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ATENCAO: Ler atentamente todas as instrucdes antes da utilizagio. Cumprir todas as
adverténcias e precaucdes mencionadas nestas instrucdes. A ndao observacdo destes pontos
podera levar a ocorréncia de complicagdes.

PRODUTO ESTERIL
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
PRODUTO DE USO UNICO
PRODUTO DE USO MEDICO-HOSPITALAR
DEVE SER USADO APENAS POR PROFISSIONAL ESPECIALIZADO

REGISTRO ANVISA N2.: 80094170054

Ne. de Lote, Data de Fabricacdao e Prazo de Validade: Veja na rotulagem do produto.

ATENGAO: Para obter essa Instrucdo de Uso em formato impresso, solicite através do e-mail

regulatorio@intermedic.com.br
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INTRODUGCAO

Esta Instrucdo de Uso fornece informacdes gerais bdsicas sobre o uso do produto Pontas Cilindricas para
Piezo Medical e deve ser usado em conexao estrita com as Instrugdes de Uso fornecidas com o Piezosurgery
Medical.

DESCRICAO

O produto Pontas Cilindricas para Piezo Medical é constituido das seguintes pecas:

CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
Micro ponta cilindrica de perfuragdo ultrassénica 10mm de /
MD1-04 ) . (]
comprimento e 0,4mm de ponta ativa H
MD1-06 Micro ponta cilindrica de perfuragdo ultrassénica 22mm de /
comprimento e 0,6mm de ponta ativa Q
Micro ponta cilindrica de perfuragdo ultrassénica 22mm de /
MD1-08 ) .
comprimento e 0,8mm de ponta ativa
ini
Micro ponta cilindrica de perfuragdo ultrassénica 12mm de
MD2-08 ) .
comprimento e 0,8mm de ponta ativa
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MD2-10 Micro ponta cilindrica de perfuragdo ultrassénica 12mm de
comprimento e 1,0mm de ponta ativa

MD3-12 Micro ponta cilindrica de perfuragdo ultrassénica 12mm de
comprimento e 1,2mm de ponta ativa

MD3-14 Micro ponta cilindrica de perfuragdo ultrassénica 12mm de
comprimento e 1,4mm de ponta ativa

MD3-16 Micro ponta cilindrica de perfuragdo ultrassénica 12mm de
comprimento e 1,6mm de ponta ativa

MD3-18 Micro ponta cilindrica de perfuragdo ultrassénica 12mm de
comprimento e 1,8mm de ponta ativa

MD4-20 Micro ponta cilindrica de perfuragdo ultrassonica 15mm de
comprimento e 2,0mm de ponta ativa
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INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO MEDICO

As Pontas Cilindricas para Piezo Medical sdo indicadas para serem utilizadas em cortes dsseos, em
osteotomia, em osteoplastias e na perfuracdo em procedimentos cirurgicos.

FORMAS DE APRESENTACAO COMERCIAL DO PRODUTO

As Pontas Cilindricas para Piezo Medical sdo disponibilizadas individualmente em embalagem constituida
de papel grau cirurgico para uso médico e colocada em papel filme Tyvek lacrado a quente. A embalagem
secundaria é composta por uma embalagem de papel cartdo coberta com papel filme, e uma etiqueta de
identificacdo fixada externamente para a correta identificacdo do produto. Dentro desta embalagem, além
das brocas, acompanham quatro etiquetas de rotulagem e as instrucdes de uso do produto.

LIVR
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Embalagem Primdria das Pontas Cilindricas para Piezo Medical
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Embalagem Secundaria das Pontas Cilindricas para Piezo Medical
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MODO DE USO DO PRODUTO

Substituicao da ponta na peca de mao
Atencao:

- Utilize somente a chave de torque Piezosurgery Medical para fixar e remover as pontas da peca de mao.
N3ao utilize ferramentas, como alicates, pincas, etc.

- Ao apertar as pontas, ndo segure a pega de mdo pela sua ponta e/ou pelo cabo, mas somente pelo seu
corpo de plastico, o qual ndo deve girar para apertar e desapertar a extremidade das pontas.

Fixacdo das pontas — Ver Figura 1

Aparafuse manualmente as pontas na peca de mado até fixa-lo. Encaixe as pontas na chave de torque
Piezosurgery Medical e aperte-o girando a chave de torque no sentido horario. A ponta se encontra fixada
de forma adequada quando a chave de torque fizer um clique.

Figura 01

Remogao das pontas

Encaixe a chave de torque nas pontas e desaperte-o girando a chave no sentido anti- horario.

Atengdo: N3o ative a peca de mdo enquanto as pontas estiverem em contato com a parte a ser tratada.
Caso contrdrio, o circuito de controle eletronico ndo conseguira identificar o ponto de ressonancia,
necessario para um desempenho ideal e eficiente.
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COMPOSICAO

As Pontas Cilindricas para Piezo Medical sdo fabricadas de A¢o inoxidavel 420B seguindo os parametros
estabelecidos pela norma ISO 7153-1.

ESTERILIZACAO

As Pontas Cilindricas para Piezo Medical s3o fornecidas ESTEREIS. A esterilizagdo é feita por exposicdo ao
Oxido de Etileno.

VALIDADE

As Pontas Cilindricas para Piezo Medical sdo vélidas por 5 (cinco) anos apds a data de esterilizagdo.

CONDICOES DE MANIPULACAO

A manipulacdo deve ser minima e com cuidado. Ndo proceder da utilizacdo sem antes verificar as condi¢cdes
de limpeza e inviolabilidade do produto. Manipular o produto adequadamente levando-se em conta a
resisténcia do material. Atentar para as instrugdes de uso antes de proceder as operagdes necessdrias.
Evitar quaisquer adaptacbes ou improvisagdes irregulares.

ADVERTENCIAS
o PRODUTO ESTERIL. PRODUTO DE USO UNICO.

. Este produto ndo se destina a ser reprocessado, reesterilizado e usado novamente.

° Inspecione a embalagem e o produto para se certificar de que ndo ha nenhum dano.

° Ndo utilize a ponta se sua embalagem estiver aberta ou danificada, pois o mesmo perde sua
esterilidade.

° Em caso de embalagem danificada, ndo tente esterilizar e utilizar a broca; descarte- a de forma
adequada.

. Utilize somente a chave de torque da Mectron para fixar e remover as pontas da pe¢a de mdo. Nao

utilize ferramentas como alicates, pingas, etc.

. Antes da cirurgia: certifique-se de que as pontas apropriadas estdo fixadas a pe¢a de mao por meio
da chave de torque da Mectron antes de utiliza-lo.

° Durante a cirurgia, evite o contato com retratores ou outros objetos metdlicos; as pontas podem
guebrar e deixar pedacos no local da cirurgia.

° Flexionar a extremidade da ponta pode fratura-lo e pode causar danos a pacientes e usuarios.

. Ndo modifique a ponta de nenhuma maneira; do contrario, seu desempenho pode ser reduzido, pode
ser danificada, e paciente e usuarios podem ser feridos.
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° Sempre inspecione a ponta antes e durante a cirurgia para se certificar de que ndo ha nenhuma
danificagdo. Caso encontra alguma, substitua a ponta por uma nova.

PRECAUCOES

o Ao apertar e remover as pontas o usuario deve se atentar para ndo se machucar com pontas que
apresentam pontas pontiagudas e cortantes.

. Para prevenir ferimentos, ndo mude de ponta enquanto estiver operando a peca de mao.

° Caso uma ponta quebre durante a cirurgia, deve-se tomar bastante cuidado para garantir que todos
os fragmentos do mesmo sado retirados do local da cirurgia, pois eles podem causar danos ao paciente.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Armazene o produto em um ambiente com uma temperatura entre 10°C e 30°C e umidade entre 30 e 60%.
Mantenha o ambiente seco e evite exposicao ao sol e a fumaca quimica. Deve ser manuseado com cuidado
para evitar danos. Ndo depositar objetos pesados sobre a embalagem do produto.

CONDICOES PARA O TRANSPORTE

Transporte o produto em um ambiente com uma temperatura entre 10°C e 30°C e umidade entre 30 e 60%.

DESCARTE DO PRODUTO

O descarte do produto deve ser realizado de acordo com as normas de Controle e Infeccdo Hospitalar de
cada hospital, obedecendo as diretrizes ambientais estabelecidas RDC 222/2018 da Anvisa.

IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE
Os instrumentais possuem marcagao a laser para identificacdo do fabricante e cédigo da peca.

Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizacdo de Queixa Técnica deve-se
proceder a notificagdo no Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, que pode
ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA no endereco
www.anvisa.gov.br , link NOTIVISA.

Eduardo Thomé Braga Alina Avila Soares de Oliveira
Responsdvel Legal Responsdvel Técnico
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