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INTRODUCAO

Obrigado por adquirir nossas Agulhas para Sutura Hortron.
Por favor, leia este manual cuidadosamente antes de utilizar essa ferramenta de uso cirtrgico.

Os produtos da Hortron seguem um alto padrdo, envolvendo toda a montagem, fabricacdo e
embalagem do produto.

Todas as imagens sdo meramente ilustrativas.
Atenciao!
% Produto fornecido estéril - ETO

% Classe de risco II - MEDIO RISCO

CARACTERISTICAS (MODELOS)

As Agulhas para Sutura Hortron sdo compostas por uma agulha feita de material flexivel com
ponta afiada contendo uma conexdo mecanica conforme modelo compativel, sendo que sdo
fornecidas no diametro de 1,5 mm e comprimento entre 226 mm e 239 mm dependendo do modelo.

Cada agulha ¢ fornecida em embalagem primaria estéril. Embalagem secundaria: Caixa de papel
cartdo.

As agulhas sdo constituidas de Aco inoxidavel liga 304 e Nitinol.

O encaixe da agulha pode ser fornecido conforme os padrdes de pincas abaixo citadas:

ILUSTRACAO DESCRICAO CODIGOS

Guia Flexivel para Passador de Sutura

D 1,57 x 226 mm

301.001
— Tipo 01
(compativel com Elite Pass e Expressew 1)
Guia Flexivel para Passador de Sutura
— 0 1,57 x 230mm
— 302.001
o Tipo 02

(compativel com Expressew II)




Guia Flexivel para Passador de Sutura
@ 1,57 x 238mm

303.001

Tipo 03

(compativel com Scorpion I)

Guia Flexivel para Passador de Sutura
@ 1,5mm x 239mm

304.001

Tipo 04

(compativel com Scorpion II)

Guia Flexivel para Passador de Sutura

) @ 0,9mm x 215mm

305.001
Tipo 5

(compativel com FIRST PASS)
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A. Tipo de encaixe/soquete
B.  Haste tubular

C. Tipo de capture

FINALIZADE DE USO

As Agulhas para Sutura sdo dispositivos projetados para permitir a manipulagdo da sutura através
do tecido mole em procedimentos cirirgicos artroscopicos.
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Foram desenvolvidas para serem utilizadas por profissionais da area de satde, que estejam
familiarizados com instrumentos cirurgicos. O cirurgido ¢ responsavel pela aprendizagem das
técnicas empregadas neste sistema. A utilizagdo inadequada podera acarretar danos irreversiveis.

TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

As embalagens que contém o produto devem ser transportadas com precaucdo, armazenadas e
mantidas em local arejado, seco, ao abrigo da luz e longe da a¢do de intempéries.

Os produtos deverao ser mantidos em sua embalagem original até o momento de sua utilizagao.

» As Agulhas de Sutura Hortron devem ser transportadas em sua embalagem original, lacrada e
sem sinais de violacao;

» As Agulhas de Sutura Hortron seguem em uma embalagem estéril. A esterilidade nao ¢ valida
caso a embalagem protetora esteja violada;

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

e Temperatura: 10°C - 40°C
e Umidade Relativa: 30% - 75%
e Pressdao Atmosférica: 700hPa - 1060hPa

CONFORMIDADE

As Agulhas para Sutura Hortron foram submetidas a todos os testes e estudos exigidos pelos
6rgdos nacionais para desenvolvimento e registro de produtos médicos, sendo sua aprovacao baseada
nesses testes e estudos.

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

PRECAUCOES DE USO

Este produto ¢ fornecido estéril. Nao utilize o produto se a embalagem estiver violada ou fora das
condig¢des corretas de armazenamento e transporte, conforme indicado no capitulo anterior.

O produto ¢ esterilizado por ETO. A esterilizagdo possui validade de 2 anos a partir da data de
fabricagdo, se a embalagem estiver inviolada.

As Agulhas de Sutura Hortron s6 podem ser manipuladas por profissionais habilitados (médico).

Verificar a integridade das agulhas antes do uso, observando eventuais danos mecanicos (amassados,
quebras ou tortas). Acionar o equipamento momentos antes do uso para verificar de a agulha estéa
movimentando livremente.

Ao encaixar a agulha na pinga, certifique-se que a conexao foi bem-feita.



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

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

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

DESCARTE

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

SIMBOLOGIA UTILIZADA

@ Uso unico. Descartavel. Ndo reutilizar.

REF  Codigo de referéncia

LO

—

Identificagao de lote

Produto esterilizado por ETO

Proteja contra exposicao solar e umidade
Proteja contra radiagdo

Limite de Temperatura ambiente

> =

Atengdo consulte material acompanhante
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FABRICACAO E DISTRIBUICAO

Hortron Industria e Comércio de Produtos Eletronicos Ltda
Avenida Gettlio Vargas, 2831 - Recreio Sdo 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: 81288540003

Historico de revisio:

Rev00 - Revisao Inicial

Rev01 - Atualizacdo da RDC 16:2013 por RDC665:2022 conforme evidenciado na A¢ao preventiva
20220620 - RDC 162013



