5,5 x 180mm, BA 216 09 07 03 Tipo 09 34,2 x 130mm, BA
2160517 04 Tipo 05 (35,5 x 180mm, BO 216 09 07 04 Tipo 09 34,2 x 130mm, BO
216 0517 05 Tipo 05 @5,5 x 180mm, BR 216 09 07 05 Tipo 09 34,2 x 130mm, BR
216051707 Tipo 05 @5,5 x 180mm, CM 216 09 07 07 Tipo 09 @4,2 x 130mm, CM
216051708 Tipo 05 35,5 x 180mm, CMA 216 09 07 08 Tipo 09 @4,2 x 130mm, CMA
216051709 Tipo 05 35,5 x 180mm, INC 216 09 07 09 Tipo 09 @4,2 x 130mm, INC
2160517 10 Tipo 05 (35,5 x 180mm, RPC 216 0907 10 Tipo 09 @4,2 x 130mm, RPC
216051711 Tipo 05 (35,5 x 180mm, BD 2160907 11 Tipo 09 ?4,2 x 130mm, BD
216051801 Tipo 05 @5,5 x 300mm, APC 216 09 08 01 Tipo 09 @4,2 x 180mm, APC
216 0518 02 Tipo 05 @5,5 x 300mm, APCR 216 09 08 02 Tipo 09 @4,2 x 180mm, APCR
216 0518 03 Tipo 05 (35,5 x 300mm, BA 216 09 08 03 Tipo 09 34,2 x 180mm, BA
2160518 04 Tipo 05 (35,5 x 300mm, BO 216 09 08 04 Tipo 09 34,2 x 180mm, BO
216 0518 05 Tipo 05 35,5 x 300mm, BR 216 09 08 05 Tipo 09 @4,2 x 180mm, BR
2160518 07 Tipo 05 @5,5 x 300mm, CM 216 09 08 07 Tipo 09 @¥4,2 x 180mm, CM
216 0518 08 Tipo 05 @5,5 x 300mm, CMA 216 09 08 08 Tipo 09 34,2 x 180mm, CMA
216 0518 09 Tipo 05 @5,5 x 300mm, INC 216 09 08 09 Tipo 09 @4,2 x 180mm, INC
2160518 10 Tipo 05 @5,5 x 300mm, RPC 2160908 10 Tipo 09 34,2 x 180mm, RPC
216051811 Tipo 05 @5,5 x 300mm, BD 21609 08 11 Tipo 09 @¥4,2 x 180mm, BD
216051901 Tipo 05 36,5 x 130mm, APC 21609 09 01 Tipo 09 @4,2 x 300mm, APC
216051902 Tipo 05 36,5 x 130mm, APCR 21609 09 02 Tipo 09 @4,2 x 300mm, APCR
2160519 03 Tipo 05 36,5 x 130mm, BA 216 09 09 03 Tipo 09 34,2 x 300mm, BA
216 0519 04 Tipo 05 @6,5 x 130mm, BO 216 09 09 04 Tipo 09 @4,2 x 300mm, BO
216 0519 05 Tipo 05 @6,5 x 130mm, BR 216 09 09 05 Tipo 09 34,2 x 300mm, BR
216 0519 07 Tipo 05 @6,5 x 130mm, CM 216 09 09 07 Tipo 09 @4,2 x 300mm, CM
216051908 Tipo 05 36,5 x 130mm, CMA 216 09 09 08 Tipo 09 34,2 x 300mm, CMA
216051909 Tipo 05 36,5 x 130mm, INC 21609 09 09 Tipo 09 @4,2 x 300mm, INC
216051910 Tipo 05 36,5 x 130mm, RPC 21609 09 10 Tipo 09 34,2 x 300mm, RPC
216051911 Tipo 05 36,5 x 130mm, BD 2160909 11 Tipo 09 @4,2 x 300mm, BD
216052001 Tipo 05 @6,5 x 180mm, APC 216091001 Tipo 09 34,5 x 130mm, APC
216 05 2002 Tipo 05 36,5 x 180mm, APCR 216 09 1002 Tipo 09 @4,5 x 130mm, APCR
216 05 2003 Tipo 05 @6,5 x 180mm, BA 216 09 10 03 Tipo 09 34,5 x 130mm, BA
216 05 20 04 Tipo 05 @6,5 x 180mm, BO 21609 10 04 Tipo 09 34,5 x 130mm, BO
216 052005 Tipo 05 36,5 x 180mm, BR 21609 10 05 Tipo 09 34,5 x 130mm, BR
216 052007 Tipo 05 36,5 x 180mm, CM 21609 10 07 Tipo 09 @4,5 x 130mm, CM
216 052008 Tipo 05 36,5 x 180mm, CMA 21609 10 08 Tipo 09 34,5 x 130mm, CMA
216 0520 09 Tipo 05 @6,5 x 180mm, INC 21609 10 09 Tipo 09 @4,5 x 130mm, INC
2160520 10 Tipo 05 @6,5 x 180mm, RPC 216091010 Tipo 09 @4,5 x 130mm, RPC
216052011 Tipo 05 36,5 x 180mm, BD 216091011 Tipo 09 @4,5 x 130mm, BD
216052101 Tipo 05 @6,5 x 300mm, APC 216091101 Tipo 09 @4,5 x 180mm, APC
216052102 Tipo 05 36,5 x 300mm, APCR 216091102 Tipo 09 @4,5 x 180mm, APCR
216052103 Tipo 05 36,5 x 300mm, BA 21609 11 03 Tipo 09 34,5 x 180mm, BA
216052104 Tipo 05 36,5 x 300mm, BO 216091104 Tipo 09 34,5 x 180mm, BO
216052105 Tipo 05 36,5 x 300mm, BR 21609 1105 Tipo 09 34,5 x 180mm, BR
216052107 Tipo 05 36,5 x 300mm, CM 21609 11 07 Tipo 09 @4,5 x 180mm, CM
216052108 Tipo 05 36,5 x 300mm, CMA 216091108 Tipo 09 @4,5 x 180mm, CMA
216052109 Tipo 05 @6,5 x 300mm, INC 216091109 Tipo 09 @4,5 x 180mm, INC
216052110 Tipo 05 36,5 x 300mm, RPC 216091110 Tipo 09 @4,5 x 180mm, RPC
216052111 Tipo 05 36,5 x 300mm, BD 216091111 Tipo 09 @4,5 x 180mm, BD
216052201 Tipo 05 @4,2 x 150mm, APC 216091201 Tipo 09 34,5 x 300mm, APC
216052202 Tipo 05 34,2 x 150mm, APCR 2160912 02 Tipo 09 @4,5 x 300mm, APCR
216 0522 03 Tipo 05 @4,2 x 150mm, BA 21609 12 03 Tipo 09 B4,5 x 300mm, BA
216 0522 04 Tipo 05 34,2 x 150mm, BO 2160912 04 Tipo 09 @4,5 x 300mm, BO
216 0522 05 Tipo 05 @4,2 x 150mm, BR 21609 12 05 Tipo 09 @4,5 x 300mm, BR
216 0522 07 Tipo 05 @4,2 x 150mm, CM 21609 12 07 Tipo 09 @4,5 x 300mm, CM
216 0522 08 Tipo 05 34,2 x 150mm, CMA 21609 12 08 Tipo 09 34,5 x 300mm, CMA
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Cdédigo Descrigao Cddigo Descrigao
216 052209 Tipo 05 34,2 x 150mm, INC 21609 12 09 Tipo 09 B4,5 x 300mm, INC
216052210 Tipo 05 @4,2 x 150mm, RPC 216091210 Tipo 09 B4,5 x 300mm, RPC
2160522 11 Tipo 05 @4,2 x 150mm, BD 2160912 11 Tipo 09 @4,5 x 300mm, BD
216052301 Tipo 05 @4,5 x 150mm, APC 21609 13 01 Tipo 09 35,0 x 130mm, APC
216 052302 Tipo 05 @4,5 x 150mm, APCR 21609 13 02 Tipo 09 35,0 x 130mm, APCR
216 052303 Tipo 05 @4,5 x 150mm, BA 216091303 Tipo 09 5,0 x 130mm, BA
216052304 Tipo 05 @4,5 x 150mm, BO 216091304 Tipo 09 35,0 x 130mm, BO
216 0523 05 Tipo 05 @4,5 x 150mm, BR 216 09 13 05 Tipo 09 (35,0 x 130mm, BR
216 0523 07 Tipo 05 @4,5 x 150mm, CM 216 09 13 07 Tipo 09 35,0 x 130mm, CM
216 052308 Tipo 05 34,5 x 150mm, CMA 21609 1308 Tipo 09 35,0 x 130mm, CMA
216 052309 Tipo 05 34,5 x 150mm, INC 21609 13 09 Tipo 09 35,0 x 130mm, INC
216052310 Tipo 05 @4,5 x 150mm, RPC 216091310 Tipo 09 35,0 x 130mm, RPC
216052311 Tipo 05 @4,5 x 150mm, BD 216091311 Tipo 09 35,0 x 130mm, BD
216052401 Tipo 05 35,0 x 150mm, APC 216091401 Tipo 09 35,0 x 180mm, APC
216 052402 Tipo 05 35,0 x 150mm, APCR 21609 14 02 Tipo 09 35,0 x 180mm, APCR
216 052403 Tipo 05 35,0 x 150mm, BA 21609 14 03 Tipo 09 35,0 x 180mm, BA
216 05 24 04 Tipo 05 (35,0 x 150mm, BO 216 09 14 04 Tipo 09 35,0 x 180mm, BO
216 05 24 05 Tipo 05 35,0 x 150mm, BR 216 09 14 05 Tipo 09 (35,0 x 180mm, BR
216 0524 07 Tipo 05 35,0 x 150mm, CM 216 09 14 07 Tipo 09 35,0 x 180mm, CM
216 052408 Tipo 05 35,0 x 150mm, CMA 21609 14 08 Tipo 09 35,0 x 180mm, CMA
216 052409 Tipo 05 35,0 x 150mm, INC 21609 14 09 Tipo 09 35,0 x 180mm, INC
216052410 Tipo 05 35,0 x 150mm, RPC 21609 1410 Tipo 09 35,0 x 180mm, RPC
2160524 11 Tipo 05 35,0 x 150mm, BD 2160914 11 Tipo 09 35,0 x 180mm, BD
216052501 Tipo 05 @5,5 x 150mm, APC 216 091501 Tipo 09 35,0 x 300mm, APC
216 05 2502 Tipo 05 35,5 x 150mm, APCR 216 09 1502 Tipo 09 (35,0 x 300mm, APCR
216 052503 Tipo 05 35,5 x 150mm, BA 21609 1503 Tipo 09 5,0 x 300mm, BA
216 052504 Tipo 05 35,5 x 150mm, BO 216091504 Tipo 09 35,0 x 300mm, BO
216 05 25 05 Tipo 05 35,5 x 150mm, BR 216 09 15 05 Tipo 09 35,0 x 300mm, BR
216 05 2507 Tipo 05 35,5 x 150mm, CM 216 09 1507 Tipo 09 35,0 x 300mm, CM
216 05 25 08 Tipo 05 35,5 x 150mm, CMA 216 09 15 08 Tipo 09 35,0 x 300mm, CMA
216 052509 Tipo 05 35,5 x 150mm, INC 216 09 1509 Tipo 09 35,0 x 300mm, INC
216052510 Tipo 05 (35,5 x 150mm, RPC 216091510 Tipo 09 35,0 x 300mm, RPC
216052511 Tipo 05 35,5 x 150mm, BD 216091511 Tipo 09 35,0 x 300mm, BD
216052601 Tipo 05 36,5 x 150mm, APC 216091601 Tipo 09 35,5 x 130mm, APC
216 0526 02 Tipo 05 36,5 x 150mm, APCR 21609 16 02 Tipo 09 35,5 x 130mm, APCR
216 0526 03 Tipo 05 36,5 x 150mm, BA 21609 16 03 Tipo 09 @5,5 x 130mm, BA
216 05 26 04 Tipo 05 36,5 x 150mm, BO 216 09 16 04 Tipo 09 35,5 x 130mm, BO
216 05 26 05 Tipo 05 36,5 x 150mm, BR 216 09 16 05 Tipo 09 (5,5 x 130mm, BR
216 05 26 07 Tipo 05 @6,5 x 150mm, CM 216 09 16 07 Tipo 09 35,5 x 130mm, CM
216 05 26 08 Tipo 05 36,5 x 150mm, CMA 216 09 16 08 Tipo 09 35,5 x 130mm, CMA
216 0526 09 Tipo 05 36,5 x 150mm, INC 21609 16 09 Tipo 09 (35,5 x 130mm, INC
216052610 Tipo 05 36,5 x 150mm, RPC 21609 16 10 Tipo 09 35,5 x 130mm, RPC
216052611 Tipo 05 36,5 x 150mm, BD 216091611 Tipo 09 35,5 x 130mm, BD
216 06 07 01 Tipo 06 @¥4,2 x 130mm, APC 216091701 Tipo 09 35,5 x 180mm, APC
216 06 07 02 Tipo 06 @4,2 x 130mm, APCR 2160917 02 Tipo 09 35,5 x 180mm, APCR
216 06 07 03 Tipo 06 @4,2 x 130mm, BA 216091703 Tipo 09 35,5 x 180mm, BA
216 06 07 04 Tipo 06 B4,2 x 130mm, BO 2160917 04 Tipo 09 35,5 x 180mm, BO
216 06 07 05 Tipo 06 @4,2 x 130mm, BR 21609 17 05 Tipo 09 5,5 x 180mm, BR
216 06 07 07 Tipo 06 B4,2 x 130mm, CM 21609 17 07 Tipo 09 (5,5 x 180mm, CM
216 06 07 08 Tipo 06 B4,2 x 130mm, CMA 216091708 Tipo 09 (5,5 x 180mm, CMA
216 06 07 09 Tipo 06 34,2 x 130mm, INC 21609 1709 Tipo 09 (35,5 x 180mm, INC
216 06 07 10 Tipo 06 B4,2 x 130mm, RPC 216091710 Tipo 09 35,5 x 180mm, RPC
216 06 07 11 Tipo 06 @4,2 x 130mm, BD 216091711 Tipo 09 35,5 x 180mm, BD
216 06 08 01 Tipo 06 @4,2 x 180mm, APC 216091801 Tipo 09 35,5 x 300mm, APC
216 06 08 02 Tipo 06 @4,2 x 180mm, APCR 216 09 18 02 Tipo 09 35,5 x 300mm, APCR
216 06 08 03 Tipo 06 ?4,2 x 180mm, BA 216 09 18 03 Tipo 09 @5,5 x 300mm, BA
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216 06 08 04 Tipo 06 @4,2 x 180mm, BO 21609 18 04 Tipo 09 @5,5 x 300mm, BO
216 06 08 05 Tipo 06 @4,2 x 180mm, BR 216 09 18 05 Tipo 09 @5,5 x 300mm, BR
216 06 08 07 Tipo 06 @4,2 x 180mm, CM 216 09 18 07 Tipo 09 35,5 x 300mm, CM
216 06 08 08 Tipo 06 @4,2 x 180mm, CMA 216 09 18 08 Tipo 09 (35,5 x 300mm, CMA
216 06 08 09 Tipo 06 @4,2 x 180mm, INC 21609 18 09 Tipo 09 35,5 x 300mm, INC
21606 08 10 Tipo 06 B4,2 x 180mm, RPC 2160918 10 Tipo 09 (35,5 x 300mm, RPC
21606 08 11 Tipo 06 @4,2 x 180mm, BD 2160918 11 Tipo 09 @5,5 x 300mm, BD
216 06 09 01 Tipo 06 @4,2 x 300mm, APC 216091901 Tipo 09 36,5 x 130mm, APC
216 06 09 02 Tipo 06 @4,2 x 300mm, APCR 216 09 19 02 Tipo 09 36,5 x 130mm, APCR
216 06 09 03 Tipo 06 @4,2 x 300mm, BA 216 09 19 03 Tipo 09 36,5 x 130mm, BA
216 06 09 04 Tipo 06 @4,2 x 300mm, BO 2160919 04 Tipo 09 @6,5 x 130mm, BO
216 06 09 05 Tipo 06 @4,2 x 300mm, BR 21609 19 05 Tipo 09 36,5 x 130mm, BR
216 06 09 07 Tipo 06 @4,2 x 300mm, CM 21609 19 07 Tipo 09 36,5 x 130mm, CM
216 06 09 08 Tipo 06 @4,2 x 300mm, CMA 21609 19 08 Tipo 09 36,5 x 130mm, CMA
216 06 09 09 Tipo 06 @¥4,2 x 300mm, INC 21609 1909 Tipo 09 36,5 x 130mm, INC
216 06 09 10 Tipo 06 @4,2 x 300mm, RPC 2160919 10 Tipo 09 36,5 x 130mm, RPC
21606 09 11 Tipo 06 34,2 x 300mm, BD 216091911 Tipo 09 36,5 x 130mm, BD
216 061001 Tipo 06 @4,5 x 130mm, APC 21609 2001 Tipo 09 36,5 x 180mm, APC
21606 1002 Tipo 06 @4,5 x 130mm, APCR 216 09 20 02 Tipo 09 36,5 x 180mm, APCR
216 06 10 03 Tipo 06 B4,5 x 130mm, BA 216 09 20 03 Tipo 09 36,5 x 180mm, BA
216 06 10 04 Tipo 06 B4,5 x 130mm, BO 216 09 20 04 Tipo 09 36,5 x 180mm, BO
216 06 10 05 Tipo 06 @4,5 x 130mm, BR 216 09 20 05 Tipo 09 36,5 x 180mm, BR
216 06 10 07 Tipo 06 @4,5 x 130mm, CM 216 09 20 07 Tipo 09 @6,5 x 180mm, CM
216 06 10 08 Tipo 06 @4,5 x 130mm, CMA 216 09 20 08 Tipo 09 @6,5 x 180mm, CMA
216 06 10 09 Tipo 06 @4,5 x 130mm, INC 21609 20 09 Tipo 09 @6,5 x 180mm, INC
21606 10 10 Tipo 06 B4,5 x 130mm, RPC 2160920 10 Tipo 09 36,5 x 180mm, RPC
216061011 Tipo 06 @4,5 x 130mm, BD 2160920 11 Tipo 09 36,5 x 180mm, BD
216061101 Tipo 06 @4,5 x 180mm, APC 216092101 Tipo 09 36,5 x 300mm, APC
216061102 Tipo 06 @4,5 x 180mm, APCR 216092102 Tipo 09 36,5 x 300mm, APCR
216 06 11 03 Tipo 06 @4,5 x 180mm, BA 21609 2103 Tipo 09 @6,5 x 300mm, BA
216061104 Tipo 06 @4,5 x 180mm, BO 216092104 Tipo 09 @6,5 x 300mm, BO
216 06 11 05 Tipo 06 @4,5 x 180mm, BR 21609 2105 Tipo 09 @6,5 x 300mm, BR
216 06 11 07 Tipo 06 @4,5 x 180mm, CM 21609 21 07 Tipo 09 @6,5 x 300mm, CM
2160611 08 Tipo 06 @4,5 x 180mm, CMA 216092108 Tipo 09 36,5 x 300mm, CMA
216061109 Tipo 06 @4,5 x 180mm, INC 216092109 Tipo 09 36,5 x 300mm, INC
2160611 10 Tipo 06 B4,5 x 180mm, RPC 216092110 Tipo 09 36,5 x 300mm, RPC
216061111 Tipo 06 @4,5 x 180mm, BD 216092111 Tipo 09 36,5 x 300mm, BD
216061201 Tipo 06 @4,5 x 300mm, APC 2160922 01 Tipo 09 @4,2 x 150mm, APC
216 06 12 02 Tipo 06 @4,5 x 300mm, APCR 216 09 22 02 Tipo 09 @4,2 x 150mm, APCR
216 06 12 03 Tipo 06 @4,5 x 300mm, BA 21609 22 03 Tipo 09 34,2 x 150mm, BA
21606 12 04 Tipo 06 B4,5 x 300mm, BO 21609 22 04 Tipo 09 34,2 x 150mm, BO
21606 12 05 Tipo 06 @4,5 x 300mm, BR 21609 22 09 Tipo 09 34,2 x 150mm, BR
21606 12 07 Tipo 06 @4,5 x 300mm, CM 21609 22 09 Tipo 09 @4,2 x 150mm, CM
21606 12 08 Tipo 06 @4,5 x 300mm, CMA 216 09 22 08 Tipo 09 34,2 x 150mm, CMA
21606 12 09 Tipo 06 @4,5 x 300mm, INC 21609 22 09 Tipo 09 @4,2 x 150mm, INC
2160612 10 Tipo 06 @4,5 x 300mm, RPC 2160922 10 Tipo 09 @4,2 x 150mm, RPC
2160612 11 Tipo 06 @4,5 x 300mm, BD 2160922 11 Tipo 09 @4,2 x 150mm, BD
216061301 Tipo 06 @5,0 x 130mm, APC 21609 2301 Tipo 09 34,5 x 150mm, APC
21606 13 02 Tipo 06 35,0 x 130mm, APCR 216 09 23 02 Tipo 09 @4,5 x 150mm, APCR
216 06 13 03 Tipo 06 35,0 x 130mm, BA 216 09 23 03 Tipo 09 34,5 x 150mm, BA
216 06 13 04 Tipo 06 35,0 x 130mm, BO 21609 23 04 Tipo 09 34,5 x 150mm, BO
216 06 13 05 Tipo 06 @¥5,0 x 130mm, BR 21609 23 09 Tipo 09 34,5 x 150mm, BR
216 06 13 07 Tipo 06 @5,0 x 130mm, CM 21609 23 09 Tipo 09 @4,5 x 150mm, CM
216 06 13 08 Tipo 06 35,0 x 130mm, CMA 21609 23 08 Tipo 09 @4,5 x 150mm, CMA
216 06 13 09 Tipo 06 35,0 x 130mm, INC 21609 23 09 Tipo 09 @4,5 x 150mm, INC
21606 13 10 Tipo 06 35,0 x 130mm, RPC 2160923 10 Tipo 09 34,5 x 150mm, RPC
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21606 13 11 Tipo 06 35,0 x 130mm, BD 216092311 Tipo 09 @4,5 x 150mm, BD
21606 1401 Tipo 06 @5,0 x 180mm, APC 216092401 Tipo 09 35,0 x 150mm, APC
216 06 14 02 Tipo 06 35,0 x 180mm, APCR 216 09 24 02 Tipo 09 (35,0 x 150mm, APCR
216 06 14 03 Tipo 06 35,0 x 180mm, BA 216 09 24 03 Tipo 09 35,0 x 150mm, BA
21606 1404 Tipo 06 35,0 x 180mm, BO 21609 24 04 Tipo 09 35,0 x 150mm, BO
216 06 14 05 Tipo 06 35,0 x 180mm, BR 21609 24 09 Tipo 09 35,0 x 150mm, BR
216 06 14 07 Tipo 06 35,0 x 180mm, CM 21609 24 09 Tipo 09 35,0 x 150mm, CM
216 06 1408 Tipo 06 35,0 x 180mm, CMA 216 09 24 08 Tipo 09 35,0 x 150mm, CMA
216 06 1409 Tipo 06 35,0 x 180mm, INC 216 09 24 09 Tipo 09 35,0 x 150mm, INC
21606 14 10 Tipo 06 35,0 x 180mm, RPC 216092410 Tipo 09 35,0 x 150mm, RPC
21606 14 11 Tipo 06 35,0 x 180mm, BD 2160924 11 Tipo 09 35,0 x 150mm, BD
21606 1501 Tipo 06 35,0 x 300mm, APC 21609 2501 Tipo 09 35,5 x 150mm, APC
216 06 1502 Tipo 06 35,0 x 300mm, APCR 216 09 25 02 Tipo 09 35,5 x 150mm, APCR
216 06 1503 Tipo 06 35,0 x 300mm, BA 216 09 2503 Tipo 09 35,5 x 150mm, BA
21606 1504 Tipo 06 35,0 x 300mm, BO 21609 2504 Tipo 09 35,5 x 150mm, BO
216 06 15 05 Tipo 06 @5,0 x 300mm, BR 216 09 25 09 Tipo 09 (5,5 x 150mm, BR
216 06 15 07 Tipo 06 @5,0 x 300mm, CM 216 09 25 09 Tipo 09 35,5 x 150mm, CM
216 06 15 08 Tipo 06 35,0 x 300mm, CMA 216 09 25 08 Tipo 09 (35,5 x 150mm, CMA
216 06 1509 Tipo 06 35,0 x 300mm, INC 21609 2509 Tipo 09 (35,5 x 150mm, INC
216 06 1510 Tipo 06 35,0 x 300mm, RPC 21609 2510 Tipo 09 35,5 x 150mm, RPC
21606 1511 Tipo 06 35,0 x 300mm, BD 216092511 Tipo 09 35,5 x 150mm, BD
21606 16 01 Tipo 06 35,5 x 130mm, APC 21609 26 01 Tipo 09 36,5 x 150mm, APC
216 06 16 02 Tipo 06 35,5 x 130mm, APCR 216 09 26 02 Tipo 09 36,5 x 150mm, APCR
21606 16 03 Tipo 06 35,5 x 130mm, BA 216 09 26 03 Tipo 09 36,5 x 150mm, BA
216 06 16 04 Tipo 06 35,5 x 130mm, BO 216 09 26 04 Tipo 09 36,5 x 150mm, BO
216 06 16 05 Tipo 06 35,5 x 130mm, BR 216 09 26 09 Tipo 09 #6,5 x 150mm, BR
216 06 16 07 Tipo 06 35,5 x 130mm, CM 216 09 26 09 Tipo 09 36,5 x 150mm, CM
216 06 16 08 Tipo 06 35,5 x 130mm, CMA 216 09 26 08 Tipo 09 36,5 x 150mm, CMA
216 06 16 09 Tipo 06 35,5 x 130mm, INC 216 09 26 09 Tipo 09 36,5 x 150mm, INC
216 06 16 10 Tipo 06 35,5 x 130mm, RPC 216 09 26 10 Tipo 09 36,5 x 150mm, RPC
21606 16 11 Tipo 06 35,5 x 130mm, BD 21609 26 11 Tipo 09 36,5 x 150mm, BD
21606 1701 Tipo 06 @5,5 x 180mm, APC 21612 0701 Tipo 12 34,2 x 130mm, APC
21606 17 02 Tipo 06 35,5 x 180mm, APCR 21612 07 02 Tipo 12 34,2 x 130mm, APCR
21606 17 03 Tipo 06 35,5 x 180mm, BA 216 12 07 03 Tipo 12 #4,2 x 130mm, BA
216061704 Tipo 06 35,5 x 180mm, BO 216120704 Tipo 12 34,2 x 130mm, BO
216 06 17 05 Tipo 06 35,5 x 180mm, BR 216 12 07 05 Tipo 12 #4,2 x 130mm, BR
216 06 17 07 Tipo 06 @5,5 x 180mm, CM 216 12 07 07 Tipo 12 34,2 x 130mm, CM
216 06 17 08 Tipo 06 35,5 x 180mm, CMA 216 12 07 08 Tipo 12 34,2 x 130mm, CMA
21606 17 09 Tipo 06 35,5 x 180mm, INC 21612 07 09 Tipo 12 34,2 x 130mm, INC
2160617 10 Tipo 06 35,5 x 180mm, RPC 21612 07 10 Tipo 12 34,2 x 130mm, RPC
216061711 Tipo 06 35,5 x 180mm, BD 216120711 Tipo 12 #4,2 x 130mm, BD
21606 18 01 Tipo 06 35,5 x 300mm, APC 216120801 Tipo 12 34,2 x 180mm, APC
216 06 18 02 Tipo 06 35,5 x 300mm, APCR 216 12 08 02 Tipo 12 ?4,2 x 180mm, APCR
216 06 18 03 Tipo 06 35,5 x 300mm, BA 216 12 08 03 Tipo 12 #4,2 x 180mm, BA
216 06 18 04 Tipo 06 35,5 x 300mm, BO 216 12 08 04 Tipo 12 @4,2 x 180mm, BO
216 06 18 05 Tipo 06 35,5 x 300mm, BR 216 12 08 05 Tipo 12 34,2 x 180mm, BR
216 06 18 07 Tipo 06 35,5 x 300mm, CM 21612 08 07 Tipo 12 34,2 x 180mm, CM
216 06 18 08 Tipo 06 35,5 x 300mm, CMA 21612 08 08 Tipo 12 34,2 x 180mm, CMA
216 06 18 09 Tipo 06 35,5 x 300mm, INC 216 12 08 09 Tipo 12 34,2 x 180mm, INC
21606 18 10 Tipo 06 35,5 x 300mm, RPC 2161208 10 Tipo 12 ?4,2 x 180mm, RPC
2160618 11 Tipo 06 35,5 x 300mm, BD 2161208 11 Tipo 12 #4,2 x 180mm, BD
216 061901 Tipo 06 36,5 x 130mm, APC 216120901 Tipo 12 34,2 x 300mm, APC
216 06 19 02 Tipo 06 36,5 x 130mm, APCR 21612 09 02 Tipo 12 @4,2 x 300mm, APCR
216 061903 Tipo 06 36,5 x 130mm, BA 216120903 Tipo 12 #4,2 x 300mm, BA
216 06 19 04 Tipo 06 36,5 x 130mm, BO 21612 09 04 Tipo 12 34,2 x 300mm, BO
216 06 19 05 Tipo 06 ¥6,5 x 130mm, BR 216 12 09 05 Tipo 12 #4,2 x 300mm, BR
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216 06 19 07 Tipo 06 @6,5 x 130mm, CM 216 12 09 07 Tipo 12 34,2 x 300mm, CM
216 06 19 08 Tipo 06 36,5 x 130mm, CMA 21612 09 08 Tipo 12 34,2 x 300mm, CMA
216 06 19 09 Tipo 06 36,5 x 130mm, INC 21612 09 09 Tipo 12 34,2 x 300mm, INC
2160619 10 Tipo 06 36,5 x 130mm, RPC 2161209 10 Tipo 12 34,2 x 300mm, RPC
21606 19 11 Tipo 06 #6,5 x 130mm, BD 2161209 11 Tipo 12 #4,2 x 300mm, BD
216 06 2001 Tipo 06 36,5 x 180mm, APC 216121001 Tipo 12 34,5 x 130mm, APC
216 06 20 02 Tipo 06 36,5 x 180mm, APCR 216121002 Tipo 12 @4,5 x 130mm, APCR
216 06 2003 Tipo 06 #¥6,5 x 180mm, BA 216121003 Tipo 12 34,5 x 130mm, BA
216 06 20 04 Tipo 06 36,5 x 180mm, BO 216121004 Tipo 12 34,5 x 130mm, BO
216 06 20 05 Tipo 06 @6,5 x 180mm, BR 21612 1005 Tipo 12 34,5 x 130mm, BR
216 06 20 07 Tipo 06 @6,5 x 180mm, CM 21612 10 07 Tipo 12 #4,5 x 130mm, CM
216 06 20 08 Tipo 06 36,5 x 180mm, CMA 21612 1008 Tipo 12 34,5 x 130mm, CMA
216 06 20 09 Tipo 06 36,5 x 180mm, INC 216121009 Tipo 12 34,5 x 130mm, INC
21606 20 10 Tipo 06 36,5 x 180mm, RPC 216121010 Tipo 12 @4,5 x 130mm, RPC
21606 2011 Tipo 06 36,5 x 180mm, BD 216121011 Tipo 12 #4,5 x 130mm, BD
21606 21 01 Tipo 06 @6,5 x 300mm, APC 216121101 Tipo 12 34,5 x 180mm, APC
216 06 21 02 Tipo 06 36,5 x 300mm, APCR 216121102 Tipo 12 34,5 x 180mm, APCR
21606 2103 Tipo 06 36,5 x 300mm, BA 216121103 Tipo 12 34,5 x 180mm, BA
21606 21 04 Tipo 06 36,5 x 300mm, BO 216121104 Tipo 12 34,5 x 180mm, BO
216 06 21 05 Tipo 06 36,5 x 300mm, BR 216121105 Tipo 12 #4,5 x 180mm, BR
216 06 21 07 Tipo 06 36,5 x 300mm, CM 21612 11 07 Tipo 12 #4,5 x 180mm, CM
216 06 21 08 Tipo 06 36,5 x 300mm, CMA 216121108 Tipo 12 34,5 x 180mm, CMA
216 06 21 09 Tipo 06 36,5 x 300mm, INC 216121109 Tipo 12 34,5 x 180mm, INC
21606 21 10 Tipo 06 36,5 x 300mm, RPC 216121110 Tipo 12 34,5 x 180mm, RPC
216062111 Tipo 06 36,5 x 300mm, BD 216121111 Tipo 12 @4,5 x 180mm, BD
21606 22 01 Tipo 06 @4,2 x 150mm, APC 216121201 Tipo 12 34,5 x 300mm, APC
216 06 22 02 Tipo 06 B4,2 x 150mm, APCR 216121202 Tipo 12 @4,5 x 300mm, APCR
21606 22 03 Tipo 06 ?4,2 x 150mm, BA 216121203 Tipo 12 #4,5 x 300mm, BA
216 06 22 04 Tipo 06 B4,2 x 150mm, BO 216121204 Tipo 12 34,5 x 300mm, BO
216 06 22 06 Tipo 06 @4,2 x 150mm, BR 216121205 Tipo 12 34,5 x 300mm, BR
216 06 22 07 Tipo 06 @4,2 x 150mm, CM 2161212 07 Tipo 12 34,5 x 300mm, CM
216 06 22 08 Tipo 06 @4,2 x 150mm, CMA 2161212 08 Tipo 12 34,5 x 300mm, CMA
216 06 22 09 Tipo 06 @4,2 x 150mm, INC 216121209 Tipo 12 34,5 x 300mm, INC
21606 22 10 Tipo 06 B4,2 x 150mm, RPC 216121210 Tipo 12 34,5 x 300mm, RPC
2160622 11 Tipo 06 B4,2 x 150mm, BD 216121211 Tipo 12 #4,5 x 300mm, BD
216 06 23 01 Tipo 06 @¥4,5 x 150mm, APC 216121301 Tipo 12 35,0 x 130mm, APC
216 06 23 02 Tipo 06 @4,5 x 150mm, APCR 216121302 Tipo 12 35,0 x 130mm, APCR
216 06 23 03 Tipo 06 @4,5 x 150mm, BA 216121303 Tipo 12 35,0 x 130mm, BA
216 06 23 04 Tipo 06 B4,5 x 150mm, BO 216121304 Tipo 12 35,0 x 130mm, BO
216 06 23 06 Tipo 06 @4,5 x 150mm, BR 216121305 Tipo 12 35,0 x 130mm, BR
216 06 23 07 Tipo 06 B4,5 x 150mm, CM 216 12 13 07 Tipo 12 35,0 x 130mm, CM
216 06 23 08 Tipo 06 34,5 x 150mm, CMA 21612 1308 Tipo 12 35,0 x 130mm, CMA
216 06 23 09 Tipo 06 B4,5 x 150mm, INC 21612 1309 Tipo 12 35,0 x 130mm, INC
21606 23 10 Tipo 06 B4,5 x 150mm, RPC 216121310 Tipo 12 35,0 x 130mm, RPC
216 06 23 11 Tipo 06 @4,5 x 150mm, BD 216121311 Tipo 12 35,0 x 130mm, BD
216 06 24 01 Tipo 06 35,0 x 150mm, APC 216121401 Tipo 12 35,0 x 180mm, APC
216 06 24 02 Tipo 06 35,0 x 150mm, APCR 21612 1402 Tipo 12 35,0 x 180mm, APCR
21606 2403 Tipo 06 35,0 x 150mm, BA 216121403 Tipo 12 35,0 x 180mm, BA
216 06 24 04 Tipo 06 35,0 x 150mm, BO 216121404 Tipo 12 35,0 x 180mm, BO
216 06 24 06 Tipo 06 35,0 x 150mm, BR 21612 1405 Tipo 12 35,0 x 180mm, BR
216 06 24 07 Tipo 06 35,0 x 150mm, CM 216 12 14 07 Tipo 12 35,0 x 180mm, CM
216 06 24 08 Tipo 06 35,0 x 150mm, CMA 21612 1408 Tipo 12 35,0 x 180mm, CMA
216 06 24 09 Tipo 06 35,0 x 150mm, INC 21612 14 09 Tipo 12 35,0 x 180mm, INC
216 06 24 10 Tipo 06 35,0 x 150mm, RPC 216121410 Tipo 12 35,0 x 180mm, RPC
2160624 11 Tipo 06 35,0 x 150mm, BD 216121411 Tipo 12 35,0 x 180mm, BD
216 06 2501 Tipo 06 35,5 x 150mm, APC 21612 1501 Tipo 12 35,0 x 300mm, APC
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216 06 25 02 Tipo 06 35,5 x 150mm, APCR 21612 1502 Tipo 12 35,0 x 300mm, APCR
216 06 25 03 Tipo 06 35,5 x 150mm, BA 21612 1503 Tipo 12 35,0 x 300mm, BA
216 06 25 04 Tipo 06 35,5 x 150mm, BO 216121504 Tipo 12 35,0 x 300mm, BO
216 06 25 06 Tipo 06 @5,5 x 150mm, BR 216 12 1505 Tipo 12 35,0 x 300mm, BR
216 06 25 07 Tipo 06 35,5 x 150mm, CM 21612 1507 Tipo 12 35,0 x 300mm, CM
216 06 25 08 Tipo 06 35,5 x 150mm, CMA 21612 1508 Tipo 12 35,0 x 300mm, CMA
216 06 25 09 Tipo 06 35,5 x 150mm, INC 21612 1509 Tipo 12 35,0 x 300mm, INC
216 06 25 10 Tipo 06 35,5 x 150mm, RPC 216121510 Tipo 12 35,0 x 300mm, RPC
21606 2511 Tipo 06 35,5 x 150mm, BD 216121511 Tipo 12 35,0 x 300mm, BD
216 06 26 01 Tipo 06 36,5 x 150mm, APC 21612 1601 Tipo 12 35,5 x 130mm, APC
216 06 26 02 Tipo 06 36,5 x 150mm, APCR 21612 16 02 Tipo 12 35,5 x 130mm, APCR
216 06 26 03 Tipo 06 #6,5 x 150mm, BA 2161216 03 Tipo 12 35,5 x 130mm, BA
216 06 26 04 Tipo 06 #6,5 x 150mm, BO 21612 16 04 Tipo 12 35,5 x 130mm, BO
216 06 26 06 Tipo 06 36,5 x 150mm, BR 21612 16 05 Tipo 12 35,5 x 130mm, BR
216 06 26 07 Tipo 06 36,5 x 150mm, CM 21612 16 07 Tipo 12 35,5 x 130mm, CM
216 06 26 08 Tipo 06 36,5 x 150mm, CMA 2161216 08 Tipo 12 35,5 x 130mm, CMA
216 06 26 09 Tipo 06 36,5 x 150mm, INC 216121609 Tipo 12 35,5 x 130mm, INC
216 06 26 10 Tipo 06 36,5 x 150mm, RPC 216121610 Tipo 12 35,5 x 130mm, RPC
216 06 26 11 Tipo 06 36,5 x 150mm, BD 216121611 Tipo 12 35,5 x 130mm, BD
216 070701 Tipo 07 @4,2 x 130mm, APC 216121701 Tipo 12 35,5 x 180mm, APC
216 07 07 02 Tipo 07 @4,2 x 130mm, APCR 216121702 Tipo 12 35,5 x 180mm, APCR
216 07 07 03 Tipo 07 @4,2 x 130mm, BA 216121703 Tipo 12 35,5 x 180mm, BA
216 070704 Tipo 07 34,2 x 130mm, BO 216121704 Tipo 12 35,5 x 180mm, BO
216 07 07 05 Tipo 07 @4,2 x 130mm, BR 216121705 Tipo 12 (35,5 x 180mm, BR
216 07 07 07 Tipo 07 @4,2 x 130mm, CM 2161217 07 Tipo 12 35,5 x 180mm, CM
216 07 07 08 Tipo 07 34,2 x 130mm, CMA 216121708 Tipo 12 35,5 x 180mm, CMA
216 07 07 09 Tipo 07 34,2 x 130mm, INC 216121709 Tipo 12 35,5 x 180mm, INC
216 0707 10 Tipo 07 @4,2 x 130mm, RPC 216121710 Tipo 12 35,5 x 180mm, RPC
216 0707 11 Tipo 07 @4,2 x 130mm, BD 216121711 Tipo 12 35,5 x 180mm, BD
216 0708 01 Tipo 07 @4,2 x 180mm, APC 216121801 Tipo 12 35,5 x 300mm, APC
216 07 08 02 Tipo 07 34,2 x 180mm, APCR 216121802 Tipo 12 35,5 x 300mm, APCR
216 07 08 03 Tipo 07 34,2 x 180mm, BA 216121803 Tipo 12 35,5 x 300mm, BA
216 07 08 04 Tipo 07 34,2 x 180mm, BO 216121804 Tipo 12 35,5 x 300mm, BO
216 07 08 05 Tipo 07 @4,2 x 180mm, BR 21612 18 05 Tipo 12 35,5 x 300mm, BR
216 07 08 07 Tipo 07 34,2 x 180mm, CM 21612 18 07 Tipo 12 35,5 x 300mm, CM
216 07 08 08 Tipo 07 34,2 x 180mm, CMA 21612 18 08 Tipo 12 35,5 x 300mm, CMA
216 07 08 09 Tipo 07 @4,2 x 180mm, INC 216121809 Tipo 12 35,5 x 300mm, INC
216 0708 10 Tipo 07 34,2 x 180mm, RPC 216121810 Tipo 12 35,5 x 300mm, RPC
2160708 11 Tipo 07 34,2 x 180mm, BD 216121811 Tipo 12 35,5 x 300mm, BD
216 0709 01 Tipo 07 @4,2 x 300mm, APC 216121901 Tipo 12 36,5 x 130mm, APC
216 07 09 02 Tipo 07 @4,2 x 300mm, APCR 216121902 Tipo 12 36,5 x 130mm, APCR
216 0709 03 Tipo 07 ?4,2 x 300mm, BA 216121903 Tipo 12 #6,5 x 130mm, BA
216 07 09 04 Tipo 07 #4,2 x 300mm, BO 216121904 Tipo 12 36,5 x 130mm, BO
216 07 09 05 Tipo 07 @4,2 x 300mm, BR 21612 1905 Tipo 12 #¥6,5 x 130mm, BR
216 07 09 07 Tipo 07 @4,2 x 300mm, CM 21612 1907 Tipo 12 36,5 x 130mm, CM
216 07 09 08 Tipo 07 34,2 x 300mm, CMA 216121908 Tipo 12 36,5 x 130mm, CMA
216 07 09 09 Tipo 07 @4,2 x 300mm, INC 216121909 Tipo 12 36,5 x 130mm, INC
2160709 10 Tipo 07 @4,2 x 300mm, RPC 216121910 Tipo 12 36,5 x 130mm, RPC
2160709 11 Tipo 07 @4,2 x 300mm, BD 216121911 Tipo 12 36,5 x 130mm, BD
216 071001 Tipo 07 @4,5 x 130mm, APC 216122001 Tipo 12 36,5 x 180mm, APC
21607 1002 Tipo 07 @4,5 x 130mm, APCR 216122002 Tipo 12 36,5 x 180mm, APCR
216071003 Tipo 07 @4,5 x 130mm, BA 216122003 Tipo 12 #6,5 x 180mm, BA
216 071004 Tipo 07 @4,5 x 130mm, BO 216122004 Tipo 12 36,5 x 180mm, BO
216 07 1005 Tipo 07 @4,5 x 130mm, BR 21612 2005 Tipo 12 36,5 x 180mm, BR
216 07 1007 Tipo 07 @4,5 x 130mm, CM 21612 2007 Tipo 12 36,5 x 180mm, CM
21607 1008 Tipo 07 @4,5 x 130mm, CMA 21612 2008 Tipo 12 36,5 x 180mm, CMA
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21607 1009 Tipo 07 @4,5 x 130mm, INC 216122009 Tipo 12 36,5 x 180mm, INC
216071010 Tipo 07 34,5 x 130mm, RPC 216122010 Tipo 12 36,5 x 180mm, RPC
216071011 Tipo 07 34,5 x 130mm, BD 216122011 Tipo 12 36,5 x 180mm, BD
216071101 Tipo 07 @4,5 x 180mm, APC 216122101 Tipo 12 36,5 x 300mm, APC
216071102 Tipo 07 @4,5 x 180mm, APCR 216122102 Tipo 12 36,5 x 300mm, APCR
216071103 Tipo 07 @4,5 x 180mm, BA 216122103 Tipo 12 #6,5 x 300mm, BA
216071104 Tipo 07 @4,5 x 180mm, BO 216122104 Tipo 12 36,5 x 300mm, BO
21607 1105 Tipo 07 @4,5 x 180mm, BR 216 122105 Tipo 12 36,5 x 300mm, BR
216 07 1107 Tipo 07 @4,5 x 180mm, CM 216122107 Tipo 12 36,5 x 300mm, CM
216071108 Tipo 07 @4,5 x 180mm, CMA 216122108 Tipo 12 36,5 x 300mm, CMA
216071109 Tipo 07 @4,5 x 180mm, INC 216122109 Tipo 12 36,5 x 300mm, INC
216071110 Tipo 07 @4,5 x 180mm, RPC 216122110 Tipo 12 36,5 x 300mm, RPC
216071111 Tipo 07 @4,5 x 180mm, BD 216122111 Tipo 12 36,5 x 300mm, BD
216071201 Tipo 07 @4,5 x 300mm, APC 216122201 Tipo 12 34,2 x 150mm, APC
216071202 Tipo 07 @4,5 x 300mm, APCR 216122202 Tipo 12 ?4,2 x 150mm, APCR
216071203 Tipo 07 34,5 x 300mm, BA 216122203 Tipo 12 34,2 x 150mm, BA
216071204 Tipo 07 34,5 x 300mm, BO 216122204 Tipo 12 34,2 x 150mm, BO
21607 1205 Tipo 07 @4,5 x 300mm, BR 2161222 12 Tipo 12 34,2 x 150mm, BR
216 07 1207 Tipo 07 34,5 x 300mm, CM 216122212 Tipo 12 34,2 x 150mm, CM
216071208 Tipo 07 @4,5 x 300mm, CMA 216122208 Tipo 12 34,2 x 150mm, CMA
216071209 Tipo 07 34,5 x 300mm, INC 216122212 Tipo 12 34,2 x 150mm, INC
216071210 Tipo 07 @4,5 x 300mm, RPC 216122210 Tipo 12 34,2 x 150mm, RPC
216071211 Tipo 07 34,5 x 300mm, BD 216122211 Tipo 12 @4,2 x 150mm, BD
216071301 Tipo 07 35,0 x 130mm, APC 216122301 Tipo 12 34,5 x 150mm, APC
216 07 13 02 Tipo 07 35,0 x 130mm, APCR 216122302 Tipo 12 34,5 x 150mm, APCR
216071303 Tipo 07 35,0 x 130mm, BA 216122303 Tipo 12 #4,5 x 150mm, BA
216071304 Tipo 07 35,0 x 130mm, BO 216122304 Tipo 12 #4,5 x 150mm, BO
216 07 13 05 Tipo 07 35,0 x 130mm, BR 216122312 Tipo 12 #4,5 x 150mm, BR
216 07 13 07 Tipo 07 35,0 x 130mm, CM 216122312 Tipo 12 #4,5 x 150mm, CM
216 07 13 08 Tipo 07 35,0 x 130mm, CMA 21612 23 08 Tipo 12 34,5 x 150mm, CMA
216 07 1309 Tipo 07 35,0 x 130mm, INC 216122312 Tipo 12 34,5 x 150mm, INC
216071310 Tipo 07 35,0 x 130mm, RPC 216122310 Tipo 12 34,5 x 150mm, RPC
216071311 Tipo 07 35,0 x 130mm, BD 216122311 Tipo 12 @4,5 x 150mm, BD
216071401 Tipo 07 35,0 x 180mm, APC 216122401 Tipo 12 35,0 x 150mm, APC
21607 1402 Tipo 07 35,0 x 180mm, APCR 216122402 Tipo 12 35,0 x 150mm, APCR
21607 1403 Tipo 07 35,0 x 180mm, BA 216122403 Tipo 12 35,0 x 150mm, BA
216 07 14 04 Tipo 07 35,0 x 180mm, BO 21612 2404 Tipo 12 35,0 x 150mm, BO
216 07 14 05 Tipo 07 @5,0 x 180mm, BR 2161224 12 Tipo 12 35,0 x 150mm, BR
216 07 14 07 Tipo 07 35,0 x 180mm, CM 2161224 12 Tipo 12 35,0 x 150mm, CM
216 07 14 08 Tipo 07 35,0 x 180mm, CMA 216 12 24 08 Tipo 12 35,0 x 150mm, CMA
21607 1409 Tipo 07 35,0 x 180mm, INC 216122412 Tipo 12 35,0 x 150mm, INC
21607 1410 Tipo 07 35,0 x 180mm, RPC 216122410 Tipo 12 35,0 x 150mm, RPC
216071411 Tipo 07 35,0 x 180mm, BD 216122411 Tipo 12 35,0 x 150mm, BD
216071501 Tipo 07 35,0 x 300mm, APC 216122501 Tipo 12 35,5 x 150mm, APC
216 07 1502 Tipo 07 35,0 x 300mm, APCR 216 12 2502 Tipo 12 35,5 x 150mm, APCR
216 07 1503 Tipo 07 35,0 x 300mm, BA 216 12 2503 Tipo 12 35,5 x 150mm, BA
216071504 Tipo 07 35,0 x 300mm, BO 216122504 Tipo 12 35,5 x 150mm, BO
216 07 15 05 Tipo 07 35,0 x 300mm, BR 216122512 Tipo 12 35,5 x 150mm, BR
216 07 1507 Tipo 07 35,0 x 300mm, CM 216122512 Tipo 12 35,5 x 150mm, CM
21607 1508 Tipo 07 35,0 x 300mm, CMA 216122508 Tipo 12 35,5 x 150mm, CMA
21607 1509 Tipo 07 35,0 x 300mm, INC 216122512 Tipo 12 35,5 x 150mm, INC
216071510 Tipo 07 35,0 x 300mm, RPC 216 122510 Tipo 12 35,5 x 150mm, RPC
216071511 Tipo 07 35,0 x 300mm, BD 216122511 Tipo 12 35,5 x 150mm, BD
216071601 Tipo 07 35,5 x 130mm, APC 216122601 Tipo 12 36,5 x 150mm, APC
216 07 16 02 Tipo 07 35,5 x 130mm, APCR 216 12 26 02 Tipo 12 36,5 x 150mm, APCR
216 07 16 03 Tipo 07 35,5 x 130mm, BA 216 12 26 03 Tipo 12 #6,5 x 150mm, BA
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Cdédigo Descrigao Cddigo Descrigao
21607 1604 Tipo 07 35,5 x 130mm, BO 216122604 Tipo 12 36,5 x 150mm, BO
216 07 16 05 Tipo 07 @5,5 x 130mm, BR 216122612 Tipo 12 36,5 x 150mm, BR
216 07 16 07 Tipo 07 @5,5 x 130mm, CM 216122612 Tipo 12 36,5 x 150mm, CM
21607 1608 Tipo 07 35,5 x 130mm, CMA 216122608 Tipo 12 36,5 x 150mm, CMA
21607 1609 Tipo 07 35,5 x 130mm, INC 216122612 Tipo 12 36,5 x 150mm, INC
216071610 Tipo 07 35,5 x 130mm, RPC 2161226 10 Tipo 12 36,5 x 150mm, RPC
216071611 Tipo 07 35,5 x 130mm, BD 216122611 Tipo 12 #6,5 x 150mm, BD

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 Debridagao AT é um dispositivo estéril, de uso Unico, indicado para a debridacao de tecidos
Osseo e cartilaginosos, raspagem e perfuragdo em procedimentos cirirgicos nas especialidades de ortopedia e
coluna vertebral.

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

movimento rotacional gerado possibilita uma acdo sinérgica de corte e aspiragdo simultanea.

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

Antes da utilizagdo do produto, certifique a integridade da embalagem e verifique a indicacdo de
esteriliza¢do 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 utilizacdo correta e segura da Canula de Debridagdo AT, 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 AT a peca de m3o compativel, previamente esterilizada e de acordo
com as especificagGes 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 AT fora do campo
operatorio, verificando o funcionamento nos modos e faixas de rotagdo previstos.

e) Inicie o procedimento cirurgico aplicavel.

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

Nota 03: Em caso de obstrucdo da cdnula, é indicada a utilizagdo da haste de limpeza.
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f) Ao término do procedimento, desligue o equipamento shaver, desconecte a Canula de Debridagdo AT
e descarte-a de forma segura, conforme as diretrizes de gerenciamento de residuos hospitalares (RDC n2
222/2018).

Atencdo: 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

infec¢do ao paciente.

7. Instrucao de Instalagdo 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 peca de mao ao console do equipamento motorizado

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

e Conferéncia de funcionamento

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

a) Geragdo de movimento rotacional continuo e estavel;

b) Auséncia de vibragdo anormal ou ruidos irregulares;

c) Funcionamento adequado dos sistemas integrados de aspiragdo e irrigacdo.

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

Atencgdo: Em caso de obstrucdo da canula durante o procedimento, recomenda-se a utilizacdo da haste

de limpeza para desobstrucdo segura e imediata do dispositivo.

e Frequéncia de Manutencio e Calibracio
A Canula de Debridagdo AT é de uso Unico e deve ser descartado apds o procedimento. Ndo requer
manutencdo periddica e calibracdo. No entanto, os dispositivos acessérios (pe¢a de mdo e equipamento
motorizado do tipo shaver) com os quais a canula é utilizada devem ser submetidos a manutencdo 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. Condigées de Armazenamento, Conservagao e Manipulagdo
A Canula de Debridacdo AT 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.
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Recomenda-se que a Canula de Debridagdo AT sejam armazenadas em de metal ou vidro, elevadas do
piso, de modo a permitir adequada higienizagdo 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 ventilagdo, 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
condi¢Ges que assegurem a preservacgdo 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 satude 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 AT esta garantida até a abertura ou violagdo da embalagem ou
até o vencimento do prazo de validade indicado no rétulo. Ndo 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 deformacdes, trincas, descoloragdo, vibragdo anormal ou
qualquer outra anomalia visivel devem ser descartados.

A utilizagdo do produto deve ser realizada exclusivamente por profissionais médicos legalmente
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 situagédo clinica.
O fabricante nao se responsabiliza pela técnica cirurgica adotada.

N3o utilize forga excessiva ou realize movimentos de alavanca com a Canula de Debridagdo AT, essas
acoes 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 presenga de vibragdo excessiva pode resultar

em aquecimento da canula e/ou da peca de m3o, com risco potencial de lesdo térmica ao paciente ou ao
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operador. A irrigacdo continua é obrigatdria durante o uso.

Evite o contato da canula 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. Apds o uso, deve ser
descartado em recipiente adequado para residuos de servico de satide, conforme a RDC n2 222/2018, devido ao
risco de contaminagdo bioldgica.

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

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

produto

10. Equipamentos Compativeis

Para o uso adequado deste produto, é imprescindivel sua conexao a uma pe¢a de mao, a qual, por sua
vez, deve ser acoplada a um equipamento motorizado do tipo shaver. Ressalta-se que tanto a pega de mao
guanto o equipamento motorizado ndo estdo incluidos neste registro e devem ser adquiridos separadamente.
As canulas foram projetadas para serem compativeis com sistemas de shaver das marcas Setormed, Dyonics EP1,

Linvatec, Odhon, Razek e Stryker Férmula.

11. Contraindicagdes
Ndo ha contraindicagdes conhecidas para o uso da Canula de Debridagdao AT, desde que utilizada de
acordo com sua finalidade pretendida, por profissionais habilitados e em conformidade com as instrucGes

fornecidas pelo fabricante.

12. Esterilizacao

A Canula de Debridacdo AT é fornecida na condicdo estéril, e possui prazo de validade de 3 anos. E
utilizado o método de esterilizacdo por Oxido de Etileno, em conformidade com a norma ABNT NBR ISO
11135:2018 — Esterilizacdo de produto de atencéo 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
esterilizagdo e o prazo de validade.

Para a manutencdo da esterilidade, o produto médico deverd ser aberto somente no momento da
utilizacdo 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 AT, invalidando sua seguranga para uso médico.
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13. Descarte

Os métodos e procedimentos de descarte deste produto médico devem assegurar a sua completa
descaracterizagdo, 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 legislagdes locais aplicaveis.

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

riscos imprevisiveis associados a eliminagdo de dispositivo - contaminagao ambiental e risco biolégico.

14. Rotulagem e Rastreabilidade

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

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

Tabela 03: Simbologia da Rotulagem

Simbolo Descrigao

[i‘:l Data de Fabricagao

Usar até a data (prazo de validade)

/
N

@ ra

Proteger de luz solar

Fragil, manusear com cuidado

Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugées de uso

STERILEIED| Esterilizado com dxido de etileno

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

Nao reusar

N3o reesterilizar

® B =
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Simbolo Descrigdo

/Hf Limite de temperatura

Limitagdo de umidade
T Manter seco

HEF Numero de catdlogo

LOT Cadigo do lote

d 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 prontudrio do paciente;
d) Etiqueta 4: fixada na documentagcdo a ser entregue ao paciente, para ciéncia das informagdes

referentes ao dispositivo médico.

15. Atendimento ao Cliente e Reclamagdes

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico ndo descrito nesta instrugao de uso,
esteja fora de suas especificagGes ou esteja gerando qualquer insatisfagao, 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 plastico
fechado, identificado com a etiqueta do procedimento e com os dados do produto. E mandatéria a informacdo

de lote.

Fabricante/ Detentor do Registro

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

Rua Arthur Rodrigues de Castro, 150 —Jd. Sao 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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