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PRODUTO FABRICADO E DISTRIBUIDO POR

VITAL UNION INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA
Avenida 12, 2530 - Jardim S&o Paulo

Rio Claro/SP - CEP 13503-019 - CNPJ: 38.328.364/0001-78
Responséavel Técnico: Rafael Sarti Degéa - CREA/SP 5070830715
N.© ANVISA: 82426669025

Atendimento ao Consumidor: Fone: +55 (19) 3534-3647
Atendimento de Plantédo: Fone +55 (19) 99338-6165

E-mail: sac@vitalunion.com.br

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS

NOME TECNICO: Canulas Metalicas

CLASSE DE RISCO ANVISA: Classe Il

NOME COMERCIAL: Canula Cortante para Endoscopia de Coluna Vital Union
MODELOS COMERCIAIS NESTE CADASTRO: Vide Tabela 1 “Modelos Comerciais”

TABELA 1 - MODELOS COMERCIAIS

08.001.001.000001 Céanula Cortante para Endoscopia de Coluna BR @3,5 x 330 DYP

08.001.001.000002 Canula Cortante para Endoscopia de Coluna BR @3,5 x 330 STF

METODO DE ESTERILIZACAO: Esterilizacao por Oxido de Etileno

VALIDADE: 5 Anos
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TABELA 2 - LEGENDA DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM E NA CARTONAGEM
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1 | Data de fabricacdo M 2 | Validade g

3 | Manter afastado de luz solar /f 4 | Fragil, manusear com cuidado !

5 Néq gtilizar se a embalagem estiver @ 6 Egterilizado utilizando 6xido de STERITETS

danificada etileno
7 | Consultar Instrucdes para Utilizacéao [E] 8 | Nao Reusar @
9 | Numero de catalogo 10 | Manter seco ‘fk
11 | Cédigo do lote 12 | N&o reesterilizar @
13 | Limite de temperatura de 10°C a 40°C _/[ 14 | Limite de umidade de 20% a 80%
L

FORMA DE APRESENTACAO

A Canula Cortante para Endoscopia de Coluna Vital Union é disponibilizada para comercializacdo embalada
conforme TABELA 03 e na condi¢ao de produto estéril. A Canula Cortante para Endoscopia de Coluna Vital Union sera
acondicionada em um sistema de embalagem tipo duplo blister, selado com papel grau cirlrgico tipo Tyvek® e

acondicionada em uma cartonagem de papelao (embalagem terciaria).

Sobre a embalagem secundaria e sobre a cartonagem consta um rétulo, com as informacdes necessarias para a

identificacdo do produto.

Todo produto da Vital Union é acompanhado de um Alerta de Instru¢cdo de Uso em atendimento a IN n°® 04/2012.
Constam neste alerta de instrugédo de uso todas as informa¢es necessérias para o acesso da Instrugdo de Uso no site

do fabricante e no Site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

A familia de Canulas Cortantes € composta pelos seguintes modelos comerciais, sendo que cada um desses

modelos comerciais é disponibilizado nas seguintes dimensdes e quantidade por embalagem:

MODELO COMERCIAL

Cénula Cortante para Endoscopia
de Coluna BR @3,5 x 330 DYP

Céanula Cortante para Endoscopia
de Coluna BR 3,5 x 330 STF

TABELA 3 - QUANTIDADE EMBALADA

CODIGO

08.001.001.000001

08.001.001.000002

QUANTIDADE
L EMBALADA
@
1
-
1
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COMPOSICAO

A Canula Cortante para Endoscopia de Coluna Vital Union é fabricada utilizando os seguintes materiais:

e Parte ativa: Ligas de Aco Inoxidavel 304 e 420 de acordo com a norma ASTM F899.
e Engate: Poliacetal ABNT NBR 15804 (Cabo) e Aluminio ABNT NBR I1SO 209.

INDICACAO E FINALIDADE

A Canula Cortante para Endoscopia de Coluna Vital Union é utilizada para debridagéo de partes moles, raspagem
e perfuragdo de tecidos 6sseos em procedimentos cirirgicos minimamente invasivos e endoscopicos da coluna vertebral.

O uso desse dispositivo médico é destinado a cirurgifes que estejam familiarizados com a técnica.

As cénulas possuem encaixes e devem ser acopladas nos motores do tipo Shaver encontrados no mercado
seguindo a disponibilidade de encaixes da Vital Union.

CONTRAINDICACAO

A seguir sdo listadas as contraindicacdes relativas para a utilizacdo da Canula Cortante para Endoscopia de Coluna
Vital Union, ficando a cargo do cirurgido responsavel, ap6s um estudo minucioso do caso, a indicacdo do procedimento
cirargico:

v" Na&o utilize em regides de infec¢éo ativa.
v" Nao utilize em pacientes que possam desenvolver reagdes alérgicas a alguns de seus componentes e/ou
pacientes com distarbio de hemorragicos ou tendéncia a sangramento.

ADVERTENCIAS

v' O fabricante recomenda o uso Unico. Caso seja reprocessado e/ou reutilizado, o desempenho pretendido do
produto ndo sera garantido, ficando o hospital e/ou cirurgido responsaveis pelo procedimento cirdrgico, a inteira
responsabilidade de qualquer risco ou efeito indesejado caso reprocesse ou reutilize o produto;

v" Nao utilizar o produto apés a data de vencimento;

v A embalagem estéril deve ser inspecionada visualmente antes do uso para deteccdo de qualquer violagdo da
mesma;

v" O descarte de materiais contaminados e material residual de procedimento deve ser realizado de acordo com
os regulamentos aplicaveis;

v" Os produtos ndo podem ser armazenados no chdo. Assim recomenda-se utilizacdo de prateleiras ou paletes;

\

N&o devem ser estocados junto com produtos quimicos que possam desprender vapores Corrosivos;
v" O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o momento de sua utilizacédo, sendo que a abertura
da embalagem para utilizacao cirirgica e o manuseio do produto deverda ser realizado por pessoal habilitado

para este procedimento.
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PRECAUCOES

v

N&o tentar retrabalhar a Canula Cortante para Endoscopia de Coluna Vital Union, pois, tal ato afetara a funcao
especifica de seu uso, alterando suas dimensbes gerais. Qualquer retrabalho podera causar desgaste
excessivo descaracterizando sua fungéo, trazendo grandes prejuizos ao uso pretendido e ao paciente;

O uso continuo ou prolongado da Canula Cortante para Endoscopia de Coluna Vital Union podera causar
desgaste nos mesmos e acarretar possiveis rupturas;

Durante os procedimentos cirirgicos devem-se evitar esforcos excessivos e/ou forcas de alavanca pois isso
pode acarretar a quebra do produto;

O uso de irrigagéo durante a operacéo reduzird a possibilidade de necrose térmica;

Material perfuro cortante;

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e/ou violada ou se o produto estiver com o0 prazo de validade
vencido;

Este produto ndo deve ser utilizado para nenhum outro fim que ndo seja o estabelecido pela sua indicacdo de
uso;

N&o utilize cAnula em mau estado (tortas ou quebradas);

N&o utilize a canula se ndo estiver girando livremente.

INSTRUCAO PARA UTILIZACAO

Para a correta utilizacdo da Canula Cortante para Endoscopia de Coluna Vital Union, as seguintes instru¢des de
uso devem ser observadas:

Verifique a integridade da embalagem, indicacao de esterilizacao e o prazo de validade;

Abra a caixa da embalagem e o blister selado puxando pela aba de abertura na extremidade do blister;
Conecte a Canula Cortante para Endoscopia de Coluna Vital Union a pe¢ca de mao do Shaver adequado;
Ligue o Shaver;

Teste primeiramente a Canula Cortante para Endoscopia de Coluna Vital Union fora do paciente, nos modos e
velocidades de trabalho;

Realize o procedimento cirargico aplicavel. A Canula Cortante para Endoscopia de Coluna Vital Union deve
sempre ser utilizada na presenca de fluido de irrigacédo durante o procedimento;

Apés o procedimento, desligue o Shaver, desconecte a Canula Cortante para Endoscopia de Coluna Vital

Union, inutilize-a e descarte-a em lixo destinado para esse material, ou seguindo as normas do hospital.

EFEITOS ADVERSOS

Nao Aplicavel.
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ORIENTACOES AO PACIENTE E/ OU SEU REPRESENTANTE LEGAL

O paciente e/ ou seu representante legal devem ser orientados pela equipe cirargica sobre:

v" A necessidade de restricGes de atividades de esforcos ou praticas esportivas durante o periodo pés-operatorio,
cuja extensao é definida pelo cirurgido responsavel;

v' Os cuidados adequados e as restricbes durante o periodo pos-operatério pois a capacidade e a vontade do
paciente em seguir essas orientacfes constituem um dos aspectos mais importantes em um procedimento

cirargico.

DESCARTE DO PRODUTO

Os produtos que forem removidos da embalagem dentro do ambiente cirdrgico, mesmo que ndo tenham sido
utilizados ou contaminados por outras fontes devem ser adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a completa
descaracterizagcdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagdo. A descaracterizacdo do produto
médico é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de descarte
utilizados.

Devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagdo do meio ambiente e demais
individuos. Recomenda-se seguir os regulamentos legais locais para descarte de produtos potencialmente
contaminantes.

TRANSPORTE

O transporte do produto devera ser realizado com todos os cuidados necessarios de modo a evitar qualquer dano
ou alteracéo do produto em relacdo as condi¢des de recebimento.

O transporte inadequado do produto podera ocasionar riscos ao procedimento cirdrgico e ao paciente, desta
maneira, sempre atentar-se as indicacdes que estéo representadas por simbolos na embalagem do mesmao.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento da utilizacdo, sendo que a abertura da
embalagem para utiliza¢é@o cirdrgica e o manuseio do produto deverd ser realizado por pessoal habilitado para este
procedimento. Ao transportar o produto:

v' Proteja a embalagem de chuva e do sol;

v' Nao bata a embalagem.

ARMAZENAMENTO

Em relacdo ao armazenamento do produto, o local onde o mesmo ficard armazenado devera estar limpo, seco, e
ser iluminado.
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O produto deve ser mantido em sua embalagem até o momento da colocacédo na caixa cirdrgica, com os devidos
cuidados da area médico-hospitalar. O produto deve ser conservado em temperatura ambiente e sempre respeitar o
sistema PEPS (primeiro que entra é o primeiro que sai).

Os produtos ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a utilizacdo de
prateleiras.
As seguintes condicdes de armazenamento devem ser observadas:
v' Armazenar o produto entre temperatura minima de 10°C e méxima de 40°C;
v' Umidade relativa para armazenamento de 20% a 80%;
v" Nao colocar objetos pesados sobre a embalagem;
v Evitar bater a embalagem ou amassar.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade da Cénula Cortante para Endoscopia de Coluna Vital Union é assegurada com o conjunto de
etiquetas adesivas fornecidas na embalagem. Em cada embalagem s&o colocadas cinco etiquetas de rastreabilidade,
sendo que uma etiqueta é para ser colada ao prontudrio clinico do paciente, uma para ser entregue ao paciente, uma
para ser anexada ao documento fiscal de cobranca, uma para registro histérico de distribuicdo e uma reservada ao
cirurgido responséavel para manutencao da rastreabilidade do produto.

Nas etiquetas de rastreabilidade constam os dados do produto como codigo, descricdo e lote do mesmo, entre
outras informag8es como o nimero do registro do produto na ANVISA.

O médico responsavel e/ou paciente poderdo ainda utilizar o Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA na plataforma web www.anvisa.gov.br para realizar notificagcbes de eventos adversos (EA) e
queixas técnicas (QT) relacionados com os produtos sob vigilancia sanitaria. Desta forma a empresa obedece aos
requisitos para identificacdo dos materiais para que seja possivel fazer o caminho reverso e atingir a producéo, matéria-
prima, fornecedor e demais itens de controle da qualidade no plano geral de qualidade da Vital Union.

As informacdes de rastreabilidade sdo necessarias para a notificacdo do servigo de saude e/ou pelo proprio paciente
a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando ocorrer eventos adversos graves, além de ser
necessario para a conducéo das investigacdes cabiveis.

ESTERILIZACAO

A Céanula Cortante para Endoscopia de Coluna Vital Union é disponibilizada para comercializacao na condicao de
estéril. O método de esterilizacio adotado para este produto da Vital Union é a esterilizac&o por Oxido de Etileno.

A fabricacdo do produto 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 infeccao.

Produto estéril — ndo reesterilizar.
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ALERTA DE INSTRUCAO DE USO

Todo produto da Vital Union é acompanhado de um Alerta de Instrucdo de Uso em atendimento a IN n® 04/2012.
Este alerta de instrucdo de uso contém todas as informagdes necessdria para o acesso da Instru¢gao de Uso no site do
fabricante e no Site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA.

RECLAMACAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Caso o produto esteja fora de suas especificaces ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, notifiqgue diretamente a
VITAL UNION.

Para o envio de dispositivos médicos ao fabricante, devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade
fisica do produto. O produto dede estar limpo de sujidades e de material biol6gico, embalado em saco plastico fechado,
identificado preferencialmente com a etiqueta do procedimento e com os dados do produto — nimero de lote devidamente
identificado(s) com a descri¢céo da n&o conformidade.

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver dlvidas ou queira maiores esclarecimentos sobre os
servicos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em contato com a VITAL UNION através dos dados dispostos no item
“PRODUTO FABRICADO E DISTRIBUIDO POR”.

CADASTRO ANVISA N°: 82426669025
REVISAO: 00

DATA DE VIGENCIA DESTA INSTRUCAO DE USO: 05/03/2025




