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Nutec Global Industria e Comércio Ltda — ME — CNPJ: 07.575.813/0001-59
Avenida 52A, 771 - Vila Alem3 — Rio Claro/SP | Responsavel Técnico: Wellinton Camargo, CREA/SP: 5070992639

De acordo com a IN n24/2012 estabelecida pela Anvisa, a Instrucdo de uso é disponibilizada no site da Nutec Global
(www.nutecglobal.com.br) e Anvisa, em caso de duvidas entrar em contato através do telefone +55 19 3536-3535 ou

pelo e-mail comercial@nutecglobal.tech.

Instrucdo de Uso

Canula de Debridacdo Ossea Cortante - Nutec

Registro Anvisa n? 81715689004 — Revisdo 00 - 08/07/2024

1. Caracteristicas do produto

Nome técnico: Canulas

Nome comercial: Canula de Debridacdo Ossea

Cortante - Nutec

Classe de Risco: Il

Produto Estéril — Esterilizado por Oxido de Etileno — ETO
Validade de 02 anos a partir da data de fabricacdo

O fabricante recomenda uso Unico e ndo reesterilizar o produto

2. Caracteristicas técnicas

cODIGO DESCRIGCAO FUNCAO DIMENSAO MATERIA-PRIMA IMAGEM ILUSTRATIVA

Ago Inoxidavel ASTM *}

F899:304 / Ago
Inoxidavel ASTM

A Canula possui a fungdo

Canula De Debridagdo ) o F899:420 A/
NO02.0E3.601 | ) < 35330 vt dz;egzzf);:ts:zgf:;:° 14,5%389mM | o acetal ABNT NBR
15804 /

Aluminio e suas ligas
—ABNT ISO 209 2010
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N002.0L3.601

Canula De Debridagdo
brcf 3,5 x 330 Ivt

A Canula possui a fungdo
de realizar a debridagdo
de desbastes 6sseos

14,5x390mm

Ago Inoxidavel ASTM
F899:304 / Aco
Inoxidavel ASTM
F899:420 A/
Poliacetal ABNT NBR
15804 /

Aluminio e suas ligas
—ABNT ISO 209 2010

A

N002.0E3.602

Canula De Debridagdo
brsc 3,5 x 330 rzk

A Canula possui a fungdo
de realizar a debridagdo
de desbastes 6sseos

16,9x393mm

Ago Inoxidavel ASTM
F899:304 / Ago
Inoxidavel ASTM
F899:420 A/
Poliacetal ABNT NBR
15804 /

Aluminio e suas ligas
—ABNT ISO 209 2010

N002.0L3.602

Canula De Debridagdo
brcf 3,5 x 330 rzk

A Canula possui a fungdo
de realizar a debridagdo
de desbastes dsseos

16,9x394mm

Aco Inoxidavel ASTM
F899:304 / Ago
Inoxidavel ASTM
F899:420 A/
Poliacetal ABNT NBR
15804 /

Aluminio e suas ligas
—ABNT ISO 209 2010

NO002.0E3.603

Canula De Debridagdo
brsc 3,5 x 330 dyp

A Cénula possui a fungdo
de realizar a debridagdo
de desbastes dsseos

23,20x392mm

Aco Inoxidavel ASTM
F899:304 / Ago
Inoxidavel ASTM
F899:420 A/
Poliacetal ABNT NBR
15804 /

Aluminio e suas ligas
— ABNT ISO 209 2010

N002.0L3.603

Cénula De Debridagdo
bref 3,5 x 330 dyp

A Canula possui a fungdo
de realizar a debridagdo
de desbastes dsseos

23,20x393mm

Ago Inoxidavel ASTM
F899:304 / Ago
Inoxidavel ASTM
F899:420 A/
Poliacetal ABNT NBR
15804 /

Aluminio e suas ligas
—ABNT ISO 209 2010

NO002.0E3.604

Canula De Debridagdo
brsc 3,5 x 330 stm

A Canula possui a fungdo
de realizar a debridagdo
de desbastes dsseos

23,20x398mm

Ago Inoxidavel ASTM
F899:304 / Ago
Inoxidavel ASTM
F899:420 A/
Poliacetal ABNT NBR
15804 /

Aluminio e suas ligas
—ABNT ISO 209 2010
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N002.0L3.604

Canula De Debridagdo
brcf 3,5 x 330 stm

A Canula possui a fungdo
de realizar a debridagdo
de desbastes 6sseos

23,20x399mm

Ago Inoxidavel ASTM
F899:304 / Aco
Inoxidavel ASTM
F899:420 A/
Poliacetal ABNT NBR
15804 /

Aluminio e suas ligas
—ABNT ISO 209 2010

“»

NO002.0E3.605

Canula De Debridagdo
brsc 3,5 X 330 atk

A Canula possui a fungdo
de realizar a debridagdo
de desbastes 6sseos

16,90x378mm

Ago Inoxidavel ASTM
F899:304 / Aco
Inoxidavel ASTM
F899:420 A/
Poliacetal ABNT NBR
15804 /

Aluminio e suas ligas
—ABNT ISO 209 2010

N002.0L3.605

Canula de Debridagdo
bref 3,5 x 330 atk

A Canula possui a fungdo
de realizar a debridagdo
de desbastes 6sseos

16,90x379mm

Ago Inoxidavel ASTM
F899:304 / Ago
Inoxidavel ASTM
F899:420 A/
Poliacetal ABNT NBR
15804 /

Aluminio e suas ligas
— ABNT ISO 209 2010

NO002.0E3.606

Cénula De Debridagdo
brsc 3,5 x 330 stf

A Canula possui a fungdo
de realizar a debridagdo
de desbastes dsseos

17,4x385mm

Ago Inoxidavel ASTM
F899:304 / Ago
Inoxidavel ASTM
F899:420 A /
Poliacetal ABNT NBR
15804 /

Aluminio e suas ligas
—ABNT ISO 209 2010

N002.0L3.606

Canula De Debridagdo
brcf 3,5 x 330 stf

A Cénula possui a fungdo
de realizar a debridagdo
de desbastes 6sseos

17,4x386mm

Ago Inoxidavel ASTM
F899:304 / Ago
Inoxidavel ASTM
F899:420 A/
Poliacetal ABNT NBR
15804 /

Aluminio e suas ligas
—ABNT ISO 209 2010

NO002.0E3.607

Canula De Debridagdo
brsc 3,5 x 330 bmt

A Canula possui a fungdo
de realizar a debridagdo
de desbastes 6sseos

12,0x372mm

Ago Inoxidavel ASTM
F899:304 / Ago
Inoxidavel ASTM
F899:420 A/
Poliacetal ABNT NBR
15804 /

Aluminio e suas ligas
— ABNT ISO 209 2010
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N002.0L3.607

Canula De Debridagdo
bref 3,5 x 330 bmt

Ago Inoxidavel ASTM
F899:304 / Aco
Inoxidavel ASTM

A Canula possui a fungdo F899:420 A/
de realizar a debridagdo 12,0x373mm | poliacetal ABNT NBR
de desbastes dsseos 15804 /

Aluminio e suas ligas
—ABNT ISO 209 2010

h

3. Legendas da simbologia adotada na rotulagem/embalagem do produto

Os simbolos utilizados sdo padronizados conforme norma técnico ABNT NBR ISO 15223-1 — Produtos para saude —

Simbolos a serem utilizados em rdétulos, rotulagem e informacgdes a serem fornecidas de produtos para saude, Parte

1: Requisitos gerais. Podendo ser utilizado a simbologia ou a descricado.

N3o reusar

N3o reesterilizar

[13]

Consultar instrugées de uso

STERILE[EO

Esterilizado por Oxido de Etileno

’ ;-50°C

Limite de temperatura até 55°C

Limite de umidade até 85%

Manter afastado de luz solar ou calor

Manter seco

Fragil — manusear com cuidado

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada
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g Valido até
&l Data de fabricacao
M Fabricante

4. Forma de apresentagao

A Canula de Debridacdo Ossea Cortante - Nutec é comercializada individualmente na condicdo de estéril,
acondicionado em embalagem primdria tipo blister, selado com papel grau cirirgico. Depois de esterilizados os
produtos embalados em sua embalagem primaria sdo acondicionados em uma cartonagem de papeldo (embalagem
secunddria) onde na parte externa da cartonagem se encontra as informacGes de visualizagdo e obtencdo da
instrucdo de uso, para correta utilizacdo e manuseio do produto. Sobre a embalagem primaria e sobre a cartonagem
contém 3 etiquetas do paciente. Ja& a etiqueta do rétulo é colada, no blister e na cartonagem contendo as

informacgGes necessarias para a identificacdo do produto.

5. Indicagdo de uso e finalidade
Os modelos comerciais da familia de Canula de Debridacdo Ossea Cortante — Nutec sdo indicados para cirurgias
minimamente invasivas da coluna vertebral, as canulas possuem a fun¢do de realizar a debridagdo de desbates

Gsseos.
6. Principio de funcionamento / Mecanismo de agdo

Todos os modelos comerciais da familia de Canula de Debridagdo Ossea Cortante — Nutec possuem a fun¢do de

debridagdo de desbastes dsseos, retirando excessos de tecido dsseo.

7. Modo de uso do produto

Os modelos comerciais da familia de Canula de Debridacdo Ossea Cortante — Nutec devem ser utilizados somente

para a finalidade especifica que foi projetado.
Antes da cirurgia, o cirurgido deve realizar um rigoroso planejamento pré-operatério.

Verificar se a embalagem nao esta danificada, se a indicagdo de esterilizagdo estd correta e o prazo de validade da
esterilizagdo. Seguindo os procedimentos de manuseio de produtos estéreis, abra o blister e retire o produto, em
seguida:

- Conecte a canula de debridagdo a peca de mao e se estd compativel ao shaver;

- Ligue o shaver;

- Realize o procedimento cirurgico aplicavel;
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- Apds o procedimento, desligue o Shaver, desconecte a canula de debridagdo, inutilize e descarte a canula de

debridacdo de acordo com as normas hospitalares vigentes.

8. Esterilizagdo

Os modelos comerciais da familia de Canula de Debridacdo Ossea Cortante — Nutec sdo fornecidos na condi¢do
estéril, o método de Esterilizacdo é por Oxido de Etileno (ETO) e prazo de validade de 02 (dois) anos apds a data de
esterilizacao.

A esterilizacdo segue os parametros e procedimentos estabelecidos no protocolo de valida¢do e na norma ISO 11135
— Sterilization of health- care products — Ethylene oxide — Requirements for the development, validation and routine
control of a sterilization process for medical devices. A producao do dispositivo é realizada com grande cuidado, de
modo a atender o desempenho pretendido para o produto. Desta forma, a equipe cirdrgica e os demais envolvidos

devem manipular os dispositivos adequadamente para que sejam minimizados os riscos de infecg¢ao.

9. Reprocessamento

O fabricante recomenda uso Unico e ndo reesterilizar o produto.

10. Condi¢oes de armazenamento
Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposicdo a incidéncia de luz, a umidade ou a

substancias contaminantes.

Os produtos ndo devem ser armazenados diretamente ao chdo. Assim, recomenda-se a utilizagdo de prateleiras com

altura minima de 20 cm.

Por tratar-se de um produto estéril, a temperatura e a umidade do local de armazenamento devem ser monitoradas e

a temperatura mantida abaixo de 509C.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizagdo, sendo que a abertura da
embalagem para utilizacdo cirurgica e o manuseio do produto devera ser realizado por pessoal habilitado para este

procedimento;

Para informacgdes acerca da data de fabricacdo, prazo de validade e n2. do lote: vide rétulo.

11. Condig¢Oes para o transporte
O produto deve ser transportado adequadamente, evitando-se quedas e atrito que possam danificar a embalagem e

comprometer o produto e a esterilizacao.

12. Condi¢Ges de manipulagao
Inspecionar a embalagem e verificar a integridade da mesma, a embalagem deve ser aberta puxando pela aba de

abertura na extremidade da embalagem, apds, o produto deve ser retirado da embalagem. O manuseio deve seguir

Pagina6|7



<

Nutec Global Industria e Comércio Ltda — ME
N UTE C GLO BAL Avenida 52A, 771 — Vila Alema — Rio Claro/SP

técnicas assépticas utilizadas nos centros cirurgicos.

Manipule com cuidado;
O produto somente podera ser utilizado por pessoal tecnicamente qualificado, tais como
instrumentadores cirurgicos e médicos cirurgides habilitados em salas de cirurgia;

Verificar a integridade da embalagem primaria quanto a existéncia de qualquer defeito ou violagdo da
mesma;

O usudrio deve estar familiarizado com as técnicas de manuseio assépticas e o procedimento
cirargico a serrealizado, antes da utilizacdo do produto;

O fabricante recomenda USO UNICO;

Para manuseio do produto apds o uso em cirurgia, seguir os procedimentos legais locais para

manuseio de produtos potencialmente contaminantes.

13. Adverténcias

A Canula de Debridacdo Ossea Cortante — Nutec deve ser utilizada especificamente para os fins propostos.

A utilizacdo do produto deve ser realizada apenas por medicos cirurgides aptos e familiarizados com a técnica

cirurgica.

14. Precaucgoes

O fabricante recomenda USO UNICO;

N3o utilize a canula de debrida¢do que pareca danificada;

A embalagem ndo deve estar furada ou rasgada, deve ficar longe de instrumentos cortantes ou
pontiagudos;

N3do utilize forga excessiva, pois pode resultar em quebra ou fratura da canula de debridagao;

N3o aplique ou exerca forca de alavanca nas canulas de debridacgao;

Ndo toque a drea de movimento da canula de debridagdo com outros instrumentos, pois, podera
resultar em quebra, fratura ou dano da canula de debridagdo ou do equipamento;

N3o utilize o produto fora da data de validade.

N3o utilizar este produto depois da data de validade indicada na etiqueta do produto;
O fabricante recomenda USO UNICO;
Manipular cuidadosamente e conforme instru¢des do fabricante do produto;

Produto Estéril - Descartar se a embalagem que garante a esterilidade estiver danificada ou aberta.

15. Contraindicag¢oes

A Canula de Debridagdo Ossea Cortante — ndo deve ser utilizada para finalidades diferentes das quais foram

projetados.
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O produto aqui descrito foi desenvolvido para utilizacdo conforme as indicacdes descritas acima, de modo que

quaisquer outras utilizacdes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico.

16. Efeitos adversos

Nao se aplica.

17. Descarte do produto
Quando necessario o descarte do produto, deverdo ser seguidos procedimentos definidos no Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigcos de Saude estabelecido pelo hospital dando o melhor destino ao material

extraido, que se caracteriza como lixo hospitalar potencialmente contaminante.

Esses produtos devem ser inutilizados/descaracterizados para uso antes do descarte. A descaracterizacdo do
produto médico é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como os métodos e procedimentos de

descarte utilizados.

18. Assisténcia ao consumidor

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificacbes ou esteja
gerando qualquer insatisfagdo, notifique diretamente o Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) da Nutec Global,
envie o produto limpo e embalado em um saco plastico, devidamente identificado com a descrigdo da ndo

conformidade.

19. Reclamacgdes de clientes
Para maiores informagdes sobre o produto ou fazer alguma reclamacao, entrar em contato com a Nutec Global pelos

seguintes canais de atendimento: telefone +55 19 3536-3535, e-mail: sac@nutecglobal.tech; via site:

www.nutecglobal.com.br

Para o envio de produtos para analise, este deve estar limpo e estéril. Devem ser utilizadas embalagens que
mantenham a integridade fisica.

A embalagem e/ou produto deve conter todas as informacdes necessarias para a identificacdo do produto médico,
relacionadas as condi¢Ges de manuseio, métodos de limpeza e desinfecg¢ao utilizados, bem como descri¢do e nimero

do lote.
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20. Fabricante

%% NUTEC GLOBAL

NUTEC GLOBAL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME
CNPJ: 07.575.813/0001-59

Avenida 52 A, N°771 - Vila Alema

Cep: 13.506-563 - Rio Claro - SP

Fone +55 19 3536-3535

www.nutecglobal.com.br

Responsavel Técnico: Wellinton Camargo
CREA/SP: 5070992639
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