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1. IDENTIFICAGAO E ESPECIFICACAO TECNICA

Nome Técnico: Kit Cirurgico
Nome Comercial: Kit Canula para Cirurgia Laser Cabega / Pescogo
Registro ANVISA: 81637610002

1.1. Descricao do Dispositivo

O Kit Canula para Cirurgia Laser Cabega / Pescogo é um conjunto de dispositivos
médicos fabricados em aco inoxidavel cirlrgico (Norma AISI 304). Projetado
especificamente para guiar e posicionar com precisdo instrumentos cirtrgicos e fibras
oOpticas de laser, o sistema é composto por canulas com diferentes comprimentos e
angulacoes de ponta, acopladas a uma manopla ergondmica para controle tatil superior.

1.2. Modelos e Especificacoes Dimensionais

Cddigo do Diametro Comprimento

Modelo Componente Externo Uit RELE
CanulaReta 3.0mm 240.0mm Regulavel

MRL-1 CénulaCurva 3.0mm 240.0mm Regulavel
Manopla 20.0mm 100.0mm N/A
CéanulaReta 3.0mm 180.0mm Regulavel

MRL-2 CénulaCurva 3.0mm 180.0mm Regulavel
Manopla 20.0mm 100.0mm N/A
CanulaReta 3.0mm 150.0mm Regulavel

MRL-3 CanulaCurva 3.0mm 150.0mm Regulavel
Manopla 20.0mm 100.0mm N/A

Composicao: Ao inoxidavel cirdrgico (NormaAlSI304)

1.3. Condicaode Fornecimento e Esterilidade

Método de Esterilizagdo: Gas Oxido de Etileno (ETO).
Condigédo: PRODUTO ESTERIL.
Uso: PRODUTO DE USO UNICO — Destruiir apds o uso.
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»  Reprocessamento: PROIBIDO REPROCESSAR.
»  Integridade: Nao utilizar caso a embalagem estatica esteja aberta, violada ou
danificada.

2. INDICAGAO EFINALIDADE DE USO

O Kit Canula para Cirurgia Laser Cabeca / Pescogo destina-se ao acesso,
direcionamento, sustentacao e canalizagao de fibras de laser e instrumentais cirrgicos
complementares em procedimentos cirirgicos minimamente invasivos das regides
otorrinolaringologica, cervical e laringea.

Aplicacoes Clinicas Indicadas:
»  Cirurgias otorrinolaringologicas e de cabega/pescogo;
»  Cirurgias de laringe (microcirurgia laringea);
»  Adenoidectomia;
»  Turbinectomia.

3. INSTRUGOES DEUSO (PASSO APASSOTECNICO)

Atencao: O manuseio deve serrealizado sob técnica asséptica estrita.
Planejamento Pré-Operatorio: Identifique a anatomia do local da intervengédo e
selecione o tamanho e a angulacdo de canula mais adequados para a abordagem
planejada.
Conferéncia de Inventario: Antes de iniciar o procedimento, certifique-se de que todos
os modelos e angulagdes necessarios estdo disponiveis no campo cirlrgico estéril.
Inspecao do Acesso: Utilize recurso de imagem apropriado (ex.: intensificador de
imagem / fluoroscopia ou video-endoscopia) para determinar com precisao o ponto de
acesso cirurgicoinicial.
Introdugdo da Canula: Com o auxilio da manopla, introduza a canula selecionada de
forma suave e progressiva até atingir o ponto anatémico alvo.

1. PRECAUGAO CRITICA: Se encontrar qualquer resisténcia durante o avango da
canula, interrompa a introdugao imediatamente. Determine e solucione a causa da
resisténcia antes de prosseguir.
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Verificacao de Posicionamento: Confirme a correta localizacdo da ponta da canula
antes de introduzir afibra de laser ou qualquer instrumento cirdrgico pelo seu interior.
Troca de Instrumental: Conforme as necessidades anatémicas do procedimento,
alterne entre os modelos e angulagoes (0°, 15°, 30° ou 70°) disponiveis no kit.
Manutencao Intraoperatéria: Durante o procedimento, mantenha as canulas ja
utilizadas sobre a mesa estéril, garantindo que fiquem protegidas contra contaminacao,
caso hajanecessidade de reutilizagdo no mesmo paciente durante a mesma cirurgia.
Descarte: Ap6s o encerramento do procedimento cirdrgico, descarte todo o kit em
recipiente apropriado pararesiduos infectantes / perfurocortantes, conforme as normas
de biosseguranca hospitalar e alegislacao vigente.

4.  ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Qualificacao Profissional: O uso deste dispositivo é estritamente restrito a médicos
cirurgides qualificados e devidamente treinados nas técnicas de cirurgia a laser em
cabeca e pescogo.

Trauma Tecidual: O manuseio deve ser delicado para evitar perfuracoes acidentais,
laceracOes outraumas atecidos moles, vasos sanguineos, estruturas nervosas e ductos
associados.

Inspecao Prévia: Apos retirar o dispositivo da embalagem estéril, inspecione
visualmente o produto. Nao utilize caso identifigue dobras, trincas, rebarbas,
deformidades ou qualquer anomalia fisica que comprometa o funcionamento.
Acessorios: Caso o produto seja utilizado em conjunto com outros acessorios
cirdrgicos, certifique-se da compatibilidade de didmetro e comprimento.

Validade: Nao utilizar o produto com prazo de validade expirado.

Nao Reprocessar o Produto: A Humanna Medical se isenta de qualquer
responsabilidade sobre o desempenho, integridade ou seguranca de dispositivos que
tenham sido reprocessados, reesterilizados ou reutilizados. O reprocessamento altera
as propriedades do material, podendo resultar em falha mecanica ou contaminacdo
cruzada.
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5. ARMAZENAMENTO,TRANSPORTEE CONSERVAQAO

»  Condicdes Ambientais: Armazenar e transportar na embalagem original, em ambiente
limpo, seco efresco, ao abrigo daluz solar direta e umidade excessiva.

»  Temperatura de Armazenamento: Conservar em temperatura ambiente controlada
entre 15°Ce30°C.

»  Controle de Estoque: Aplicar o sistema de rotagao de estoque (PEPS — Primeiro que
Expira, Primeiro que sai), garantindo a utilizaco do produto dentro do seu prazo de
validade estéril.

6.  TERMODEISENGAO DE RESPONSABILIDADE (AVISO)

A HUMANNA MEDICAL assegura que este produto foi desenvolvido e fabricado sob
rigorosos controles de qualidade. A fabricante nao se responsabilizara por:
a)  Danos, perdas ou despesas incidentais resultantes da utilizacao inadequada,
incorreta ou em desacordo com esta Instrugao de Uso.
b)  Danos decorrentes de reutilizagcdo, reprocessamento ou reesterilizagdo do
dispositivo.
c)  Eventosadversos decorrentes do manuseio por profissionais nao habilitados.

7. DADOS DO FABRICANTE E SUPORTE TECNICO

Razao Social: HUMANNA MEDICAL LTDA.

Endereco: Rua Aliphia Zaheter Kfuri, n® 80 - Vale Jequitiba Guapimirim / RJ - Brasil -
CEP: 25946-610

CNPJ:27.617.206/0001-11

Responsavel Técnico: Farmacéutico Danilo Vieira de Alcantara/ CRF-RJ: 14094
Servico de Atendimento / Contato:

Telefone/Fax: +55(21)2010-7770

E-mail: diretoria@humannamedical.com.br

Website: www.humannamedical.com.br
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