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PRODUTO: Céanula Bipolar para Endoscopia Vert-Flex

NOME TECNICO: Pinca Bipolar

PRODUTO ESTERIL

METODO DE ESTERILIZACAO: Oxido de Etileno (ETO)

VALIDADE: 05 anos (ap6és a data da esterilizacao)

PRODUTO MEDICO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

A simbologia presente na etiqueta, representada através de numeros é explicada na

Tabela 1. A simbologia conforme Norma ISO 15223-1- Symbols to be used with medical

device labels, labelling and information to be supplied -- Part 1: General requirements

Tabela 1 - Explicagéo sobre a simbologia da etiqueta.

Simbolo Descricédo B Simbolo Descricéo
LOT 2 Data de fabricagéo e data de
Lote pid| validade
Codigo do componente @ N&o usar se a embalagem
estiver danificada
E e, Indicacdo de produto estéril A\ Proteger da luz solar
Indicacdo de produto de uso .
® Unico — néo reutilizar I Proteger da agua

AT

Apresentacdo de informagdes
adicionais — consulta do
manual de uso

40°C

-2
=
ﬁ“c*

Armazenar em temperatura
controlada (15°C — 40°C)

Dados da empresa

|
-
7
"“
%

60%

L ]
[
25%

Umidade limite para
armazenamento (25% - 60%)

1. Descrigao do dispositivo médico

O produto é indicado como coadjuvante no controle hemorragico por

intermédio da eletro cirurgia. Pode ser utilizado para realizar o corte, excisao,
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retracdo, retencionamento ligamentar, coagulacdo e hemostasia de tecidos
moles em procedimentos cirdrgicos, especialmente, mas nado limitados a
procedimentos neurocirdrgicos, otorrinolaringolégicos, cirurgia de cabeca e
pescoco e cirurgia dacoluna vertebral, sejam eles por via minimamente
invasiva endoscopica ou video assistidos.

O produto € utilizado para transferir a energia elétrica de geradores
eletro cirdrgicos para o tecido alvo (eletro cirurgia bipolar) de forma a obter o
efeito desejado durante cirurgias abertas, minimamente invasivas
endoscopicas ou video assistidas. E um produto utilizado na coagulacgéo,
cauterizacao e cortes de tecidos moles tais como vasos sanguineos, mucosas,
tecidos sinusais, discos intervertebrais, ligamentos e tecidos articulares
diversos e demais tecidos moles do sitio cirargico.

Os produtos sdo compativeis com geradores eletro cirlrgicos com saida
bipolar 1.7MHz / 40 a 120W, que apresentem registro ANVISA.

Seguem abaixo as instrucdes para o uso do produto:

v Verifigue se a embalagem ndo esta violada, danificada ou
molhada;

v Verifique o prazo de validade do produto;

v' Abra a embalagem e retire o produto acondicionado e selado;

v Prepare o paciente de acordo com técnicas para
procedimentos eletrocirurgicos;

v/ Com o equipamento desativado, conecte o cabo do
Eletrodo noequipamento eletro cirdrgico;

v Ajuste a poténcia conforme indicado no manual do
equipamento eletrocirirgico;

v Introduzir o produto no local cirtrgico, utilizando sempre
gue possivel, canula de trabalho, trocater ou endoscopio
apropriado;

v Aproximar a ponta ativa do tecido, ndo sendo necessario o
contato direto;

v/ Acionar a alga para expor a ponta do eletrodo e aproximar do
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tecido, acionando os controles do gerador para corte ou

coagulacao, de acordo com os objetivos e a situacao especifica
do contexto cirurgico;

v/ Realize o procedimento cirargico conforme técnica médica
aplicavel;

v' O produto deve ser descartado apds o uso, pois é de USO UNICO.

2. Formas de apresentacgéao:

Modelo Alga de Cabo Fechado

Modelo Alga de Cabo Aberto
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3. Tamanho do cabo de alimentagéo:

Em todos os modelos o cabo de alimentacdo que se conecta aos geradores
eletrocirdrgicos sdo de 3m e foram desenvolvidos de modo que ndo seja possivel

conecta-lo a redes de alimentacdo domésticas.

4. Dados do fabricante

OSTEOMED S.A.

CNPJ: 00.638.390/0001-20

Rodovia Washington Luis, Km 172., Condominio CONPARK — Rio Claro/SP
CEP: 13501-600, TEL +55 (19) 3522-3064

e-mail: regulatérios@osteomedimplantes.com

Responsavel Técnico: Eng® Fernando Argenton Neto CREA/SP 0605005234

5. Fundamentos de seu funcionamento e mecanismo de agao

O Vert-Flex é um eletrodo bipolar de ablagédo por radiofrequéncia, € um
dispositivo médico usado para realizar procedimentos de ablacdo que envolvem
a aplicacao de energia de radiofrequéncia para tratar determinadas condicfes

médicas.

O eletrodo bipolar de ablacdo por radiofrequéncia € composto por dois
materiais distintos que funcionam como anodos e catodos em uma Unica
estrutura, permitindo a geracao de corrente elétrica quando inserido em um meio
condutor. Esses eletrodos sao colocados no corpo do paciente, geralmente
através de um cateter que é guiado até o local alvo dentro do local de aplicacao.
O eletrodo ativo € o responsavel por fornecer a energia de radiofrequéncia,

enquanto o eletrodo de retorno serve para completar o circuito elétrico.

O funcionamento do eletrodo de ablagédo por radiofrequéncia baseia-se
em principios de aquecimento tecidual por corrente elétrica quando a energia de
radiofrequéncia criada por um Gerador RF é aplicada ao eletrodo. Esse campo
elétrico causa o movimento de ions no tecido alvo, gerando calor por meio da

resisténcia do tecido a passagem da corrente elétrica.
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Durante o procedimento de ablagcdo, o médico monitora cuidadosamente
a temperatura do tecido-alvo para garantir que ndo ocorra superaquecimento e
danos excessivos aos tecidos adjacentes saudaveis. Isso é feito usando técnicas
de mapeamento e monitoramento em tempo real, como Fluoroscopia e

Endoscopia.

Em resumo, o eletrodo bipolar de ablacdo por radiofrequéncia funciona
fornecendo energia de radiofrequéncia para aquecer o tecido-alvo e criar lesbes
terapéuticas controladas. Essas lesbes visam interromper ou corrigir a funcéo

anormal do tecido.

O Vert-Flex possui conexdo com Equipamento Cirdrgicos de Alta
Frequéncia (Acima de 50W), sendo os Bisturis Eletrénicos um equipamento
cirdrgico de alta frequéncia que se destinam ao corte e a coagulacao
eletrocirargica de tecidos humanos vivos. Este objetivo € alcancado por meio da

entrega de energia em alta frequéncia para o Eletrodo Bipolar.

O Eletrodo Bipolar Vert-Flex possui compatibilidade com diversos
equipamentos de eletrocirurgia disponiveis no mercado brasileiro. O Bisturi
Eletrénico compativel com o produto possui um registro separado pelo seu
fabricante. A compatibilidade do produto baseia-se na capacidade de encaixe do
eletrodo a ser utilizado com o equipamento de eletrocirurgia que possui um range
de especificacbes técnicas compativeis com o eletrodo, recomenda-se a

utilizacdo de produtos com registros vigentes.

5.1 Lista dos Dispositivos

Cddigo REF Imagem Descricdo

Céanula Bipolar Para
30.066.30001 Endoscopia Vert-Flex @ Alca Aberta
1,9mm X 100mm
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Imagem

Descricdo

30.066.30002

Canula Bipolar Para
Endoscopia Vert-Flex @

1,9mm x 200mm

30.066.30003

Céanula Bipolar Para
Endoscopia Vert-Flex @
1,9mm x 360mm

30.066.30004

Canula Bipolar Para
Endoscopia Vert-Flex @

2,8mm x 100mm

30.066.30005

Canula Bipolar Para
Endoscopia Vert-Flex @

2,8mm x 200mm

30.066.30006

Céanula Bipolar Para
Endoscopia Vert-Flex @

2,8mm x 360mm

30.066.30007

Cénula Bipolar Para
Endoscopia Vert-Flex @

3,1mm x 100mm

30.066.30008

Canula Bipolar Para
Endoscopia Vert-Flex @
3.2mm x 200mm

30.066.30009

Canula Bipolar Para
Endoscopia Vert-Flex @

3,1mm x 360mm

30.066.30010

Céanula Bipolar Para
Endoscopia Vert-Flex @

3,8mm x 100mm

Alca Aberta

Alca Aberta

Alca Aberta

Alca Aberta

Alca Aberta

Alca Aberta

Alca Aberta

Alca Aberta

Alca Aberta
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Imagem

Descricdo

30.066.30011

Canula Bipolar Para
Endoscopia Vert-Flex @

3,8mm x 200mm

30.066.30012

Cénula Bipolar Para
Endoscopia Vert-Flex @
3,8mm x 360mm

Alca Aberta

Alca Aberta

30.066.30013

Canula Bipolar Para
Endoscopia Vert-Flex @

1,9mm x 100mm

30.066.30014

Canula Bipolar Para
Endoscopia Vert-Flex @

1,9mm x 200mm

30.066.30015

Céanula Bipolar Para
Endoscopia Vert-Flex @

1,9mm x 360mm

30.066.30016

Cénula Bipolar Para
Endoscopia Vert-Flex @

2,8mm x 100mm

30.066.30017

Canula Bipolar Para
Endoscopia Vert-Flex @
2,8mm x 200mm

30.066.30018

Canula Bipolar Para
Endoscopia Vert-Flex @

2,8mm x 360mm

30.066.30019

Céanula Bipolar Para
Endoscopia Vert-Flex @

3,1mm x 100mm

Alca Fechada

Alca Fechada

Alca Fechada

Alca Fechada

Alca Fechada

Alca Fechada

Alca Fechada
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Caédigo REF Imagem Descricdo
Canula Bipolar Para
30.066.30020 Endoscopia Vert-Flex @ Alca Fechada
3.2mm x 200mm
Céanula Bipolar Para
30.066.30021 Endoscopia Vert-Flex @ Alca Fechada

3,1mm x 360mm

30.066.30022

Canula Bipolar Para
Endoscopia Vert-Flex @

3,8mm x 100mm

Canula Bipolar Para

Alca Fechada

30.066.30023 Endoscopia Vert-Flex @ Alca Fechada
3,8mm x 200mm
Céanula Bipolar Para
30.066.30024 Endoscopia Vert-Flex @ Alca Fechada
3,8mm x 360mm
5.2. Composicao Material:
Componente Composicéao Contato
Cabo 2mm x 0,32mm Flex Branco Poliamida Sem contato
Tubo Multilumen 2,00 x duplo 0,70 ABS Sem Contato

Pontas de Eletrodo

Aco Inoxidavel 304

Contato Direto com o Corpo

Tubo Interno de Eletrodo

Aco Inoxidavel 304

Sem Contato

Tubo Externo de Eletrodo

Aco Inoxidavel 304

Sem Contato

Plug Banana 4mm

ABS

Sem Contato

Terminal Tubular Branco 0,8mm

Policarbonato

Sem Contato

Embolo do Eletrodo

ABS

Sem Contato

Canula Bipolar Para Endoscopia Vert-Flex
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Tampa Frontal ABS Sem Contato
Tampa Traseira ABS Sem Contato
Corpo Traseiro ABS Sem Contato
Perfil de M&o Traseiro ABS Sem Contato
Perfil de M&o Frontal ABS Sem Contato
Corpo Externo ABS Sem Contato
Mola Aco Inoxidavel 304 Sem Contato

Cuidados especiais durante transporte, armazenamento e manuseio.

O local de armazenamento deve estar limpo, seco, arejado e com adequada
iluminacéo de forma a manter a sua integridade fisica e quimica;

O servico de transporte contratado deve ser informado sobre o contetido e prazo
da entrega. Os cuidados a serem tomados no transporte estdo demonstrados na
caixa de papelado e na etiqueta de identificacdo, assegurando assim, protecao
ao componente implantavel desde a expedicdo até a entrega ao cliente.

Devera ser evitado durante o transporte: vibracfes, choques, temperatura
controlada (15°C — 40°C) e Umidade limite de (25% - 60%)

Os componentes metdlicos implantaveis devem ser manipulados com todo
cuidado, de maneira a evitar choques bruscos, quedas e riscos e/ou
imperfei¢cdes que afetem a qualidade dos mesmos e a seguranga do USUario;

A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento.

7. Método de Esterilizacéo

Os produtos contidos neste projeto sdo comercializados de forma estéril por ETO, sendo

obrigatéria a armazenagem dos componentes da protese observadas as condicdes

definidas na rotulagem antes de sua entrada ao centro cirtrgico. As condi¢des de

esterilizacdo utilizadas foram validadas segundo a norma ABNT NBR ISO 11135-1 -

Esterilizaco de produtos de atencdo a salde - Oxido de etileno - Parte 1: Requisitos

para desenvolvimento, validacdo e controle de rotina de um processo de esterilizagédo

de produtos para saude.
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8. Formas de apresentacdo do produto médico;

O Produto € comercializado na forma estéril, em embalagens primarias e secundarias.
8.1. Rotulagem

A seguir um exemplo da etiqueta de identificacdo do produto (Figura 1). A etiqueta de
identificac@o do produto contém as seguintes informacdes:
(01) Componente (descri¢ao);

(02) Cdédigo componente (REF);

(03) Lote (LOT);

(04) N° Ordem de fabricagéo (OF);

(05) Material (Mat. Prima);

(06) Quantidade;

(07) N° Registro ANVISA;

(08) Data de fabricacéo;

(09) Data de validade;

(10) Nome comercial;

(11) Nome Técnico;

(12) Informagéao sobre condigdo de esterilizagao;

(13) Simbologia informativa;

(14) GS1 Data Matriz;

(15) Local de disponibilizagéo da instrugdo de uso eletronica;

(16) Responsével técnico.
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ad CNPJ: 00.638.390/0001-20 AFE: 800.719-1
OSTEOM ED ROI)CNIJ\.WAS} IINGTON LUIZ (SP 310) KM 172 - PISTA SUL JARDIM ANHANGUERA
CONDOMINIO CONPARK CEP: 13501-800 - RIO CLARO - SP - BRASIL TEL: +55(19)3522-3064
01! COMPONENTE:
03 04 05 06

02| 'REF | LoT] OF: MAT. PRIMA: QUANTIDADE:
07| REGISTRO ANVISA Ne: ﬂ‘” FABRICAGAO g VALIDADE
10 08 09

NOME COMERGCIAL:

11 |N:::ME TECNICO:

12
13

14

[ER ACAQ; P
/I\
Instrucao de uso vigente conforme data de fabricagao em:
http://www.osteomedimplantes.com/instrucoes/

Se necessario, solicitar versao impressa no SAC: (19) 3522-3064
16 |INDICACAQ, ARMAZENAMENTQ, CONSERVAGAO, MANIPULAGAQ, ADVERTENCIA

PRECAUGCOES E ESTERILIZAGAO: VER INSTRUGOES DE USO
RESPONSAVEL TECNICO: ENG® FERNANDO ARGENTON NETO CREA/SP-060.500.532-4

15

Figura 1 - Rétulo do Produto (imagem meramente ilustrativa).
Dentro de cada embalagem s&o colocadas 5 (cinco) etiquetas de identificacdo, com
informacg0des para rastreabilidade, conforme Resolugdo RDC n° 594, de 28 de dezembro
de 2021 a qual solicita no minimo 3 (trés) etiquetas. Sendo, obrigatoria a fixacao:
1) No prontuario clinico do paciente;

2) No documento entregue para o paciente;

3) Nadocumentacao fiscal que gera a cobranca, na AlH (Autorizacdo de Internagéo
Hospitalar), no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda,

no caso de paciente atendido pelo sistema de saide complementar;

Quanto as 2 etiguetas adicionais, recomenda-se:

4) Disponibilizar para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuicao —
RHD);

5) Disponibilizar para o controle do cirurgido responsavel (principal).
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8.2. Embalagem

Os Implantes sdo acomodados em embalagem primaria e secundaria fabricadas em
polimero PET, ambas seladas com membranas de Tyvek, dentro de uma caixa de papel
couché, com o logo da empresa. Embalagens desenvolvidas segundo norma ABNT

NBR 15165 - Implantes ortopédicos — Requisitos gerais para marcacao, embalagem e
rotulagem.

Imagem ilustrativa.

Figura 2 - Embalagem em Polimero PET

Embalagem primaria

B Embalagem secundaria

Membrana Tyvek

Imagem ilustrativa.

Figura 3 - Identificac@o das embalagens primarias e secundarias
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Imagem ilustrativa.

Figura 4 - Caixa de Papel Cartdo Especial.

8.3. Rastreabilidade

O produto possui nimero de lote e o sistema de vendas integrado ao sistema de

gualidade possibilita 0 seu rastreamento e o destino final caso seja necessario.

e Logomarca - @
¢ Nome do Componente
e Matéria-Prima —S1 (Stainless Steel — Ago Inoxidavel)

e Lote — letra L seguida por mais sete algarismos (ex: L.XXXXXXX)

A marcacao é feita através do processo de gravacdo a LASER e segue conforme a NBR
ISO 12932 — Implantes para Cirurgia — Materiais Metalicos — Preparacgdo de superficie
e Marcacgdo seguindo, NBR ISO 14630- Implantes Cirdrgicos ndo ativos — Requisitos
Gerais e NBR 15165 - Implantes ortopédicos — Requisitos gerais para marcacao,
embalagem e rotulagem.

9. Instrucéo de Uso

Conforme descrito no artigo 50 da RDC N° 751, de 15 de setembro de 2022, as
instrucdes de uso em formato ndo impresso poderdo ser fornecidas em midias fisicas
ou disponibilizadas na Internet ou em outro formato que contemple todas as exigéncias
desta Resolucéo. Portanto, o fabricante disponibiliza a instru¢cédo de uso por meio de seu

site, disponivel em: https://osteomedimplantes.com/instrucoes de uso
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10. ADVERTENCIAS

Adverténcias Gerais

v' Antes de utilizar o produto certifique-se de ler e
compreender asinstru¢des fornecidas nas instrugdes de uso.

v' Este produto somente pode ser utilizado sob prescricdo
meédica ou suasupervisao.

v O cirurgido deve estar ciente das técnicas cirargicas.

v" O uso correto do produto é extremamente importante para o
sucesso nautilizacao.

Adverténcia associada a verificacdo do estado superficial do produto que

restrinja 0 Seuuso.

v' Caso haja alguma discrepancia na aparéncia visual (como a
quebra parcial) ou mesmo algum foco do material apresente
outra coloracdo, nao utlize produto e entre em contato

imediatamente com o fabricante ou distribuidor do produto.

Identificacdo da possibilidade de reesterilizacao
PROIBIDO REPROCESSAR!

Cuidados especiais

v' Somente profissionais habilitados e com conhecimento dos
procedimentos necessarios para escolha, aplicacdo e utilizagdo
adequadas do produto deveréo fazer uso do mesmo.

v O uso do produto com procedimentos e condicbes nédo
adequadas poderaprejudicar o paciente conduzindo a resultados
nao satisfatérios.

v' O médico devera checar a integridade e o prazo de validade da

embalagem.
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Procedimentos relacionados ao descarte:

Procedimentos relacionados a descarte de produto desqualificado, de forma a
assequrar sua inutilizacdo para gue ndo seja indevidamente reaproveitado:

v' Descarte e nao use o produto fora do prazo de validade e/ou
previamente abertos ou danificados, o que acarretara perda da
esterilidade.

v" Recomenda-se que o produto seja descartado no lixo hospitalar
(conforme as normas da autoridade sanitaria local).

v' Para os itens que forem removidas da embalagem e inseridas
dentro do ambiente cirlrgico, mesmo que nao tenham sido
utilizadas ou que tenhamsido contaminadas por outras fontes, a
reesterilizacdo para uso ndo garante o desempenho atribuido ao
produto, sendo de inteira responsabilidade do usuéario. Convém
entdo que o produto seja descartado no lixo hospitalar conforme
as normas da autoridade sanitaria local.

v" O descarte deve ser realizado seguindo-se as disposi¢cfes da
Resolucdo RDC N° 222/2018 que dispde sobre o Regulamento
Técnico para gerenciamento de residuos de servi¢cos de saude,

bem como outras praticas de biosseguranca equivalentes.
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