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Cimtech Industria, Comércio, Exportacdo de Produtos Ortopédicos Ltda. — CNPJ: 11.134.261/0001-10
Rua 02-A, n2523 — Vila Saibreiro — Rio Claro — SP | Responsavel Técnico: Igor Federsom, CREA/SP: 5062611900

Instrugdo de uso

Kit Canula para Artroscopia de Pequenas Articulagdes ART-SYS

Registro Anvisa n2 80693389011

Caracteristicas do produto

Nome técnico: Kit Instrumental

Nome comercial: Kit Canula para Artroscopia de Pequenas Articulagdes ART-SYS
Classe de Risco: Il

Produto Estéril — Esterilizado por Oxido de Etileno — ETO

Validade de 03 anos a partir da data de fabricagao

Produto de uso Unico

N3o Reutilizar

N3o Reesterilizar

Caracteristicas Técnicas

Cadigo Descri¢do
608.022.00005 Kit Canula para Artroscopia de Pequenas Articulagdes ART-SYS
Composicao
Imagem llustrativa Qtd Descri¢ao Componentes Dimensao
; R Aco Inoxidavel ASTM F899 304 /
[ — 02 | Canula1,9mm _ 75,0 x 16,0 x 22,0mm
Poliacetal
” 02 | Tampa Vedante Luer Macho Polipropileno @11,0x7,7mm

Aco Inoxidavel ASTM F899 304 /

— 01 |Bloqueador . ©$12,0 x 100,0mm
Poliacetal
L Aco Inoxidavel ASTM F899 304 /
— 01 |Insertor Esférico . ©12,0 x 104,0mm
Poliacetal
. Aco Inoxidavel ASTM F899 304 /
[ 01 |Insertor Afiado . ©12,0 x 104,0mm
Poliacetal
. Aco Inoxidavel ASTM F899 304 /
EEE——— 01 |Pinga Coletora . ®11,5x211,5mm
Poliacetal
. » Aco Inoxidavel ASTM F899 304 /
—— 01 | Dispositivo De Corte . @11,5x211,5mm
Poliacetal
e

Aco Inoxidavel ASTM F899 304 /

01 | Pinga Auxiliar .
Poliacetal

@11,5x211,5mm
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L Aco Inoxidavel ASTM F899 304 /
[re—————— _ 01 | Ldmina Monofacetada . @9,0 x 193,0mm
Poliacetal
. . Aco Inoxidavel ASTM F899 304 /
—— - 01 |Lamina Bifacetada . ©9,0 x 193,0mm
Poliacetal
- Aco Inoxidavel ASTM F899 304 /
—_— 01 |Cureta Esférica . ©9,0 x 193,0mm
Poliacetal
. Aco Inoxidavel ASTM F899 304 /
—_— 01 |Gancho Incisdo . ©9,0 x 193,0mm
Poliacetal
Aco Inoxidavel ASTM F899 304 /
SEE—— 01 | Gancho Deslocamento . 9,0 x 193,0mm
Poliacetal
. i Aco Inoxidavel ASTM F899 304 /
[r— 01 | Minescétomo . 9,0 x 193,0mm
Poliacetal
[ | J 01 | Guia ART-SYS Aluminio / Poliacetal ©9,0 x 162,0mm
| bt 01 |Empurrador de N6 Aluminio / Poliacetal @9,0 x 162,0mm

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 rétulos, rotulagem e informagdes a serem fornecidas de produtos para saude, Parte 1:
Requisitos gerais. Podendo ser utilizado a simbologia ou a descri¢do.

N3o reusar

N3o reesterilizar

Atencgdo consultar instrucdes de uso

B2 | B

STERILElEO Esterilizado por Oxido de Etileno

55°C
Armazenar em temperatura entre 10°C e 55°C

o

10°C

85%

Armazenar em umidade entre 10% e 85%

(&)

10%

Manter afastado de luz solar ou calor

7D

N

-

v
‘il

Manter seco

v_’
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Fragil — manusear com cuidado

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Data de fabricagao

Fabricante

b
®

) valdo st
l

wl

Forma de Apresentagao

O Kit Canula para Artroscopia de Pequenas Articulagdes ART-SYS é comercializado em embalagem individual, de uso
Unico e de forma estéril. O produto é acondicionado em blister termoformado, vedagdo Unica e selado termicamente
com papel Tyvek, em seguida, o blister é acondicionado em uma Caixa de Papel (embalagem secundaria), com a

finalidade de armazenar o produto, facilitando sua manipulagao, transporte ou armazenamento.

Embalagem primdria

Embalagem tipo blister feita de material PET (¢ um polimero termoplastico de 100% de matéria-prima virgem
(tereftalato de polietileno) e quando aquecido na temperatura adequada, o material se termo-molda facilmente,
dando o formato do molde) que tem geralmente o formato de um produto e tem por finalidade armazenar este

produto. Os produtos sdo selados com papel tyvek e esterilizados.

Embalagem Secundaria
Caixa de Papel, com a finalidade de armazenar o produto, facilitando sua manipulagdo, transporte ou armazenamento.
E contém as seguintes as informacdes em sua rotulagem:
e Nome Comercial;
e Referéncia (cédigo do produto);
e Numero do registro ANVISA;
e (Quantidade;
e Composicdo do produto (matéria prima);
e Numero do Lote
e Simbologia e a Data de Fabricacao;
e Simbologia e a Data de Validade;

e (CAdigo de Barras;
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e Nome Comercial;

e Nome Técnico;

e Norma de Referéncia;

e Dizeres: Produto de Uso Unico;
e Responsavel Técnico / CREA;

e Simbolo: Ver Instrucao de Uso;

e Simbolo: STERILE EO;

e Dados da Fabricante: nome / endereco / CEP / Cidade / CNPJ / Telefone;

e Enderego de e-mail;

e Endereco do site do fabricante.

Embalagem para Transporte

Caixa de papeldo, afim de acondicionar produtos temporariamente e serve principalmente para agrupar unidades de

um produto, com vista a sua manipulagao, transporte ou armazenamento. Outras fun¢des da embalagem sao:

proteger o conteuldo, informar sobre as condi¢des de manipulagao, condigdes de empilhamento e armazenamento.

Indicagao de Uso e Finalidade

O Kit Canula para Artroscopia de Pequenas Articulagdes ART-SYS foi desenvolvido para auxiliar o cirurgido na insergao,

remocao total ou parcial de articulagGes, ossos e partes moles em cirurgias minimamente invasivas.

Os componentes possuem as seguintes finalidades:

Imagem llustrativa

Descri¢ao

Finalidade

. R Acesso e guia para instrumentos, diametro
i Canula 1,9mm .
Ly— interno de 1,9mm.
{ E utilizado em conjunto com a Canula 1,9mm
Tampa Vedante Luer Macho . , . . .
evitando a saida de fluido da articulagao.
T~ ., Utilizado para limpeza da canula e bloqueio
Il
\ Blogueador em caso de ndo utilizagdo temporaria, durante
T K o ato cirurgico.
v
" Utilizado para perfuragdo da capsula articular,
I Insertor Esférico . P ~ P ¢ P
—_] " evitando lesdes.
_\\_/_ Ny o . n
J . Utilizado juntamente com a Canula, para
j—= Insertor Afiado I
o — W perfuragdo inicial da pele.

Pinga Coletora

Auxilia na retira de excessos de partes moles.

Dispositivo De Corte

Auxilia no corte e retirada de partes moles e
0Ss0.
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e I i
E 1
| [ﬂ::ﬂ Pinga Auxiliar Aucxilia na retira de excessos de partes moles.
— = TP :
"
] i . Utilizada em Incisdes, raspagem, remogdo de
— Lamina Monofacetada .
| ! aderéncias.
] i . . Utilizada em incisdes, seu formato possibilita a
== Lamina Bifacetada e i
- ’ utilizagdo bidirecional.
] . Limpeza, corte e remogdo de 0ssos ou partes
— T ——o Cureta Esférica
| : moles.
i . Utilizada em raspagem das superficies
A— Gancho Incisdo . ) . . -
! articulares visando a liberagdo de aderéncias.
I e S Remogdo de osteodfitos que apresentam maior
_L/’J_”:“-:'? Gancho Deslocamento . a .
! resisténcia que as aderéncias articulares.
it . i Utilizado em raspagem das superficies
 — Minescotomo . .
h articulares. Exclusivo formato cortante.

]):,:' Guia ART-SYS Guia para utilizacdo de fibra dptica.

Literalmente empurrar o nd. Apés o lago feito
com os puxadores de fio, é necessario que seja
—— I B feito o aperto do lago, com o empurrador de

H 1 1 — Empurrador de N6 o .
— [ né facilitamos esse processo, ja que as pontas
do fio passaram pela cavidade e para

tracionar, empurramos contra o lago.

Esse procedimento é realizado sem danos as fungdes vitais do paciente. A utilizacdo deste produto é restrita a médico

habilitado, com capacidade e experiéncia adequada necessaria, para realizar procedimentos de bloqueio/estimulagdo.

Principio e Fundamentos de Funcionamento

O Kit Canula para Artroscopia de Pequenas ArticulagGes ART-SYS é formado pelos componentes citados acima, e tem
como funcdo a criacdo de via de acesso ao interior das articulacGes, sem a necessidade de incisGes de grande extensao,
através da canula sdo inseridos os instrumentos quem tem como fun¢do a manipulagdo dos tecidos no interior da

articulagdo. A técnica cirdrgica realizada pelo cirurgido é de extrema importancia para eficacia da produto.

Esterilizacao

O Kit Canula para Artroscopia de Pequenas Articulagdes ART-SYS é FORNECIDO ESTERIL E DE USO UNICO, o método de
Esterilizacdo é por Oxido de Etileno (ETO) e prazo de validade de 03 (trés) anos apds a data de esterilizac3o.

A esterilizacdo segue os parametros e procedimentos estabelecidos no protocolo de valida¢do e na norma /SO 11135 —
Sterilization of health- care products — Ethylene oxide — Requirements for the development, validation and routine
control of a sterilization process for medical devices. A producdo do dispositivo é realizada prudéncia e qualidade, de

modo a atender o desempenho pretendido para o produto. Desta forma, a equipe cirdrgica e os demais envolvidos
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devem manipular os dispositivos adequadamente para que sejam minimizados os riscos de infeccao.

Manuseio e Modo de Uso

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
técnicas assépticas utilizadas nos centros cirurgicos.

e Verifique se a embalagem ndo esta danificada ou molhada;

o Verifique se a indicagdo de esterilizagdo estd correta;

e Verifique o prazo de validade da esterilizagdo, ndo utilize se estiver vencido;

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

e Realize o procedimento cirurgico aplicavel;

e Apds o procedimento, inutilize os produtos e descarte em lixo hospitalar.

Descarte do Produto

O descarte do produto deve ser realizado conforme indica¢Ges do fabricante e de acordo com as normas de Controle
de Infec¢do Hospitalar de cada hospital, obedecendo as diretrizes ambientais estabelecidas pela Resolugao RDC
222/2018 da Anvisa.

Cada instituicdo apresenta um procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte préprio de seus residuos
seguindo as normas estabelecidas. O produto ja manipulado que, porventura ndo seja utilizado, devera ser
imediatamente descartado em recipiente especifico para produtos contaminados (comum em centros cirdrgicos), ndo
devendo, sob hipdtese alguma, ser novamente armazenado para utilizacdo posterior.

Se o produto sofrer qualquer dano de armazenamento, transporte e/ou manipulagdo, o mesmo deve ser devolvido ao
fornecedor, de acordo com as condi¢Ges determinadas pelas Boas Praticas Hospitalares, para que o mesmo promova o
correto descarte do material. Em todo caso, conforme disposto ha RDC 67/2009 e RDC 23/2012, qualquer suspeita ou
ocorréncia de eventos adversos provenientes dos produtos objetos deste registro, a Cimtech imediatamente, por
meio das normas de tecnovigilancia, notificara a ANVISA. Caso haja necessidade, promovera o recolhimento do
produto e assisténcia aos usuarios e pacientes.

Os produtos recolhidos serdo identificados e colocados em area destinada até a definicdo do seu destino final. Toda
documentacdo do produto recolhido serd mantida em arquivo para eventual comprovagao no caso de fiscalizacdo de

Autoridade Sanitaria.

Precaucoes, Restricoes e Adverténcias

Antes de utilizar o produto, o cirurgido deve ler atentamente as instru¢cdes de uso que o auxiliard no uso correto e

seguro, além de proteger contra possiveis riscos.
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A cirurgia devera ser realizada por profissionais da medicina com experiéncia adequada no método, em um ambito

institucional que devera contar com todos os parametros adequados para a realizacdo do procedimento.

Dispositivo médico de uso Unico e PROIBIDO REPROCESSAR, produto fornecido de forma estéril;

Antes de utilizar o produto, o usudrio deve ler atentamente esta instru¢ao de uso, para garantir o uso correto
e seguro do produto e protecdo contra possiveis riscos;

N3ao utilizar se estiver fora do prazo de validade;

Verificar a integridade da embalagem antes do uso, ndo utilizar caso a embalagem esteja danificada ou
violada;

O produto deve estar integro para sua utilizagao, caso apresente qualquer tipo de alteragdo como marcas de
esforgos mecanicos, torto ou qualquer alteragao visivel, o mesmo deve ser descartado imediatamente;

O produto sé deve ser utilizado por médicos cirurgides qualificados, que possuam o conhecimento e a
experiéncia necessarios para a devida utilizagdo do produto, conhecimento de manuseio de produtos estéreis
e, principalmente, da importancia de se manter um ambiente totalmente estéril nas salas de cirurgia, onde o
cuidado e precaugao com cada detalhe sdao fundamentais para que nao haja riscos de contaminacao.

A empresa fabricante ndo assume a responsabilidade por danos que eventualmente ocorram neste produto e
com consequéncias ao paciente, em funcdo de utilizagGes imprdprias;

Armazenar em local seco e longe da umidade e do calor excessivo, isento de contaminagao particulada (poeira
e sujidades);

N3o deve ser estocado junto com produtos quimicos que possam desprender vapores corrosivos;

Transportar e manter o produto em sua embalagem original até o momento do uso;

Evitar quedas e impactos.

Contraindicacoes

Toda técnica cirdrgica, mesmo quando bem aplicada, pode apresentar problemas, complica¢des e situagdes em que o

objetivo final do tratamento ndo é atingido total ou parcialmente e sendo as suas contraindica¢des relativas

dependendo sempre do caso e a critério da avaliagdo do médico assistente, desde a anatomia, biologia local e

sistémica, o cuidado do planejamento e preparo pds-operatério, a execucdo e aplicacdo de técnica cirdrgica perfeita

no intraoperatério e até mesmo o perfil socioeconémico e cultural no sentido de que haja respeito e colaboracdo, por

parte do paciente, as recomendagdes e seguimento pds operatdrio. No entanto ha regras gerais que devem ser

seguidas para evitar problemas.

Efeitos adversos

Nao aplicavel.

Transporte e Armazenamento
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O produto deve ser transportado adequadamente em sua embalagem original, evitando quedas e atritos que possam
danificar a estrutura e a superficie do produto.

Deve ser transportado em ambientes limpos, secos e frescos, isentos de umidade e calor excessivo e ao abrigo de
poeiras e sujidades, de forma a assegurar a integridade do produto e de sua embalagem. Evitar quedas e
impactos.

Transportar de modo adequado e seguro, em faixa de temperatura entre 10°C a 55°C. Faixa de umidade relativa de
10% a 85%.

Armazenar em local limpo, seco e arejado, sem exposi¢ao a luz solar, a umidade, ou a substancias contaminantes de
forma a manter a sua integridade fisica, conforme requisitos principais da RDC 665/2022.

Os produtos ndao podem ser armazenados sobre o chdo. Assim recomenda-se a utilizagao de prateleiras ou paletes, e
nao deve ser estocado junto com produtos quimicos que possam desprender vapores corrosivos.

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

procedimento.

Assisténcia ao Consumidor

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificacdes ou esteja
gerando qualquer insatisfa¢do, notifique diretamente o Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) da Cimtech, envie o
produto limpo e embalado em um saco plastico, devidamente identificado com a descricdo da ndo conformidade, para
Rua 2-A n° 523 — Vila Saibreiro — Rio Claro — SP — Brasil — CEP 13504-010 ou notificar diretamente no Telefone: (019)
3597-2250 Fax: (019) 3597-2260 ou e-mail: sac@cimtech.ind.br.

Reclamagdes de Clientes

A Cimtech oferece um canal para contato em casos de reclama¢bes quanto ao desempenho do produto e para
esclarecimento de duvidas e recebimento de sugestGes. Para tal, o distribuidor deve entrar em contato com a
empresa por meio dos telefones: (019) 3597-2250 / (019) 3597-2260 ou por meio dos e-mails:

cimtech@cimtech.ind.br ou sac@cimtech.ind.br.

Fabricante

& cmTecH

CIMTECH IND. COM. IMP. EXP. PRODUTO ORTOPEDICO LTDA
CNPJ: 11.134.261/0001-10

Rua 02-A N°523 - Vila Saibreiro

Cep: 13.504-010 - Rio Claro - SP

Fone (19) 3597-2250
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www.cimtech.ind.br

Responsdvel Técnico - Igor Federsom
Crea - 5062611900
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