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INSTRUCAO DE USO

KIT CANULA ARTHROSCOPY LEVEL lIl

NOTA: Visando facilidade de acesso as informagbes estabelecidas pela ANVISA, a REACT TECHNOLOGY
INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
disponibiliza todas as INSTRUCOES DE USO de seus produtos através do site da ANVISA, mediante consulta

ao registro 82286189106 e em consulta ao link:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351125753202453/?cnpj=40821171000104

Produto Distribuido por:

REACT TECHNOLOGY INDUSTRIA COMERCIO
IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

CNPJ:40.821.171/0001-04
AFE ANVISA n2.: 8.22.861-8 (025256W68239)

RESPONSAVEL TECNICO: RICHARDSON CAMPOS

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS

NOME COMERCIAL: KIT CANULA ARTHROSCOPY LEVEL IlI
NOME TECNICO: Trocartes

CLASSE DE RISCO ANVISA: I

Avenida Saburo Akamine, 637 | Jardim Bela Vista - Rio Claro/SP
react.ind.br
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KIT CANULA ARTHROSCOPY LEVEL Il
CADASTRO ANVISA N©: 82286189106

MODELO COMERCIAI:

111500034 - KIT CANULA ARTHROSCOPY LEVEL Ill, composto por:
= 122500025 - CANULA 1,5X60MMX90°MM,
= 122500029 - OBTURADOR AFIADO 1,5X90MM,
= 122500030 - OBTURADOR ESFERICO 1,0X90MM,
= 122500033 - PINCA AUXILIAR

Produto fornecido esterilizado ndo estéril e com validade de 3 anos.

COMPOSICAO

Para a fabricacdo € usado Aco Inoxidavel AISI 304, Poliacetal (POM).

FORMA DE APRESENTACAO

111500034 - KIT CANULA ARTHROSCOPY LEVEL I, composto por:
122500025 - CANULA 1,5X60MMX90°MM - 1 unidade,
122500029 - OBTURADOR AFIADO 1,5X90MM - 1 unidade,
122500030 - OBTURADOR ESFERICO 1,0X90MM - 1 unidade,
122500033 - PINCA AUXILIAR - 1 unidade

Os produtos sdo embalados em blister Unico com papel TYVEK laminado de poliéster/propileno, e embalagem
secunddria externa confeccionada em papel triplex, devidamente fechada com lacre de seguranca, e filme plastico
termoencolhivel de 25 a 30 micras, sendo cada unidade rotulada com etiqueta adesiva com dados do produto.

Cada embalagem contém um KIT.
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KIT CANULA ARTHROSCOPY LEVEL Il
CADASTRO ANVISA N©: 82286189106

INDICACAO DE USO

O KIT é indicado para ser utilizado em procedimentos cirdrgicos minimamente invasivos, como nos procedimentos
videoassistidos (artroscopias de pequenas articulacdes). Dentre os exemplos para uso cirurgico do KIT podemos citar:
procedimentos na articulacdo temporomandibular (ATM), no joelho, ombro, tornozelo, cotovelo, punho, coluna, mas ndo
limitados a estes. E indicado também para aplicatura e reposicionamento discal.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O produto tem como funcdo a criacdo de uma via de acesso, sem a necessidade de incisdes de grande extensdo, e
através da canula sdo inseridos os instrumentos quem tem como funcdo a manipulacdo dos tecidos. A sua utilizacdo
sempre levard em conta a técnica utilizada pelo cirurgido.

MODO DE USO

A forma de uso é inerente a formacgdo do profissional que ird realizar o procedimento.
Segue abaixo as instrugdes para o uso do produto:
> Verifique se a embalagem ndo estd danificada;
> Verifique se a indicagdo de esterilizagdo esta correta;
> Verifique o prazo de validade da esterilizagdo;
> Abra a caixa da embalagem e retire a envelope selado;
> Abra cuidadosamente a caixa da embalagem e retire o blister selado;
> Seguindo os procedimentos de manuseio de produtos estéreis, abra o blister e retire o produto;
> Realize o procedimento cirurgico conforme técnica médica aplicavel;
> Apds o procedimento, retire a guia, inutilize-a e descarte-a em LIXO HOSPITALAR

Pagina3de5



R=ACT

tion in health

KIT CANULA ARTHROSCOPY LEVEL Il
CADASTRO ANVISA N©: 82286189106

Condicdes para Manipulacdo

» O A correta manipulacdo, antes e durante ao procedimento cirurgico é determinante para o

sucesso da cirurgia.
» Este produto é de uso Unico e ndo pode ser reutilizado.

» Aabertura da embalagem para utilizagéo cirirgica e manipulagéo do produto, somente
deverd ser feita por pessoal habilitado a realizar esse procedimento, para que néo ocorra dano ao

material, e em local totalmente asséptico desde a abertura até a esterilizacéo do produto.

» Ndo utilize o produto se estiver com a embalagem violada. Apds a abertura da embalagem
deve-se verificar a integridade do produto, o qual deve estar livre de manchas, riscos, amassados,
livre de qualquer dano. Somente podem ser utilizados produtos que estejam nessas condi¢des.

» OKIT deve ser manipulado cuidadosamente e individualmente, evitando-se batidas ou
quedas. Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com

suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado e segregado.

Condicbes para Armazenamento

» O KIT deve ser armazenado em local limpo, seco, arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo da
luz. As condigcées especiais de armazenamento, manipulacdo e conservacdo do produto deve ser
seguida no intuito de assegurar que 0os componentes permanegcam intactos para o procedimento
cirurgico. Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservagcdo das
referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as boas prdticas de armazenamento e

distribuicdo de produtos médicos.

Condicbes para Transporte

» Os produtos devem ser transportados de forma a manter a integridade fisica da embalagem e dos

produtos nela acondicionados.
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KIT CANULA ARTHROSCOPY LEVEL Il
CADASTRO ANVISA N©: 82286189106

INFORMACOES DE CONTATO

Se vocé tiver alguma duvida sobre especificaces técnicas ou o uso deste produto para saude, entre em

contato com o distribuidor local ou a fabricante:

d FABRICADO E DISTRIBUIDO POR:

REACT TECHNOLOGY INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

CNPJ:40.821.171/0001-04

Instrugdo de uso - REVISAO: 00
EMISSAO: 01/04/2024
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