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INTRODUCAQO

A Lamina Manual para Tunel do Carpo ¢ indicada para realizagdo de procedimento minimamente
invasivo para tratamento da sindrome do tnel carpal, permitindo a sec¢do completa do retindculo
dos flexores.

O modo de utilizagdo consiste basicamente em inser¢do do instrumento usando técnica
minimamente invasiva, efetuando o corte conforme o protocolo de cirurgia escolhido. A escolha do
instrumental ¢ definida de acordo com o protocolo clinico definido pelo profissional.

MODELO

3800.00: LAMINA MANUAL PARA TUNEL DO CARPO

DESCRICAO GERAL

Descri¢cao do Produto e Formas de Apresentacio ao Mercado:

O produto ¢ fornecido em embalagem tipo blister acondicionado em caixa de papeldo e embalado
em plastico especial para produto estéril.

Este produto ¢ produzido conforme requisitos da RDC ANVISA 665:2022, RDC ANVISA
185:2001 e requisitos da ISO 11135-1.

Classificacdo de risco -  BAIXO RISCO

MODO DE UTILIZACAO DO PRODUTO

A lamina de corte deve ser introduzida no local da cirurgia usando técnicas escolhidas pelo
profissional responsavel.

Acionar manualmente a lamina e efetuar o corte conforme protocolo de cirurgia escolhido.

Este produto ndo faz conexdo com outro equipamento, ou seja, sua a utilizagdo ¢ realizada
manualmente.

O operador deve seguir as orientagdes abaixo:
» Verifique a esterilizacdo e condig@o de uso;
» Insira a 1amina estéril descartavel na peca de mao;

» Seguindo as técnicas cirurgicas adotadas, faga o procedimento de manuseio e inser¢ao do
instrumental;
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» Apo0s o procedimento, retire a lamina e descarte conforme legislagdo sanitaria vigente.

PRECAUCOES AO USAR

» O produto somente deve ser manipulado por pessoa habilitada (médico).

» Verificar a integridade da embalagem antes do uso, observando eventuais danos.

CUIDADOS ESPECIAIS NO MANUSEIO

A embalagem interna so deve ser violada momentos antes do procedimento.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

» O produto deve ser transportado em sua embalagem original, lacrada e sem sinais de
violagao;

» Estocar em local fresco e seco, distante de poeira e umidade;

» Condigoes ambientais: Temperatura: 10 °C a 40 °C.
Umidade Relativa: 30% a 75% sem condensacao;
Pressao Atmosférica: 700hPa a 1060hPa.

ESTERILIZACAO

A esterilizagdo possui validade de dois anos a partir da data de fabricag@o, caso a embalagem
esteja violada essa garantia ¢ automaticamente cancelada.

O produto ¢ esterilizado por ETO valido por 2 (dois) anos.

Este produto ¢ passivel de reprocessamento, porém o fabricante recomenda o uso Unico.

RASTREABILIDADE

O produto possui numero de série e lote que possibilita seu rastreamento e o seu destino caso
seja necessario. Este numero estd disponivel nos rotulos de embalagem e nas etiquetas de prontudrio.

GARANTIA

O produto possui garantia de 4 meses contra defeitos de fabricacao.

ADVERTENCIAS

» Este produto ¢ fornecido estéril. Nao utilize o produto se a embalagem estiver violada ou fora
das condig¢des corretas de armazenamento e transporte;

» A esterilizagdo possui validade dois anos a partir da data de fabricacao, se a embalagem estiver
inviolada;

» Este produto deve ser utilizado por profissionais da area de satde, que estejam familiarizados,
devidamente treinados e habilitados para utiliza¢do dos instrumentos cirtrgicos. O cirurgido ¢é



\/ 4

g,’ HORTRON

MEDICAL DEVICES

responsavel pela aprendizagem das técnicas utilizadas neste sistema. A utiliza¢do inadequada
poderé acarretar danos irreversiveis;

» O descarte do equipamento ou de pecas deve ser feito de acordo com os regulamentos
ambientais, através de empresas de reciclagem ou disposicao de residuos solidos licenciada para
residuo patogénico.

ﬁ Este produto ¢ passivel de reprocessamento, porém o fabricante

recomenda o0 uso unico

PRECAUCOES

» O produto s6 pode ser manipulado por profissionais habilitados (médico);

» Verificar a integridade da lamina antes do uso, observando eventuais danos mecanicos
(amassados, quebras ou tortas);

» Ao encaixar o produto no dispositivo, certifique-se que a conexao foi bem-feita.

CONTRAINDICACOES OU EFEITOS ADVERSOS

Nao foram encontradas contraindicacdes ou efeitos adversos durante a utilizagdo deste produto.

DESCARTE

O descarte deve ser feito de acordo com os regulamentos ambientais, através de empresas de
reciclagem ou disposi¢do de residuos solidos licenciada para residuo patogénico.

SIMBOLOGIA UTILIZADA
REF Cdodigo de referéncia
LOT Identificagao de lote

Produto esterilizado por ETO

\

Proteja contra exposicao solar e umidade

DN
i

Proteja contra radiagdo

Limite de Temperatura ambiente

>

Atengdo: consulte material acompanhante
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FABRICACAO E DISTRIBUICAO

Hortron Industria e Comércio Eletronico Ltda

Avenida Getulio Vargas 2831 - Recreio Sao Judas Tadeu
CEP: 13571-271 — Sao Carlos/SP

CNPJ: 13.459.890/0001-46

AFE: 8.12885.4

Responsavel Técnico: Jonas José Villanova

CREA/SP: 5060538637

Cadastro ANVISA N° 81288540016

Historico de revisao:

Revisdo 00 - Revisdo Inicial;

Revisao 01- Atualizacdo da RDC 16:2013 por RDC665:2022 conforme evidenciado na Agdo
preventiva 20220620 - RDC 16:2013;



