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HORTRON

EDICAL

FUNCAO E INDICACAO

A Canula de Debridagdao Curve HT ¢ composta por uma canula guia (externa), uma canula de corte
e succdo (interna) e o encaixe traseiro, ¢ foram desenvolvidas para serem conectadas ao aparelho de
Shaver.

A Canula de Debridacdo Curve HT ¢ indicada para perfurar, raspar, moer e retirar excessos de

tecidos dsseos e cartilaginosos em procedimentos cirurgicos de Otorrinolaringologia e Ortopedia.

CLASSIFICACAO

Norma/Diretiva: RDC 751/2022 (ANVISA)
Classificagao: Regra 6 - Classe 11

ESPECIFICACOES

Esterilizado por: Oxido de Etileno

Validade da esterilizacio: 2 anos

MODELOS

Os modelos das Canulas de Debridagdo Curve HT serdo diferenciados pelo tipo de ponta ativa e suas
angulacdes, tipo de encaixe, didmetros e comprimentos:

e Tipos de pontas ativas: CMA — APC — RPC — BAH — BOH — BRH - BRD

e Diametros externos: 2,5-3,5-4,5-5,5

e Tipos de encaixes: AR —EP - LV —RZ - RZM - ST - STM

e Comprimentos disponiveis: 95 mm - 115 mm — 135 mm — 190 mm — 240 mm — 300 mm — 360 mm

e Angulagdes disponiveis na ponta ativa: 0° (reta) — 12° — 40° — 60°

MODO DE UTILIZACAO DO PRODUTO

e Verifique a integridade da embalagem,;

e Verifique a indicacdo de esterilizagdo e o prazo de validade;

e Abra a caixa da embalagem e retire o blister selado;

e Seguindo os procedimentos de manuseio de produtos estéreis, abra o blister e retire o produto;

e (Conecte a Canula de Debridagdo Curve HT a pega de mao, que deve estar conectada a rede elétrica
correspondente;

e Ligue o Shaver;



e Realize o procedimento cirrgico aplicavel;
e Apods o procedimento, desligue o Shaver, desconecte a Canula de Debridacdo, inutilize-a e
descarte-a em lixo hospitalar.

e O fabricante recomenda o uso unico.

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 s6 deve ser violada momentos antes do procedimento;

Verifique a integridade dos itens que compdem o produto, caso esteja rasgado, descarte-o.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

e O produto deve ser transportado em sua embalagem original, lacrada e sem sinais de violagao;
e Estocar em local fresco e seco, distante de poeira e umidade.
e Condi¢des ambientais: Temperatura: 10 °C a 40 °C

Umidade Relativa: 30% a 75% sem condensagdo

Pressao Atmosférica: 700hPa a 1060hPa

ESTERILIZACAQ

A esteriliza¢do possui validade de dois anos a partir da data de fabricacdo; caso a embalagem esteja
violada a garantia ¢ automaticamente cancelada.

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

RASTREABILIDADE

A Canula de Debridagdao Curve HT possui nimero lote que possibilita seu rastreamento e o seu
destino caso seja necessario. Este numero estd disponivel nos rotulos de embalagem e nas etiquetas de

prontuario.

ADVERTENCIAS

e Este produto ¢ fornecido estéril. Nao utilize o produto se a embalagem estiver violada ou fora das

condi¢des corretas de armazenamento e transporte.



e A esterilizacdo possui validade dois anos a partir da data de fabricacdo, se a embalagem estiver
inviolada.

e Este produto deve ser utilizado por profissionais da area de satde, que estejam familiarizados,
devidamente treinados e habilitados para utilizagdo dos instrumentos cirargicos. O cirurgido ¢
responsavel pela aprendizagem das técnicas utilizadas neste sistema. A utilizacdo inadequada
podera acarretar danos irreversiveis.

e O descarte do equipamento ou de pecas deve ser feito de acordo com os regulamentos

ambientais, através de empresas de reciclagem ou disposi¢ao de residuos sélidos licenciada para

residuo patogénico.

A Proibido reprocessar. Uso Unico.

PRECAUCOES

e Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada;
e Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado;
e Verificar sempre as conexoes;

e Produto de uso unico, PROIBIDO REPROCESSAR

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 disposic¢ao de residuos solidos licenciada para residuo patogénico.

SIMBOLOGIA UTILIZADA
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F Codigo de referéncia

LOT Identificagdo de lote

Produto esterilizado por ETO

Proteja contra exposi¢ao solar e umidade
Proteja contra radiagdo

Limite de Temperatura ambiente
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Atencdo: consulte material acompanhante



FABRICACAO E DISTRIBUICAQO

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: Eng. Jonas J. Villanova - CREA/SP: 5060538637
CADASTRO ANVISA N°: 81288549018



