Microdent

A Microdent Aparelhos Médicos e Odontolégicos, em acordo com as determinacdes da Instrugao
Normativa IN n°® 04 de 2012, disponibiliza as Instru¢6es de Uso de seus produtos em formato eletrénico para
download, através do site do fabricante - endereco eletronico: www.microdent.ind.br / instrugcées de uso.

IMPORTANTE: Para correta identificacdo do arquivo desejado, atentar-se para a Revisdo da
Instrucéo de Uso e seu n°® ANVISA informados no rétulo do produto adquirido.

Caso o usuario tenha interesse em receber as Instrucdes de Uso em formato impresso, estas
poderdo ser solicitadas, sem custo de emissao e envio, através do Servico de Atendimento ao Consumidor:
+55 (16) 3610-7666, ou pelo e-mail: microdent@microdent.com.br

Instrucdo de Uso disponivel em: www.microdent.com.br

Versao: MAN.16.065
Revisao: 01
N° ANVISA: 10309310068 / 10309310069

INSTRUCOES DE USO

M) Microdent’

Aparelhos Médicos e Odontoldgicos Ltda.

LAMINA MICRO MAX /
LAMINA MICRO MAX COM HASTE

PRODUTO ESTERIL
O FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO
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INTRODUCAO

Prezado cliente, a empresa Microdent® agradece a opcéo pelos nossos produtos, os quais
foram desenvolvidos dentro da mais alta tecnologia disponivel no mercado, projetados para
proporcionar o maximo de rendimento, qualidade e seguranga.

Este manual ir4 Ihe fornecer detalhes importantes e gerais do produto adquirido, orientando
para o uso adequado, assim como na solucdo de pequenos problemas que eventualmente possam
ocorrer.

ATENCAO
PARA MAIOR SEGURANCA:

Ler atentamente todas as instru¢des contidas neste manual, antes do uso do produto.

Observacéo:
Todos os operadores devem estar cientes das instrucdes contidas neste manual.

O produto é estéril. O fabricante recomenda o USO UNICO.

APRESENTACAO COMERCIAL

Registro na ANVISA n°: 10309310068 — Classe |l

Nome Técnico: Serras
Nome Comercial: Lamina Micro Max

Modelos Comerciais
Os diferentes modelos, diferenciam-se pelas variagbes nos seguintes aspectos:

- Formato da lamina (sentido de corte): sagital, oscilatério e reciprocante.
- Dentes: DL, DA, DI, DG, DR, DT, DS.

- Encaixes: ST, SY, LT, HZ, DE, MA, AE, NS, DLL, TM, SO, OT, TV, MD.
- Dimens@es: comprimento de corte, largura e espessura da lamina.

Todas estas informag8es séo devidamente detalhadas na rotulagem do produto.

Reqgistro na ANVISA n°: 10309310069 — Classe |l

Nome Técnico: Serras
Nome Comercial: Lamina Micro Max com Haste

Modelos Comerciais
Os diferentes modelos, diferenciam-se pelas varia¢gdes nos seguintes aspectos:
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- Formato da lamina (sentido de corte): sagital, oscilatério e reciprocante.
- Dentes: DI, DR, DT, DS.

- Encaixes: ST, SY, LT, HZ, DE, MA, AE, NS, DLL, TM, SO, OT, TV, MD.
- Dimens@es: comprimento de corte, largura e espessura da lamina.

Todas estas informagdes séo devidamente detalhadas na rotulagem do produto.

As Laminas para serras Osseas sao fornecidas na condi¢cdo estéril, acondicionadas
individualmente, selado em blister e estojo de papel cartdo triplex 330gr lacrado e envolto em filme
de PVC retrétil, com as respectivas instru¢bes de uso e rotulagem, contendo as informacgdes
necessarias para identificacdo do produto.

O FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO.

PRINCIPIOS E FUNDAMENTOS DE FUNCIONAMENTO

As Laminas para serras 0sseas funcionam combinadas com produtos médicos ativos, 0s
quais através de um sistema de transmissdo mecanica movimentam as laminas para desempenhar
suas fungdes de cortar e retirar excessos de tecidos 0sseos e tecidos duros.

Os produtos médicos ativos nao fazem parte deste cadastro e, devem, portanto, ser objeto
de registro préprio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

A Microdent® recomenda que as Laminas sejam utilizadas apenas com produtos médicos
ativos devidamente registrados na ANVISA.

O acoplamento das Laminas aos produtos médicos ativos deve seguir as orientagdes
descritas nas instru¢des de uso do produto médico.

INDICACAO DE USO E FINALIDADE

As Laminas sédo indicadas para uso exclusivo em procedimentos cirurgicos, devendo ser
manuseadas e utilizadas apenas por profissionais capacitados, sendo obrigagdo do usuario utilizar
e preservar o material em perfeitas condi¢cbes, protegendo a si, pacientes e terceiros contra
eventuais perigos.

As Laminas foram projetadas para serem utilizadas em conjunto com o equipamento
cirtrgico para ortopedia (peca de mao - produto médico ativo que deve objeto de registro a parte
junto & ANVISA) com a finalidade de auxiliar em procedimentos cirdrgicos das diversas areas
médicas direcionadas a cortar e retirar excessos de 0ssos e tecidos duros.

O FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO. Produto estéril.

Microdent® Aparelhos Médicos e Odontolégicos Ltda. 4
Rua Paulo de Frontim, 275, Vila Virginia, CEP 14030 430

Ribeiréo Preto, Sdo Paulo, Brasil

Fone/Fax (16) 3625 83 92 / 3625 55 95

microdent@microdent.com.br www.microdent.com.br



mailto:microdent@microdent.com.br

@Mi@ﬁ@dem@

ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS

As Laminas cirurgicas sdo fabricadas em Acgo Inoxidavel Martensitico, atendendo aos
requisitos especificados pela norma ASTM F899 — Standard Specification for Stainless Steel for
Surgical Instruments.

ESTERILIZACAO

O produto é estéril e o fabricante recomenda o uso Unico.
O produto é esterilizado por 6xido de etileno (ETO).
Prazo de validade: 5 (cinco) anos, apés data de esterilizacao.

Produto estéril. Deve ser aberto imediatamente antes do uso.

MANUSEIO E MODO DE USO

Tendo em vista que as Laminas sao estéreis, o operador deve seguir os cuidados de
manipulacdo de material estéril ao utilizar o produto.
Para montagem da Lamina, siga rigorosamente as orientagbes do fabricante da peca de
mao e:
¢ Retire a Lamina da embalagem;
¢ Monte-a no instrumento rotatério (produto médico ativo - objeto de registro a parte na
ANVISA);

A escolha da Lamina (tipo, forma, dimenséo, encaixe, dente) & definida pelo profissional
habilitado em fungdo do procedimento a ser realizado. Nao utilizar Laminas que tiveram sua
embalagem molhada, perfurada ou violada. Produto em condig&o estéril.

As Laminas funcionam acopladas a um produto médico ativo, onde o modo de acoplamento e
utilizacao esta diretamente ligado ao tipo de produto médico, sendo discriminado nas instru¢des de
uso do produto médico a forma de conexao e o tipo de engate.

As Laminas devem ser adequadas a técnica cirargica aplicada e, cabe ao profissional cirurgiao
responsavel, escolher o tipo de LaAmina e o equipamento a serem utilizados.

As Laminas devem ser manuseadas por profissionais da saude com conhecimento especifico
na utilizagéo de produtos médicos ativos e materiais de uso em saude, para trabalhos em tecidos
0sseos. O fabricante recomenda o uso Unico das Laminas.

PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

v O FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO;
v O produto é esterilizado por ETO (Oxido de etileno). A esterilizac&o possui validade de cinco
anos a partir da data de esterilizacdo, se a embalagem estiver inviolada.
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Se 0s componentes ou a embalagem apresentarem algum dano, 0s mesmos nao devem ser
utilizados, pois o funcionamento e a esterilidade do material ndo estdo garantidos;

Nunca utilize um dispositivo que apresente superaquecimento;

N&o deixe nenhum tipo de ferramenta no paciente ou que ofereca risco de queda durante a
cirurgia;

Os instrumentos rotatérios cirdrgicos sao instrumentos delicados. A preparacao,
manutencao incorreta e o uso inadequado podem levar a um desempenho deficiente, perda
e até danos ao instrumento;

As Laminas devem ser utilizadas apenas por profissional devidamente habilitado;

Toda Lamina deve ser preparada individualmente a fim de evitar transtornos (riscos, danos
ao instrumental, ao paciente);

N&o usar as Laminas como alavanca, cunha ou submetidas a sobrecarga;

N&o forgar demais a Lamina e evitar mudancas bruscas de velocidade.

Antes da utilizagdo do material deve-se avaliar as condi¢cdes da embalagem;

Utilizar oculos de protegéo, quando equipamento em funcionamento;

Argqueamento ou trincas nas Laminas poderdo causar sua ruptura, podendo agir como
projétil.

Evitar quedas e impactos;

Cargas laterais excessivas podem causar superaguecimento, de modo que seja
desconfortavel manusea-las.

N&o coloque produtos médicos ou materiais superaquecidos no paciente. Neste caso
interrompa a utilizagédo e use-o de forma alternada;

O uso continuo ou prolongado de uma Lamina podera causar desgaste e necrose térmica
devido ao aguecimento pela friccao;

N&o afiar as Laminas, isso afetara sua funcdo especifica, assim como seu dimensional,
acarretando risco a natureza da remocao do tecido 6sseo.

O Produto médico ativo (peca de méo) no qual as Laminas devem ser acopladas, sé@o
objetos de registro a parte na ANVISA e a Microdent® recomenda o0 uso apenas de
equipamentos devidamente regularizados.

A utilizagdo de uma forga excessiva, no momento da inser¢cdo das Laminas Microdent®

na peca de mao (produto médico ativo), podera fazer com que o produto dobre ou quebre,
causando lesdes no operador;

O operador deverd manipular as Laminas Microdent® com cuidado, pois estas podem
perfurar luvas cirdrgicas;

Todas as vezes que for necessario manipular as Laminas Microdent®, use sua haste, que
esta fixada na peca de méao;

Se a embalagem estiver violada, a Lamina devera ser descartada, pois sua esterilidade ndo
esta garantida.

A substituicdo de pecas de méo ou da Lamina deve ser realizada somente depois que o
equipamento néo estiver mais funcionando e nem superaquecido;

Assegurar-se de que a Lamina esteja devidamente encaixada e travada antes de acionar o
produto médico;

O uso de irrigacdo durante o procedimento e utilizacdo da Lamina, reduzira a possibilidade
de necrose térmica;

Contraindicacdes: Nao se aplica;

Efeitos adversos: N&o se aplica.
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Precaucdes relacionadas ao descarte das Laminas:

v Recomendamos que o material utilizado ou que apresentem danos, antes do descarte,
sejam devidamente inutilizadas para uso. Devem ser descartadas como lixo hospitalar
potencialmente contaminante, atentar-se a legislagéo local do pais com relacdo ao descarte
de residuos.

TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado de forma a manter sua configuragcdo, seu acabamento de
superficie e ndo danificar sua embalagem. Na estocagem deve atender as seguintes exigéncias:
estar embalado; armazenado em local seco e longe da umidade e do calor excessivo, isento de
contaminacdo particulada (poeiras e sujidades) e ndo deve ser estocado junto com produtos
guimicos que possam desprender vapores corrosivos.

Deve ser transportado em sua embalagem original, lacrada e sem sinais de violagdo. A
esterilidade ndo é valida caso a embalagem protetora esteja violada, molhada ou perfurada.

O transporte deve ser realizado 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, evitando danos ou alteragdes as mesmas. Evitar quedas e impactos.

Transporte e Armazenamento
10°C ab5°C
10 a 70%

Temperatura
Umidade relativa

SOLUCAO DE PROBLEMAS

O produto segue em uma embalagem estéril e lacrada.

Caso haja qualquer sinal de violagdo na embalagem protetora, ndo utilizar e ndo esterilizar o
produto.

Para qualquer sinal de violagdo, sinal de embalagem molhada e/ou perfurada, favor
providenciar o descarte do produto, conforme legislagéo local.

Verifique o item PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS para evitar danos ao
produto, ao usuario e paciente.

RECLAMACOES DO CLIENTE

Efeitos adversos em qualquer produto para a saude devem ser notificados a Microdent com
a descri¢do do evento e dos dados de rastreabilidade que permitam a analise da causa do evento.
Recomenda-se informar também o numero de registro do produto. Estas informacfes
constam nas etiquetas de rastreabilidade que acompanham a embalagem do produto. Todas as
ocorréncias notificadas a Microdent sdo recebidas pelo Departamento de Tecnovigilancia e
submetidas a avaliagdo do Comité Técnico para investigacdo. Ao término da investigacdo, uma
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carta resposta € elaborada pelo Departamento de Techovigilancia para informar ao cliente se a
reclamacéo & procedente ou ndo, e no caso de procedéncia da reclamagéao, a carta informa quais
providéncias serdo tomadas. Nao € esperada a ocorréncia de efeitos adversos na utilizacdo desse
produto.

ATENCAO
N&o tente consertar o produto ou envia-lo a um técnico ndo credenciado pela Microdent®,
pois isto implicard em perda da garantia, além de oferecer riscos de danos ao produto, perda de
desempenho ou riscos aos pacientes e uUsuarios.

SIMBOLOGIA

Limite de umidade

M Data de fabricagao @
g Validade

J  Manter afastado da chuva

Limite de temperatura

='e,

A
/’\\

- [

L\\| Manter afastado da luz solar

[m Consultar as instrugoes para utilizagao o _
Fragil, manusear com cuidado

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

LOT| Cddigo do lote

@ Nao reutilizar . B . :
t £0 Esterilizado utilizando oxido de etileno

FABRICANTE

Microdent® Aparelhos Médicos e Odontoldgicos Ltda.
Rua Paulo de Frontim, 275 — Vila Virginia, CEP 14030-430
Ribeirdo Preto — S.P. — Brasil

Fone: +55 (16) 3625 5595

www.microdent.com.br — microdent@microdent.com.br

Responsavel Técnico: Eng. José Marcelo Lima da Silva
CREA|SP: 5069519453
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TERMOS DE GARANTIA

1. Em conformidade com o Cdédigo de Defesa do Consumidor (Art. 26) a Microdent
Aparelhos Médicos e Odontologicos LTDA., responde pela qualidade e perfeito
funcionamento das Serras durante o prazo da garantia legal de 90 dias (noventa
dias), contados a partir da data da compra.

Obs.: Para processos licitatérios o prazo de garantia serd& em conformidade com o
estabelecido no respectivo edital.

2. A garantia se limita ao reparo ou substituicdo de pecas com defeito de fabricacao,
devidamente constatados pela Assisténcia Técnica Microdent.

3. Perda da garantia: A garantia sera nula quando houver danos causados pelo
armazenamento inadequado ou sinais de violacdo, manuseio ou operacgao incorreta,
ou ainda, quando a causa do defeito for provocada por quedas ou batidas.

4. O produto defeituoso deve ser encaminhado somente ao fabricante, Microdent
Aparelhos Médicos e Odontolégicos LTDA., a fim de serem efetuados os possiveis
reparos.

5. Despesas de taxas e fretes de pecas ou de equipamentos enviados para conserto,
serdo de responsabilidade exclusiva do comprador (cliente final), mesmo no periodo
de garantia, desde que, o defeito tenha ocorrido por mau uso do produto ou se o
comprador ndo seguir corretamente as instrucées do manual.

6. Para solicitacdo da garantia € indispensavel a apresentacdo deste certificado
preenchido, juntamente com a nota fiscal de compra pelo consumidor final, caso
contrario, a garantia extingue-se automaticamente.

Enviar a cOpia da Nota Fiscal de compra e Certificado de Garantia preenchido juntamente com o
equipamento quando requerer a Garantia.
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CERTIFICADODE  Serras - Registro ANVISA n®: 10309310068 / 10309310069
GARANTIA

Modelo:

Cdédigo: N° Série:

Cliente: Telefone:

CPF/CNPJ:

e-mail:

Endereco:

Cidade: Estado:

Data da Compra: / / N° Nota Fiscal:

Revendedor:

DECLARO TER LIDO OS TERMOS DE GARANTIA E MANUAL DE INSTRUGCAO

Assinatura
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