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LAMINA MICRO SERRA RECIPROCANTE - ACTIVE BLADE

- INSTRUGAO DE USO

NOME TECNICO: SERRAS
NOME COMERCIAL: LAMINA MICRO SERRA RECIPROCANTE - ACTIVE BLADE

INDICAGOES PARA USO

e Aplicagdes Clinicas: As Laminas Micro Serras Reciprocantes - Active Blade séo
indicadas para procedimentos cirirgicos de corte e reconstrugdo Oéssea,
abrangendo:

o Cirurgia Ortognatica e Bucomaxilofacial: Osteotomia mandibular (anterior,
posterior e dentoalveolar), ganioplastia e osteotomias do tipo LeFort |, LeFort Il
e LeFort Il

e Reconstrugdo e Trauma: Reconstrucdo oOssea, assimetria facial, tratamento
primario e secundario de deformidades traumaticas, e deformidades secundarias
a resseccao de tumores.

¢ Anomalias Craniofaciais e Sindromes: Correcao de hipertelorismo orbital,
disostose mandibulofacial, sindrome de Apert ou Crouzon, e fissuras faciais.

e Procedimentos de Tecido Mole/Osseo Associados: Corregdo cantal medial e

lateral.

O produto Lamina Micro Serra Reciprocante - Active Blade foi projetado exclusivamente

para acoplamento e uso em motores cirurgicos compativeis.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O principio funcional da Lamina Micro Serra Reciprocante - Active Blade fundamenta-
se em movimentos lineares oscilatérios de alta precisdo (movimento reciprocante),
transmitidos diretamente pelo motor do sistema cirurgico. Essa agdo mecénica confere
a lamina excelente controle e previsibilidade no corte de tecidos ésseos.

Sua borda cortante apresenta um design de dentes planejado para maximizar os efeitos
de fricgdo e cisalhamento, garantindo uma remocéo déssea progressiva e fluida. A
sinergia entre a dindmica reciprocante e a geometria do corte possibilita que o cirurgiao
execute osteotomias e remodelagens complexas com o minimo esfor¢co mecanico e

maxima preservacao tecidual.
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DIMENSOES E MODELOS

MODELO q
CARACTERISTICAS

cODIGO DESCRICAO

LAB15CG062252 Lamina Micro Serra Reciprocante 0.60 x 22 x 52 mm Active Blade; 0.60x22.0x52.0 mm

LAB15CG062257 Lamina Micro Serra Reciprocante 0.60 x 22 x 57 mm Active Blade; 0.60x22.0x57.0 mm

LAB15CG062267 Lamina Micro Serra Reciprocante 0.60 x 22 x 67 mm Active Blade; 0.60x22.0x67.0 mm

LAB15CG062277 Lamina Micro Serra Reciprocante 0.60 x 22 x 77 mm Active Blade; 0.60x22.0x77.0 mm

LAB15CG062282 Lamina Micro Serra Reciprocante 0.60 x 22 x 82 mm Active Blade; 0.60x22.0x82.0 mm

LAB15CG062287 Lamina Micro Serra Reciprocante 0.60 x 22 x 87 mm Active Blade; 0.60x22.0x87.0 mm

LAB15CG062752 Lamina Micro Serra Reciprocante 0.60 x 27 x 52 mm Active Blade; 0.60x27.0x52.0 mm

LAB15CG062757 Lamina Micro Serra Reciprocante 0.60 x 27 x 57 mm Active Blade; 0.60x27.0x57.0 mm

LAB15CG062767 Lamina Micro Serra Reciprocante 0.60 x 27 x 67 mm Active Blade; 0.60x27.0x67.0 mm

LAB15CG062777 Lamina Micro Serra Reciprocante 0.60 x 27 x 77 mm Active Blade; 0.60x27.0x77.0 mm

LAB15CG062782 Lamina Micro Serra Reciprocante 0.60 x 27 x 82 mm Active Blade; 0.60x27.0x82.0 mm

LAB15CG062787 Lamina Micro Serra Reciprocante 0.60 x 27 x 87 mm Active Blade; 0.60x27.0x87.0 mm

LAB15CGBADR Lamina Micro Serra Reciprocante Basal Direita — Active Blade Direita

LAB15CGBAES Lamina Micro Serra Reciprocante Basal Esquerda — Active Blade Esquerda

CUIDADOS, ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

- O produto deve ser transportado e acondicionado sempre protegido contra todo tipo
de umidade, sujeira e contato com substancias inflamaveis, corrosivas, toxicas ou
explosivas.

- A embalagem n&o deve estar furada ou rasgada, deve ficar longe de instrumentos
cortantes ou pontiagudos.

- Nao guardar ou armazenar este produto proximo a produtos de categorias diferentes.

- Verifique a integridade da embalagem antes de utilizar o produto, em caso de violagao,
NAO UTILIZAR, pois a garantia de sua esterilidade estard comprometida.

- E proibido reutilizar e/ou reprocessar este produto.
- Este produto é de uso Unico, esterilizado por Oxido de Etileno (ETO).

- O usuario, antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instrugdes de uso que
o auxiliarédo no uso correto e seguro, além de proteger contra possiveis riscos.

- Nao utilize o produto fora da data de validade, sempre verificar se a indicagao de
esterilizacao esta correta.

- O produto s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam
0 conhecimento e a experiéncia necessarios para a devida utilizacdo do produto,
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conhecimento de manuseio de produtos estéreis e, principalmente, da importancia de
se manter um ambiente totalmente estéril nas salas de cirurgia, onde o cuidado e
precaucdo com cada detalhe sdo fundamentais para que ndo haja riscos e
contaminagao.

- O produto ndo deve ser reutilizado e/ou reprocessamento sendo de uso UNICO,
devendo ser destruido e descartado em LIXO HOSPITALAR de acordo com a legislacédo
vigente.

EMBALAGEM

A embalagem primaria da Lamina Micro Serra Reciprocante - Active Blade é constituida
por um blister de politereftalato de etileno — PET, no qual sdo acondicionados os
componentes do conforme apresentacdo comercial prevista. O blister é entao
termoselado com papel tipo Tyvek®. Sobre este sistema embalagem ¢é afixado 01 selo
indicador do processo de esterilizacdo por Oxido de Etileno. Apds a esterilizacdo, esta
embalagem recebe 01 rétulo de identificacdo primaria, e é acondicionada em cartucho
de papel cartdao (embalagem secundaria), que recebe 01 rétulo de identificacdo e 04
lacres de seguranca. Cada modelo comercial € acompanhado de 03 etiquetas de
rastreabilidade.

Verifique a integridade da embalagem antes de utilizar o produto. Em caso de violacgao,
NAO UTILIZE, pois a garantia de sua esterilidade estard comprometida.

ESTERILIZACAO

Este dispositivo € estéril por ETO (esterilizagdo por 6xido de etileno).
Atencao:

- N&o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.
- Jamais reutilizar e/ou reesterilizar o produto.

- Descartar o produto imediatamente apds o uso.

ACONDICIONAMENTO E ARMAZENAMENTO

O produto é acondicionado em blister e selado com papel Tyvek®. Armazenar em local
seco, com temperatura entre 15 °C e 30 °C e umidade abaixo de 80%.

N&o colocar objetos pesados sobre a embalagem, evitar bater a embalagem ou
amassar.
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DATA DE VALIDADE

3 anos a partir da data de fabricagao.

RASTREABILIDADE

O hospital onde for realizada a cirurgia deve instruir seus profissionais de saude a
escrever o numero de registro do produto, fornecido no rétulo, de forma clara em local
de destaque no prontuario ou documento equivalente do paciente, bem como a fixagao
da etiqueta de rastreabilidade do mesmo. O médico responsavel pela cirurgia deve
repassar ao paciente, na forma de documento impresso, o laudo com o numero de
registro escrito e a etiqueta de rastreabilidade afixada. O médico deve orientar o
paciente sobre a possivel ocorréncia de efeitos adversos relacionados ao produto,
conforme descrito nas instrugdes de uso.

Reclamacgdes relacionadas a algum efeito adverso que afete a seguranga do usuario,
problemas graves ou mortes relacionadas a esses componentes, 0 cirurgido
responsavel devera comunicar este evento adverso ao Sistema de Notificagcbes em
Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA: htip://portal.anvisa.gov.br/noticacoes

DESCRIGAO DE SIiMBOLOS

Srenieo

Sistema unico de barreira estéril 30°C
ﬂ Limite de temperatura

Esterilizado com 6xido de etileno 15°¢

80 %
Nao reesterilizar Limitagao de umidade

Nao reusar Manter seco

Nao usar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugées
de uso

ANV
i

Proteger de luz solar

Consultar as instrugdes

Cuidado eletrbnicas de uso
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https://www.bioactive.com.br/
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REGISTRO ANVISA N° 80951059043

FABRICANTE LEGAL E DETENTOR DO REGISTRO

BIOACTIVE BIOMATERIAIS S.A.

CNPJ: 09.474.192/0001-42

Alameda Jupiter, 1010 — Distrito Industrial Nova Era — Indaiatuba — SP — Brasil — Tel:
(19) 99440-1643
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