@ Microdent

A Microdent Aparelhos Médicos e Odontoldgicos, em acordo com as determinagdes da Instru¢cdo Normativa IN
n° 04 de 2012, disponibiliza as Instru¢des de Uso de seus produtos em formato eletrénico para download, através do
site do fabricante - endereco eletrénico: www.microdent.ind.br

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

Caso o usuério tenha interesse em receber as Instru¢cdes de Uso em formato impresso, estas poderdo ser
solicitadas, sem custo de emisséo e envio, através do Servi¢co de Atendimento ao Consumidor: +55 (16) 3610-7666, ou
pelo e-mail: microdent@microdent.com.br

Instru¢éo de Uso disponivel em: www.microdent.ind.br

Versdo: MAN.16.029

Cédigo de Referéncia: 01034000047
Revisdo: 05

Registro ANVISA n°: 10309310038

INSTRUCOES DE USO

Conjunto para CIFOPLASTIA Estéril

MI-32003-10 | MI-32003-15 | MI-32003-20

PRODUTO ESTERIL E DE USO UNICO
DEVE SER DESCARTADO APOS O USO

MAN.16.029 - 01034000047 - REV 05 - FEVEREIRO/2022
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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 seguranca.

Este manual ira lhe 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 instrucdes contidas neste
manual, antes do uso do produto.

Observacao: Todos os operadores devem estar cientes das instrugdes contidas neste
manual.

O conjunto CIFOPLASTIA é fornecido estéril. O produto é de USO UNICO, devendo
ser completamente descartado ap6s o uso.

APRESENTACAO
Nome Técnico: Kit Cirdrgico

Informacdes comerciais e componentes do produto:
Nome Comercial: Conjunto para CIFOPLASTIA Estéril

Apresentacdo Comercial:
Cdédigo: 32003000010
Descri¢cdo/Modelo: MI-32003-10

Conteudo (quantidade — componente):

02 unidades — Fio Guia 1.5 x 220 mm,;

02 unidades — Broca para Acesso Vertebral com Cabo em Polimero;

06 unidades — Canula Aplicadora de Cimento Osseo com Cabo em Polimero;
02 unidades — Canula Expansora de Trabalho com Cabo em Polimero;

02 unidades — Canula Iniciadora de Acesso Percutaneo com Cabo em Polimero;
01 unidade — Canula Extratora Menor com Ponta Retratil e Cabo em Polimero;
03 unidades — Injetor de 10 ml em Polimero com Conector Luer Lock;

01 unidade — Injetor de 20 ml em Polimero com Conector Luer Lock;

01 unidade — Cuba em Polimero;

01 unidade — Espatula em Polimero;

02 unidades — Conector 3 vias Luer Lock;
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02 unidades — Insuflador de Baléo para CIFOPLASTIA;
02 unidades — Balédo para CIFOPLASTIA 10 mm.

Codigo: 32003000015
Descrigcdo/Modelo: MI-32003-15

Conteudo (quantidade — componente):

02 unidades — Fio Guia 1.5 x 220 mm;

02 unidades — Broca para Acesso Vertebral com Cabo em Polimero;

06 unidades — Canula Aplicadora de Cimento Osseo com Cabo em Polimero;
02 unidades — Canula Expansora de Trabalho com Cabo em Polimero;

02 unidades — Canula Iniciadora de Acesso Percutaneo com Cabo em Polimero;
01 unidade — Canula Extratora Menor com Ponta Retratil e Cabo em Polimero;
03 unidades — Injetor de 10 ml em Polimero com Conector Luer Lock;

01 unidade — Injetor de 20 ml em Polimero com Conector Luer Lock;

01 unidade — Cuba em Polimero;

01 unidade — Espatula em Polimero;

02 unidades — Conector 3 vias Luer Lock;

02 unidades — Insuflador de Baldo para CIFOPLASTIA;

02 unidades — Balédo para CIFOPLASTIA 15 mm.

Codigo: 32003000020
Descrigcdo/Modelo: MI-32003-20

Conteldo (quantidade — componente):

02 unidades — Fio Guia 1.5 x 220 mm,;

02 unidades — Broca para Acesso Vertebral com Cabo em Polimero;

06 unidades — Canula Aplicadora de Cimento Osseo com Cabo em Polimero;
02 unidades — Canula Expansora de Trabalho com Cabo em Polimero;

02 unidades — Céanula Iniciadora de Acesso Percutaneo com Cabo em Polimero;
01 unidade — Canula Extratora Menor com Ponta Retratil e Cabo em Polimero;
03 unidades — Injetor de 10 ml em Polimero com Conector Luer Lock;

01 unidade — Injetor de 20 ml em Polimero com Conector Luer Lock;

01 unidade — Cuba em Polimero;

01 unidade — Espatula em Polimero;

02 unidades — Conector 3 vias Luer Lock;

02 unidades — Insuflador de Baléo para CIFOPLASTIA;

02 unidades — Balédo para CIFOPLASTIA 20 mm.

Registro na ANVISA n°: 10309310038
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AS APRESENTACOES COMERCIAIS DIFERENCIAM-SE EXCLUSIVAMENTE PELO
COMPRIMENTO DO BALAO PARA CIFOPLASTIA

DESCRICAO E IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Nome Técnico: Kit Cirargico
Informacdes comerciais e componentes do produto:

NOME COMERCIAL: Conjunto para CIFOPLASTIA Estéril

MODELO COMERCIAL: MI-32003-10
CODIGO COMERCIAL: 32003000010

P ~ ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
) ) 1,50 x
02 02033000001 — Fio Guia 1.5 x 220 mm 220,00 mm

MATERIAL
Aco Inoxidavel AlSI 304

- ~ ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
02 02033000004 — Broca para Acesso 3,50 x
Vertebral com Cabo em Polimero 211,00 mm
MATERIAL

Aco Inoxidavel AISI 303 e 630 com Cabo em Polimero (PA 6)
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2 ~ ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
06 02033000012 — Cénula Aplicadora de 3,40 x
Cimento Osseo com Cabo em Polimero 189,50 mm ’
MATERIAL
Aco Inoxidavel AlISI 303 e 304 com Cabo e Acabamento em Polimero (PA 6)
2 ~ ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
02 02033000020 — Céanula Expansora de 4,30 x _
Trabalho com Cabo em Polimero 120,00 mm
MATERIAL
Aco Inoxidavel AlSI 303 e 304 com Cabo e Acople em Polimero (PA 6)
. . ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
02033000027 — Canula Iniciadora de 33.00 x
02 Acesso Percutaneo com Cabo em 121 (’)0 r
. ,00 mm
Polimero
MATERIAL
Aco Inoxidavel AlISI 303 e 304 com Cabo e Acople em Polimero (PA 6)
. . ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
01 02033000033 — Canula Extratora Menor 23,50 x
com Ponta Retratil e Cabo em Polimero 179,00 mm )
MATERIAL

Aco Inoxidavel (AISI 302; AISI 303; AISI 304 e AISI 630) com Cabo em Polimero (PA 6)
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QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO

IMAGEM

01071000003 — Injetor de 10 ml em Capacidade:

ILUSTRATIVA

03 Polimero com Conector Luer Lock 10 ml
MATERIAL
Polimero (Corpo Injetor em Policarbonato, e Embolo em Silicone)
. ~ ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
01 01071000004 — Injetor de 20 ml em Capacidade: S~ .
Polimero com Conector Luer Lock 20 mi . \
MATERIAL
Polimero (Corpo Injetor em Policarbonato, e Embolo em Silicone)
' X ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
] 90,00 x \
01 01071000005 — Cuba em Polimero 47.00 mm \m /4
MATERIAL
Polimero (Polipropileno)
” = = IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
@37,00 x
01 01071000006 — Espatula em Polimero | 197,00 x 10,00
mm

MATERIAL

Polimero (Polipropileno)
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. ~ ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
02 01071000010 — Conector 3 vias Luer 25,00 x 45,00
Lock X 22,00 mm
MATERIAL
Polimero (Policarbonato)
L - ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
86,00 x 595,00 &
02 01071000011 — Insuflador de Baldo para | x 53,00 mm 4
CIFOPLASTIA Capacidade:
20 ml “

MATERIAL

Poliuretano)

Polimero (Manopla em ABS, Pistdo e Seringa em Policarbonato, e Extensor em

< ~ ~ IMAGEM

QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA

@3,00 x 10,00

x 312,00 mm P

02 01071000007 — Baléo para Volume Max.: ~ Ny
CIFOPLASTIA 10 mm 4 cms _—
Pressdo Max.: | €
400 PSI
MATERIAL

Polimero (Poliuretano, Policarbonato, Silicone e PTFE)
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MODELO COMERCIAL: MI-32003-15

CODIGO COMERCIAL: 32003000015

E ~ ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
. . ?1,50 x
02 02033000001 — Fio Guia 1.5 x 220 mm 220,00 mm
MATERIAL
Aco Inoxidavel AISI 304
E ~ ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
02 02033000004 — Broca para Acesso 3,50 x
Vertebral com Cabo em Polimero 211,00 mm
MATERIAL

Aco Inoxidavel AISI 303 e 630 com Cabo em Polimero (PA 6)

2 ~ ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
06 02033000012 — Canula Aplicadora de 3,40 x
Cimento Osseo com Cabo em Polimero 189,50 mm

MATERIAL

Aco Inoxidavel AlSI 303 e 304 com Cabo e Acabamento em Polimero (PA 6)
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< ~ ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
02 02033000020 — Céanula Expansora de 4,30 x
Trabalho com Cabo em Polimero 120,00 mm
MATERIAL
Aco Inoxidavel AlISI 303 e 304 com Cabo e Acople em Polimero (PA 6)
- ~ ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
02033000027 — Canula Iniciadora de 33.00 x
02 Acesso Percutaneo com Cabo em 121 (’)0
. ,00 mm
Polimero
MATERIAL
Aco Inoxidavel AlSI 303 e 304 com Cabo e Acople em Polimero (PA 6)
, ~ ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
01 02033000033 — Canula Extratora Menor 3,50 x
com Ponta Retratil e Cabo em Polimero 179,00 mm
MATERIAL

Aco Inoxidavel (AISI 302; AISI 303; AISI 304 e AISI 630) com Cabo em Polimero (PA 6)

z = ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
03 01071000003 — Injetor de 10 ml em Capacidade:
Polimero com Conector Luer Lock 10 ml R
MATERIAL

Polimero (Corpo Injetor em Policarbonato, e Embolo em Silicone)

Microdent® Aparelhos Médicos e Odontolégicos Ltda.
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. ~ ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
01 01071000004 — Injetor de 20 ml em Capacidade: s, N
Polimero com Conector Luer Lock 20 ml e jv
T
MATERIAL
Polimero (Corpo Injetor em Policarbonato, e Embolo em Silicone)
. ~ ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
] 90,00 x \
01 01071000005 — Cuba em Polimero 47.00 mm \“— 7
\'-:?: =
MATERIAL
Polimero (Polipropileno)
. ~ ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
@37,00 x
01 01071000006 — Espatula em Polimero | 197,00 x 10,00
mm
MATERIAL
Polimero (Polipropileno)
” = = IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
02 01071000010 — Conector 3 vias Luer 25,00 x 45,00
Lock X 22,00 mm
MATERIAL

Polimero (Policarbonato)

Microdent® Aparelhos Médicos e Odontolégicos Ltda.
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” ~ X IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
86,00 x 595,00 @
02 01071000011 — Insuflador de Baldo para | x 53,00 mm
CIFOPLASTIA Capacidade:
20 ml “
MATERIAL

Poliuretano)

Polimero (Manopla em ABS, Pistdo e Seringa em Policarbonato, e Extensor em

2 ~ ~ IMAGEM

QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA

3,00 x 15,00

x 312,00 mm &

02 01071000008 — Balédo para Volume Max.: T Ny
CIFOPLASTIA 15 mm 4 cmd /
Pressdo Max.: | €7
400 PSI
MATERIAL

Polimero (Poliuretano, Policarbonato, Silicone e PTFE)

MODELO COMERCIAL: MI-32003-20

CODIGO COMERCIAL: 32003000020

. = ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
: . 1,50 x
02 02033000001 - Fio Guia 1.5 x 220 mm 220,00 mm
MATERIAL
Aco Inoxidavel AlISI 304
12
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- x x IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
02 02033000004 — Broca para Acesso 3,50 x
Vertebral com Cabo em Polimero 211,00 mm
MATERIAL

Aco Inoxidavel AlSI 303 e 630 com Cabo em Polimero (PA 6)

. x ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
06 02033000012 — Canula Aplicadora de 3,40 x
Cimento Osseo com Cabo em Polimero 189,50 mm ’
MATERIAL
Aco Inoxidavel AlISI 303 e 304 com Cabo e Acabamento em Polimero (PA 6)
z ~ = IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
02 02033000020 — Céanula Expansora de 4,30 x ' ,
Trabalho com Cabo em Polimero 120,00 mm
MATERIAL
Aco Inoxidavel AlISI 303 e 304 com Cabo e Acople em Polimero (PA 6)
E ~ = IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
02033000027 — Canula Iniciadora de 33.00 X
02 Acesso Percutaneo com Cabo em 121 60 |
] ,00 mm
Polimero
MATERIAL

Aco Inoxidavel AlISI 303 e 304 com Cabo e Acople em Polimero (PA 6)

Microdent® Aparelhos Médicos e Odontolégicos Ltda.
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< ~ ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
01 02033000033 — Canula Extratora Menor 3,50 x
com Ponta Retratil e Cabo em Polimero 179,00 mm
MATERIAL

Aco Inoxidavel (AISI 302; AISI 303; AISI 304 e AISI 630) com Cabo em Polimero (PA 6)

. ~ ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
03 01071000003 — Injetor de 10 ml em Capacidade: = N
Polimero com Conector Luer Lock 10 mi /R
MATERIAL
Polimero (Corpo Injetor em Policarbonato, e Embolo em Silicone)
' X ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
01 01071000004 — Injetor de 20 ml em Capacidade: )
Polimero com Conector Luer Lock 20 mi S
MATERIAL
Polimero (Corpo Injetor em Policarbonato, e Embolo em Silicone)
. - ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
, ©90,00 x |
01 01071000005 — Cuba em Polimero 47.00 mm \m /
MATERIAL

Polimero (Poliprop

ileno)
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< ~ X IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
@37,00 x
01 01071000006 — Espatula em Polimero | 197,00 x 10,00
mm
MATERIAL
Polimero (Polipropileno)
. ~ ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
02 01071000010 — Conector 3 vias Luer 25,00 x 45,00
Lock x 22,00 mm
MATERIAL
Polimero (Policarbonato)
z ~ = IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
86,00 x 595,00 @
02 01071000011 - Insuflador de Baldo para | x 53,00 mm 4
CIFOPLASTIA Capacidade:
20 ml ~
MATERIAL
Polimero (Manopla em ABS, Pistdo e Seringa em Policarbonato, e Extensor em
Poliuretano)
< x ~ IMAGEM
QTD. CODIGO - DESCRICAO DIMENSAO ILUSTRATIVA
@3,00 x 20,00
x 312,00 mm <
02 01071000009 — Baléo para Volume Max.: .
CIFOPLASTIA 20 mm 6 cm? __—
Pressdo Max.: @ <
400 PSI
MATERIAL

Polimero (Poliuretano, Policarbonato, Silicone e PTFE)

Microdent® Aparelhos Médicos e Odontolégicos Ltda.
Rua Paulo de Frontim, 275, Vila Virginia, CEP 14030 430
Ribeirdo Preto, S&o Paulo, Brasil
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Os componentes do conjunto sdo acondicionados e embalados da seguinte
forma:

Embalagem Primaria 01: Blister Interno
Matéria-Prima: Polietileno Tereftalato (PET)
Selagem: Papel Tyvek

% Conteudo (quantidade — componente):

> 01 unidade — Fio Guia 1.5 x 220 mm

01 unidade — Broca para Acesso Vertebral
03 unidades — Canula Aplicadora de Cimento Osseo
01 unidade — Canula Expansora de Trabalho
01 unidade — Canula Iniciadora de Acesso Percutaneo
01 unidade — Canula Extratora Menor com Ponta Retratil
01 unidade — Baldo para CIFOPLASTIA (dimensao varia conforme modelo)

rrr oo’

Embalagem Priméria 02: Blister Interno

Matéria-Prima: Polietileno Tereftalato (PET)

Selagem: Papel Tyvek

% Conteudo (quantidade — componente):

> 01 unidade — Fio Guia 1.5 x 220 mm
> 01 unidade — Broca para Acesso Vertebral
- 03 unidades — Canula Aplicadora de Cimento Osseo
> 01 unidade — Canula Expansora de Trabalho
= 01 unidade — Cénula Iniciadora de Acesso Percutaneo
> 01 unidade — Baldo para CIFOPLASTIA (dimenséo varia conforme modelo)

Embalagem Primaria 03: Blister Interno

Matéria-Prima: Polietileno Tereftalato (PET)

Selagem: Papel Tyvek

% Conteudo (quantidade — componente):

> 03 unidades — Injetor de 10 ml com Conector Luer Lock
— 01 unidade — Injetor de 20 ml com Conector Luer Lock
— 01 unidade — Cuba
> 01 unidade — Espatula
> 02 unidades — Conector 3 vias Luer Lock
& 02 unidades — Insuflador de Baldo para CIFOPLASTIA

Embalagem Secundaria 01: Blister Externo
Matéria-Prima: Polietileno Tereftalato (PET)
Selagem: Papel Tyvek
% Conteudo (quantidade — componente):
> 01 unidade — Embalagem Primaria 01
> 01 unidade — Placa de EVA Azul (Separadora)
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> 01 unidade — Embalagem Priméria 02

Embalagem Secundaria 02: Blister Externo
Matéria-Prima: Polietileno Tereftalato (PET)
Selagem: Papel Tyvek
% Conteudo (quantidade — componente):
> 01 unidade — Embalagem Priméria 03

Embalagem Terciéaria: Caixa de Papeldo Branco
Matéria-Prima: Papel Cartdo Ondulado
Selagem: N/A
« Conteudo (quantidade — componente):
> 01 unidade — Embalagem Secundaria 01
& 01 unidade — Embalagem Secundaria 02

Embalagem Quaternéria: Caixa de Papel Cartdo
Matéria-Prima: Papel Cartdo
Selagem: Plastico Filme em Polietileno de Baixa Densidade
« Conteudo (quantidade — componente):
> 01 unidade — Embalagem Terciaria

Embalagem Primaria 01 e 02
Embalagem Secundaria 01

Embalagem Priméria 03
Embalagem Secundaria 02

2 -4
ARA CIFOPLASTIA ,‘ &
=3
P> N
Ve
!

Embalagem Terciaria

Embalagem Quaternaria
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O produto ¢é estéril e de USO UNICO, devendo ser completamente descartado apos a
utilizacdo. E proibido reutilizar ou reprocessar qualquer componente.

PRINCIPIOS E FUNDAMENTOS DE FUNCIONAMENTO

O Conjunto para CIFOPLASTIA Estéril concede qualidade no procedimento de
cifoplastia por baldo. O conjunto foi projetado com o objetivo de possibilitar facil manuseio
e seguranca durante o procedimento.

O fio guia, as cénulas, a broca e o baldo sdo introduzidos através de acdes
mecéanicas manuais, de acordo com as técnicas e protocolo escolhidos pelo profissional
médico. Os demais materiais séo utilizados como instrumentos de apoio para a realizacao
do procedimento. Vale ressaltar que NAO acompanham esse produto: nenhum material
implantavel, cimento ésseo ou material de contraste.

Os componentes do conjunto sdo complementares, compativeis e de uso exclusivo
entre si. Possuem relacdo de interdependéncia para obtencéo da funcionalidade, destinada
ao procedimento de cifoplastia. O desempenho somente € obtido se os componentes do
conjunto forem utilizados de forma integrada.

INDICACAO DE USO E FINALIDADE

O Conjunto para CIFOPLASTIA Estéril é um produto estéril. E utilizado no
procedimento de cifoplastia por balédo, o qual é realizado para tratar ou estabilizar fraturas,
recuperar a altura, e reduzir deformidades devido a compressao do corpo vertebral.

Os instrumentos desse conjunto permitem acesso, formando passagem e cavidade
para a recuperacdo do corpo vertebral. Se necessario, é possivel também realizar a
biépsia vertebral com os componentes desse conjunto.

O produto é de USO UNICO e todos os componentes devem ser descartados apos
0 uso. A utilizacdo do produto depende da técnica do profissional médico e dos protocolos
estabelecidos.

O uso do Conjunto para CIFOPLASTIA Estéril, permite: a realizacdo de um
procedimento cirdrgico minimamente invasivo; a realizacdo do procedimento de cifoplastia
com melhor qualidade e precisdo; a realizacdo da biopsia vertebral durante o
procedimento, caso necessario; e facil manipulagéo dos instrumentais.

ATENCAO: NAO acompanham esse produto: nenhum material implantavel, cimento 6sseo
ou material de contraste.
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ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS

Todos os componentes do Conjunto para CIFOPLASTIA Estéril sdo fornecidos na
condicdo ESTERIL.

Modelos Comerciais:

Codigo: 32003000010 — Descricao: MI-32003-10
Codigo: 32003000015 — Descricao: MI-32003-15
Codigo: 32003000020 — Descricao: MI-32003-20

Especificacbes Técnicas:

02033000001 - Fio Guia 1.5 x 220 mm
Material: Aco Inoxidavel AlISI 304
Dimenséo: @1,50 x 220,00 mm

02033000004 — Broca para Acesso Vertebral com Cabo em Polimero
Material: Aco Inoxidavel AISI 303; AISI 630 e Polimero (PA 6)
Dimenséo: @83,50 x 211,00 mm

02033000012 — Canula Aplicadora de Cimento Osseo com Cabo em Polimero
Material: Aco Inoxidavel AISI 303; AISI 304 e Polimero (PA 6)
Dimenséo: @3,40 x 189,50 mm

02033000020 — Canula Expansora de Trabalho com Cabo em Polimero
Material: Aco Inoxidavel AISI 303; AISI 304 e Polimero (PA 6)
Dimenséo: @4,30 x 120,00 mm

02033000027 — Canula Iniciadora de Acesso Percutaneo com Cabo em Polimero
Material: Aco Inoxidavel AISI 303; AISI 304 e Polimero (PA 6)
Dimenséao: 3,00 x 121,00 mm

02033000033 — Canula Extratora Menor com Ponta Retratil e Cabo em Polimero
Material: Aco Inoxidavel (AlSI 302; AISI 303; AlISI 304 e AlSI 630) e Polimero (PA 6)
Dimensao: @3,50 x 179,00 mm

01071000003 — Injetor de 10 ml em Polimero com Conector Luer Lock
Material: Polimero (Policarbonato e Silicone)
Capacidade: 10 mi

01071000004 — Injetor de 20 ml em Polimero com Conector Luer Lock
Material: Polimero (Policarbonato e Silicone)
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Dimenséao: 20 ml

01071000005 — Cuba em Polimero
Material: Polimero (Polipropileno)
Dimenséao: @90,00 x 47,00 mm

01071000006 — Espatula em Polimero
Material: Polimero (Polipropileno)
Dimenséo: @37,00 x 197,00 x 10,00 mm

01071000007 — Baldo para CIFOPLASTIA 10 mm

Material: Polimero (Poliuretano, Policarbonato, Silicone e PTFE)
Dimenséao: @3,00 x 10,00 x 312,00 mm

Volume Maximo: 4 cm3

Pressdo Maxima: 400 PSI

01071000008 — Balao para CIFOPLASTIA 15 mm

Material: Polimero (Poliuretano, Policarbonato, Silicone e PTFE)
Dimenséao: @3,00 x 15,00 x 312,00 mm

Volume Maximo: 4 cm3

Pressdo Maxima: 400 PSI

01071000009 — Balao para CIFOPLASTIA 20 mm

Material: Polimero (Poliuretano, Policarbonato, Silicone e PTFE)
Dimenséao: @3,00 x 20,00 x 312,00 mm

Volume Maximo: 6 cm3

Pressdo Maxima: 400 PSI

01071000010 — Conector 3 vias Luer Lock
Material: Polimero (Policarbonato)
Dimensao: 25,00 x 45,00 x 22,00 mm

01071000011 - Insuflador de Baléo para CIFOPLASTIA
Material: Polimero (ABS, Policarbonato e Poliuretano)
Dimenséao: 86,00 x 595,00 x 53,00 mm

Capacidade: 20 mi

Informacdes técnicas dos materiais utilizados nas canulas (composicao
guimica - % maxima):
e Aco Inox AISI 302:
o Carbono (C): 0,15%; Manganés (Mn): 2,00%; Silicio (Si): 1,00%;
Fosforo (P): 0,045%; Enxofre (S): 0,03%; Cromo (Cr): 17,00%; Niquel
(Ni): 8,00%.
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e Aco Inox AISI 303:
o Carbono (C): 0,15%; Manganés (Mn): 2,00%; Silicio (Si): 1,00%;
Fosforo (P): 0,20%; Enxofre (S): 0,15%; Cromo (Cr): 17,00%; Niquel

(Ni): 5,00%.

e Aco Inox AlSI 304:
o Carbono (C): 0,08%; Manganés (Mn): 2,00%; Silicio (Si): 1,00%;
Fosforo (P): 0,045%; Enxofre (S): 0,03%; Cromo (Cr): 18,00%; Niquel

(Ni): 8,00%.

e Aco Inox AlSI 630:
o Carbono (C): 0,07%; Manganés (Mn): 1,50%; Silicio (Si): 0,70%;
Fosforo (P): 0,040%; Enxofre (S): 0,03%; Cromo (Cr): 17,00%; Niquel
(Ni): 5,00%; Molibdénio (Mo): 0,60%; Cobre (Cu): 5,00%.

e Aco Inox ASTM F138:
o Carbono (C): 0,03%; Manganés (Mn): 2,00%; Nitrogénio (N): 0,010%;
Silicio (Si): 0,75%; Fosforo (P): 0,045%; Enxofre (S): 0,03%; Cromo
(Cr): 18,00%; Niquel (Ni): 14,00%; Molibdénio (Mo): 3,00%.

ESTERILIZACAO
O conjunto CIFOPLASTIA é um produto estéril e de uso Unico.
O produto é esterilizado por 6xido de etileno (ETO).
Prazo de validade: 03 (trés) anos, apés data de esterilizacao.

Produto estéril. Deve ser aberto imediatamente antes do uso.
Produto de Uso Unico. Produto descartavel.

MANUSEIO E MODO DE USO

Antes do uso, certifigue-se de que a embalagem nado esta aberta ou danificada.
Somente utilize o produto com a embalagem intacta e dentro do prazo da validade de
esterilizagdo (informacdo que consta na embalagem).

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, e
dessa forma, cabe ao mesmo a escolha do método a ser empregado, bem como os
critérios de avaliagcdo dos resultados da cirurgia.
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Este produto deve ser manuseado por profissional habilitado segundo as técnicas,
protocolos cirargicos e critérios meédicos adequados. Os procedimentos de preparo,
posicionamento e assepsia do paciente devem ser obedecidos.

— Utilizar a “Céanula Iniciadora de Acesso Percutaneo (02033000027)” para
acessar 0 corpo vertebral, através da realizagdo da puncdo nas costas do
paciente. Se necessario, aplicar leves batidas somente no Pino Metalico,
localizado no centro do Cabo da Canula Interna;

ATENCAO: Impactacées realizadas diretamente no Cabo da “Canula Iniciadora
de Acesso Percutaneo”, podem causar fratura do cabo.

— Retirar somente a parte interna da “Cénula Iniciadora de Acesso
Percutdneo”;

— Introduzir o “Fio Guia (02033000001)” na “Cénula Iniciadora de Acesso
Percutaneo” até o corpo vertebral,

— Retirar a “Canula Iniciadora de Acesso Percutaneo”, permanecendo
apenas o “Fio Guia” no corpo vertebral;

— Introduzir a “Canula Expansora de Trabalho (02033000020)” pelo “Fio
Guia”, até o corpo vertebral. Caso seja necessario aplicar impactos
mecanicos para a introducdo da “Cédnula Expansora de Trabalho”, estes
devem ser realizados apenas no Corpo da Canula Interna. Nunca realizar
impactacdes diretamente no Cabo da Canula Externa;
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ATENCAO: Impactacdes realizadas diretamente no Cabo da Canula Externa,
podem causar fratura do cabo.

— Retirar o “Fio Guia” e em seguida, retirar a parte interna da “Cénula
Expansora de Trabalho”.

Se necessario, o0 cirurgido pode realizar a bidpsia vertebral introduzindo a “Cénula
Extratora Menor com Ponta Retratil (02033000033)” na “Cénula Expansora de
Trabalho”, até atingir o corpo vertebral.

Realizar a coleta. Depois, retirar a “Cénula Extratora Menor com Ponta Retratil”’ e
proceder para a separa¢ao do material coletado.

— Introduzir a “Broca para Acesso Vertebral (02033000004)” na “Céanula
Expansora de Trabalho” e proceder a perfuracdo do corpo vertebral,
girando o cabo da “Broca para Acesso Vertebral” para formar uma
cavidade na vértebra afetada;

— Introduzir o “Balao para CIFOPLASTIA” na “Cénula Expansora de
Trabalho”, até o corpo vertebral;

— No “Baldao para CIFOPLASTIA”, acoplar o “Conector 3 vias Luer Lock
(01071000010)”. Em seguida, acoplar na via lateral do “Conector 3 vias
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Luer Lock” um “Injetor de 20 ml com Conector Luer Lock
(01071000004)” e retirar o ar interno do baldo, gerando uma presséo
negativa. Girar a borboleta do “Conector 3 vias Luer Lock” para fechar o
sistema;

— Na outra extremidade do “Conector 3 vias Luer Lock”, conectar o
“Insuflador de Baldo para CIFOPLASTIA (01071000011)”, ja com meio
contraste inserido no émbolo do insuflador; (Veja mais detalhes sobre o
funcionamento do insuflador abaixo)

— Abrir o sistema Insuflador/Baldo no “Conector 3 vias Luer Lock” e injetar o
meio contraste no “Baldo para CIFOPLASTIA” através do Cabo do
“Insuflador de Baldo para CIFOPLASTIA”, de modo a inflar
cuidadosamente o baldo dentro do corpo vertebral. Inflar o “Baldo para
CIFOPLASTIA” até a presséo de 30 ATM, indicada no visor do “Insuflador
de Balao para CIFOPLASTIA”;

— Esvaziar o “Baldo para CIFOPLASTIA” através do “Insuflador de Balao
para CIFOPLASTIA” e desconectar todos os componentes, deixando apenas
a “Céanula Expansora de Trabalho” no corpo vertebral;

— Preparar o cimento 4sseo, utilizando a “Cuba (01071000005)” e a “Espatula
(01071000006)”;

— Com o “Injetor de 10 ml com Conector Luer Lock (01071000003)”, retirar 0
cimento 0sseo da “Cuba” e injetar na “Cédnula Aplicadora de Cimento
Osseo (02033000012)”, até o cimento comecar a sair pela ponta da canula.
Para aplicacdo do cimento na canula, deve-se retirar a parte interna da
“Canula Aplicadora de Cimento Osseo” e realizar o acoplamento,
Injetor/Canula;

— Introduzir a “Cénula Aplicadora de Cimento Osseo” na “Céanula
Expansora de Trabalho” e empurrar o cimento 6sseo, até o preenchimento
completo da cavidade do corpo vertebral.

Ao final do procedimento, todos os componentes do conjunto devem ser
descartados.

ATENCAO: NAO acompanham esse produto: nenhum material implantavel, cimento 6sseo
ou material de contraste.
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INSTRUCOES DE USO DO INSUFLADOR

r

O “Insuflador de Balao para CIFOPLASTIA” Blue Diamond™, é um dispositivo
descartavel de 20 ml com um transdutor de pressao integral, microcomputador, LCD de
retroalimentacao, conjunto de émbolo com roscas e barra de Bloqueio/Libertacdo, um tubo
flexivel de extenséo de alta pressédo, e uma valvula de seguranca de pressao média de trés
(03) vias. Este insuflador foi desenvolvido para gerar e monitorar pressdes, num intervalo
de -0,4 a 30,0 ATM/BAR (-6 a +441 PSI).

BARRA DE BLOQUEIO /
LIBERTAGAO

Antes da utilizacdo, inspecione o dispositivo e a embalagem, para garantir que nao
ocorreram danos.

Garanta que a linha se encontra aberta a pressao atmosférica, abrindo a valvula de
seguranca. Pressione o botdo azul atrds do visor LCD perto do tubo para ligar o
dispositivo. O LCD mostrara “2Ero” durante dois segundos e a seguir o dispositivo estara
pronto para ser utilizado. Neste ponto, o dispositivo comecara a registrar incrementalmente
a passagem do tempo.

Quando for ligado inicialmente, o dispositivo serd configurado para o modo
ATM/BAR. Para mudar o mostrador de pressao para o modo PSI, pressione e mantenha
pressionado o bot&o azul até que “ATM/BAR” pisque quatro vezes. O dispositivo encontra-
se agora no modo “PSI”. Para voltar a mudar para “ATM/BAR”, volte a pressionar sem
soltar o botéo azul.
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OBSERVACAO: Quando se encontrar no modo PSI, os “sinais de visto” & esquerda do

visor que representam a presséo, estardo limitados a 300 PSI (20,4 ATM). Se o dispositivo
estiver pressurizado além dos 300 PSI, o agrupamento de “sinais de visto” & esquerda, ira
ficar intermitente. Os digitos numéricos no centro do visor, continuardo a apresentar a
pressao atual, através do intervalo de presséo do dispositivo (-6 a +441 PSI).

Apos ter sido efetuado um enchimento ou injecédo de pressao controlada, uma barra
grafica ou um “sinal de visto” permanecerao visiveis, marcando o ponto mais elevado de
pressdo. Se o botéo azul for pressionado rapidamente uma vez, as informacdes do ultimo
enchimento e um indicador de “G ” serdo exibidos no visor. Apés ter sido iniciado o
proximo enchimento, o “sinal de visto” do ultimo enchimento ir4 desaparecer.
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ATENCAO: Se “ER” for exibido na zona de pressdo e surgir um nimero na janela do
tempo, o produto apresenta um defeito.

OBSERVACAO: Para poupar energia, a retroiluminacéo desliga-se automaticamente apds
dez (10) minutos de inatividade. Contudo, o microprocessador ird continuar a monitorar a
pressdo. Se o botdo azul for pressionado ou se o baldo for enchido, a retroiluminacgéo

voltard a ligar-se. O dispositivo irAd desligar-se automaticamente apds 90 minutos
consecutivos em pressao zero.

PREPARACAOQO DO DISPOSITIVO

Para preparar a seringa, basta aspirar até 20 ml da solucédo de contraste ou outro
fluido para o interior da seringa, apertando o gatilho e puxando o manipulo para tras.

PREPARAR O EMBOLO (SISTEMA PATENTEADO PRIMELOK ™)

+ O PRIMELOK™ permite a eliminagdo de ar e fluido em excesso sem apertar o

gatilho. O “Insuflador de Balao para CIFOPLASTIA” inclui o PRIMELOK™ na
embalagem na posi¢ao nao ativa.
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a) Para ativar o PRIMELOK™, aperte o gatilho e faga deslizar o PRIMELOK™
para a abertura;

b) Para preparar a seringa, basta aspirar até 20 ml de solucdo ou fluido de
contraste, para ser distribuido para a seringa de enchimento ao puxar pelo
manipulo do émbolo.

ATENCAO: Inspecione a tubagem da seringa e da valvula de seguranca (se for usada)
para garantir que ndo ha ar no sistema.

c) Empurre o manipulo contra a mesa de forma a remover o ar da seringa;

d) Para desativar o PRIMELOK™, pressione o gatilho e faca deslizar o
PRIMELOK™ para fora da abertura. Isto ira permitir que o émbolo fique
bloqueado na posi¢éo, e que o dispositivo fique pronto para uso.

OBSERVACAOQO: O PRIMELOK™ devera estar inativo antes que a pressdo possa ser
mantida pelo mecanismo de bloqueio e liberacao.
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LIGAR O INSUFLADOR AO BALAO

ATENCAO: O “Insuflador de Baldo para CIFOPLASTIA” pode ser utilizado para encher
e esvaziar o “Baldao para CIFOPLASTIA”, e também para medir e monitorar a presséo no
interior do balao.

OBSERVACAO: Consulte acima, as informacdes do “Baldo para CIFOPLASTIA” do seu
kit, para obter informacdes especificas sobre ‘pressdo maxima de enchimento”, referentes
a esse dispositivo.

— Prepare e teste o cateter do “Baldo para CIFOPLASTIA”, de acordo com as
instrucOes de utilizacao do fabricante do cateter;
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— Crie uma ligacdo Fluido/Fluido, entre o “Baldao para CIFOPLASTIA” e o tubo
de extensdo do “Insuflador de Balao para CIFOPLASTIA”, e ligue os
conectores “Luer Lock” com firmeza,

— Aperte o gatilho e puxe o manipulo do émbolo para tras, de modo a aplicar
vacuo no “Balao para CIFOPLASTIA”.

ENCHIMENTO E ESVAZIAMENTO DO BALAO

— Para encher o baldo, aperte o gatilho para que o émbolo regresse a sua
posicéo inicial (0 ATM/BAR ou 0 PSI). Solte o gatilho, bloqueando o émbolo
na posicdo certa. Para aumentar a pressdo, rode o manipulo no sentido
horario, até que a pressao pretendida seja alcancada. Pressdes superiores a
amplitude maxima, serdo indicadas com numeros intermitentes;

— O “sinal de visto”, permanecera no ponto mais alto da ultima leitura de
pressao. Quando a pressdo comecar a descer da pressao maxima, o “sinal
de visto” ficara intermitente.

OBSERVACAOQ: Perdas significativas de pressdo podem indicar uma fuga no sistema.

ATENCAO: Para proteger as roscas do manipulo de Bloqueio/Libertacdo, a presséo
devera ser reduzida até 25 ATM ou inferior, antes de o mecanismo de libertacdo rapida ser
usado para esvaziar o baldo.

— Para esvaziar o balé@o, rode o manipulo no sentido anti-horéario, para liberar a
pressdo até 25 ATM ou inferior. Aperte o gatilho e puxe o manipulo para tras,
para criar uma pressao negativa,

— Solte o gatilho para bloquear o émbolo numa posi¢cdo de pressédo negativa.
Pressfes abaixo do intervalo minimo da seringa, seréo indicadas por barras
intermitentes e uma indicacdo de “NEg” na area da presséo.

ADMINISTRACAO DE FLUIDOS E CONTROLE DAS PRESSOES COM A SERINGA DO
INSUFLADOR

— Para administrar fluidos lentamente no corpo, rode o émbolo no sentido
horéario, até que o fluido pretendido seja injetado. Para administrar fluidos
rapidamente no corpo, aperte o gatilho, enquanto empurra o émbolo para
frente. A pressdo de injecdo sera exibida no visor LCD, e o temporizador
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arrancara automaticamente assim que o dispositivo produzir uma pressao
positiva. Pressdes superiores a amplitude maxima da seringa seréo indicadas
com numeros intermitentes no visor;

— Podera produzir-se uma pressao negativa ao apertar o gatilho e puxar o
émbolo para tras. Solte o gatilho para bloquear o émbolo na posi¢do de
pressdo negativa;

— O temporizador sera reposto quando a pressao for igual ou inferior a zero
(00). Os dados relacionados com a ultima injecdo serdo exibidos quando o
botdo azul for pressionado sem soltar, e a pressao for igual ou inferior a zero
(00).

ATENCAO: A seringa do “Insuflador de Baldo para CIFOPLASTIA”, tem capacidade de
criar pressoes elevadas de fluido num sistema de fluido fechado. A alteragéo de volume do
fluido administrado poder4d ndo ser exata, devido a conformidade dos componentes
plasticos quando a pressao for alterada.

ATENCAO: Se a pressdo aplicada ndo for indicada no visor digital/de press&o,
descontinue o uso imediatamente e substitua-o por uma nova unidade.

ESPECIFICACOES

Intervalo de -0,4 ATM a 30 ATM
funcionamento: (1 ATM =1BAR= 14,7 PSI)
Precisao: +3,0% da escala total normal
Fluido administrado: 0,45 ml + 0,07 ml de fluido

administrado por cada volta
de 360° no sentido horério do
manipulo do émbolo da

seringa.
Temperatura liquida: 10°Ca40°C
Humidade 20% a 90%
Intervalo de
funcionamento: Humidade de ndo condensacao
Vida util da bateria: Dispositivo totalmente activo,

até dez horas

O insuflador deve ser completamente descartado apds o uso. E proibido
reutiliza-lo ou reprocessa-lo.
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AS DISTANCIAS DE SEPARAGAO RECOMENDADAS ENTRE AS COMUNICAGOES PORTATEIS E MOVEIS POR
EQUIPAMENTO DE RADIO-FREQUENCIA (RF) E O DISPOSITIVO DE ENCHIMENTO BLUE DIAMOND™

O dispositivo de enchimento Blue Diamond destina-se a utilizagdo num ambiente electromagnético no qual as perturbagdes

de radiofrequéncia irradiada sejam controladas. O utilizador do dispositivo de enchimento Blue Diamond podera ajudar a evitar
interferéncia electromagnética ao manter uma distancia minima entre equipamento (transmissores) de comunica¢des portateis e
moveis de RF e o dispositivo de enchimento Blue Diamond tal como recomendado adiante, de acordo com a poténcia maxima de
saida do equipamento de comunicagées.

A distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor (em metros) m

Classificacdo de energia de saida maxima 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
do transmissor (em watts)
W d:[ 1,2]\/_;) d:[ 1,2]\/_13 d=[2,3]\/P
0,01 0,12 0.12 0,2
0,1 0,37 0,37 0,7
1 1,2 1,2 23
10 3,7 3,7 73
100 12 12 23

Para transmissores de categoria de energia de saida maxima nao indicados acima, a distancia minima de separacao (d) em
metros (m) podera ser estimada usando-se a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, na qual P é a classificacao de
energia maxima de saida em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1 - A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacio para a frequéncia mais elevada.

OBSERVAGAO 2 - Estas linhas orientadoras podem nao aplicar-se a todas as situagdes. A propagacao electromagnética é
afectada por absorcao e reflexo das estruturas, objectos e pessoas.

DIRECTRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELECTROMAGNETICA

O EQUIPAMENTO destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado a seguir.
O cliente ou o utilizador do EQUIPAMENTO deve garantir que o aparelho seja utilizado neste tipo de ambiente,

Teste de imunidade Nivel de teste Nivel de conformidade Directrizes de ambiente

IEC 60601 electromagnético
Descarga electrostatica Contacto: + 6 kV Contacto: = 6 kV O aumento da humidade relativa
(ESD) IEC 61000-4-20 Ar: £+ 8 kV Ar: £ 8 kV reduzird o potencial de

dificuldades relacionadas a ESD

Os utilizadores devem observar as directrizes e praticas locais que regulam a eliminacdo de produtos residuais infectados.

STERILE m Esterilizado com éxido de etileno ((( ° ))) A interferéncia podera ocorrer na proximidade

‘ do equipamento marcado com este simbolo

Usar uma Unica vez e destruir Atencéo! Consulte
os documentos de apoio.

Nao-pirogénico
Estéril se 0 embalagem nao é aberto e nao danificado.

Numeros das patentes norte-americanas 5,047,015 5,057,078 5,135,488 Outras patentes norte-americanas e internacionais
pendentes.
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Procedimento de inutilizacdo e descarte: antes do descarte, este produto deve

ser inutilizado até estar claramente identificado que esta improprio para o uso, e para que
nao possam ser reaproveitados. Apos a inutilizacdo, devera ser descartado de acordo com
procedimento da area hospitalar.

Todos os componentes do conjunto sdo descartaveis e de USO UNICO,

devendo ser completamente descartado apdés a utilizacdo. NAO devem ser
reutilizados ou reprocessados.

A Microdent ndo assume a responsabilidade por danos que eventualmente ocorram

neste produto e com consequéncias ao paciente em funcao de utilizagdes improprias.

Os materiais empregados na concepcdo deste produto, visam garantir a perfeita

operacdo dos mesmo de acordo com suas caracteristicas originais.

PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

v’ Utilize o produto apenas se a embalagem estiver lacrada e sem sinais de violacao;

v’ Utilize o produto somente dentro do prazo de validade;

v NAO utilize o produto se a embalagem tiver qualquer sinal de violac&o ou umidade;

v" NAO utilize o produto com prazo de validade vencido;

v" Produto fornecido ESTERIL;

v" Produto esterilizado por 6xido de etileno (ETO);

v' PRODUTO DE USO UNICO, devendo ser completamente descartado apds 0 uso;

v' Proibido reutilizar e/ou reesterilizar qualquer componente do produto;

v' Caso a embalagem esteja violada ou danificada e/ou o prazo de validade esteja
vencido, todos os componentes do conjunto devem ser inutilizados e descartados,
mesmo que aparentem estar em boas condi¢des;

v' O conjunto NAO possui nenhum componente ou material implantavel;

v Nao acompanham esse produto: nenhum material implantavel, cimento dsseo, ou
material de contraste;

v' Este produto deve ser manuseado por profissional habilitado segundo as técnicas,
protocolos cirargicos e critérios médicos adequados;

v" A Microdent ndo assume a responsabilidade por danos que eventualmente ocorram
neste produto e com consequéncias ao paciente, em funcdo de utilizacbes
improéprias;

v' Armazenar em local seco e longe da umidade e do calor excessivo, isento de
contaminacao particulada (poeira e sujidades);

v Nao deve ser estocado junto com produtos quimicos que possam desprender
vapores Corrosivos;

v" Transportar e manter o produto em sua embalagem original até 0 momento do uso;

v Evitar quedas e impactos;
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v Contraindicac6es: Nao se aplica;
v Efeitos adversos: Nao se aplica.

TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

O Conjunto para CIFOPLASTIA Estéril deve ser transportado em sua embalagem
original, lacrada e sem sinais de violacdo. A esterilidade ndo € valida caso a embalagem
protetora esteja violada, molhada ou perfurada.

Devem ser transportados 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 alteragcbes as mesmas.
Evitar quedas e impactos.

O produto deve ser armazenado de forma a manter sua configuracdo, 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 (poeira e sujidades) e ndo deve ser
estocado junto com produtos quimicos que possam desprender vapores corrosivos.

TRANSPORTE E
ARMAZENAMENTO
TEMPERATURA 10 °C a 55 °C
UMIDADE RELATIVA 10% a 70%

SOLUCAO DE PROBLEMAS

O produto segue em uma embalagem estéril e lacrada.

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

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

Verifique o item [gi=@ANlele/=si sl=siizilee =5 = A =Ra1=\e/S 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 descricdo do evento e dos dados de rastreabilidade que permitam a
analise da causa do evento.
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Recomenda-se informar também o numero de registro do produto. Estas
informacgdes 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 avaliacdo do Comité Técnico para investigacdo. Ao
término da investigacdo, uma carta resposta é elaborada pelo Departamento de
Tecnovigilancia para informar ao cliente se a reclamacgéo € procedente ou ndo, € no caso
de procedéncia da reclamacéo, a carta informa quais providencias serdo tomadas. N&do é

esperada a ocorréncia de efeitos adversos na utilizacdo deste produto.

SIMBOLOGIA

Data de fabricagéo Limite de umidade

= )

Validade Limite de temperatura
\\"/

Manter afastado da chuva ’;/\Q‘ Manter afastado da luz solar
[ ]

Consultar as instrugdes para
utilizacao

-

Fragil, manusear com cuidado

N&o utilizar se a embalagem estiver LOT
danificada

Cadigo do lote

Esterilizado utilizando 6xido de
etileno (ETO)

]

TERILE

Nao reutilizar

W@ = BRI

FABRICANTE

Microdent® Aparelhos Médicos e Odontolégicos Ltda.
Rua Paulo de Frontim, 275 — Vila Virginia, CEP: 14030-430
Ribeirdo Preto — Sao Paulo — Brasil

Fone: +55 (16) 3625 5595

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

Responsavel Técnico: Eng. José Marcelo Lima da Silva
CREA/SP: 5069519453
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