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A-CUT - Laminas para Tecidos Moles - INSTRUCAO DE USO

NOME TECNICO: LAMINAS DESCARTAVEIS
NOME COMERCIAL: A-CUT - Laminas Para Tecidos Moles

INDICAGOES PARA USO

As Laminas para Tecidos Moles - A-CUT atuam como instrumentos cirurgicos
projetados para a realizagdo de cortes controlados em tecidos moles, promovendo a

descompresséo eficaz de estruturas neurolégicas e vasculares acometidas.

O dispositivo é indicado para procedimentos de liberacédo e tenotomia, abrangendo as
seguintes condigdes clinicas:

o Neuropatias Compressivas (Membros Superiores): Sindrome do Tunel do
Carpo, Sindrome do Pronador Redondo e Sindrome do Nervo Mediano (lacertus
fibrosus).

¢ Neuropatias Compressivas (Membros Inferiores): Sindrome do Tunel do Tarso.

o Afecgdes Tendineas e Musculares: Epicondilite Lateral (Cotovelo de Tenista) e
Espasticidade Muscular (indicada para tenotomia).

o Procedimentos Ortopédicos e Corretivos: Tenotomia do Tendao de Aquiles
(correcdo de pé torto congénito) e corregbes cirurgicas de deformidades
degenerativas ou congénitas de tecidos moles.

e Urgéncias e Patologias Vasculares: Sindrome Compartimental (em membros

superiores e inferiores).

Além das indicacbes listadas, o dispositivo pode ser empregado em outras patologias
de compressdo nervosa ou condigdes clinicas especificas que exijam a liberagao

cirurgica por meio da secgao precisa de tecidos moles.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O principio de funcionamento do A-CUT - Laminas para Tecidos Moles baseia-se na
conversdo da poténcia mecénica gerada pelo motor do equipamento cirurgico em
movimentos lineares curtos e alternados (movimento reciprocante). Quando acoplada
ao sistema motorizado compativel, essa dindmica confere a lamina a capacidade de
realizar a incisédo e a secgao de tecidos moles de forma precisa e controlada.

A geometria da borda cortante, projetada com dentes de perfil especifico para estruturas
moles, atua diretamente sobre o tecido através de mecanismos fisicos de friccao e

cisalhamento. O movimento reciprocante, aliado ao design de engenharia dos dentes,
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permite a divisdo e a liberacdo progressiva das estruturas anatdomicas (como fascias,
ligamentos e tenddes), viabilizando procedimentos de descompressao e tenotomias

com excelente previsibilidade e minimo trauma tecidual adjacente.

DIMENSOES E MODELOS

MODELO DIMENSOES
CcODIGO DESCRIGAO DIMENSOES DA PONTA COMPRIMENTO
LAC15CG160 | Laminas para Tecidos Moles - A-CUT — 160 mm 9,5x3,0x 1,1 mm 160,0 mm
LAC15CG215 Laminas para Tecidos Moles - A-CUT — 215 mm 6,0 x6,8 x 3,1 mm 215,0 mm

CUIDADOS, ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

- O produto s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam
0 conhecimento e a experiéncia necessarios para a devida utilizacdo do produto,
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 sido fundamentais para que ndo haja riscos de
contaminagao.

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

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

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

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

- A embalagem nao 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.
- E proibido reprocessar este produto.
- Este produto é de uso Unico, esterilizado por Oxido de Etileno (ETO).

- Nao utilize o produto fora da data de validade, sempre verificar se a indicagdo de
esterilizac&o esta correta.

- O produto ndo deve ser reutilizado e/ou reprocessamento sendo de uso UNICO,
devendo ser destruido e descartado em LIXO HOSPITALAR.
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EMBALAGEM

A embalagem primaria do A-CUT é constituida por um blister de politereftalato de etileno
— PET, no qual sdo acondicionados os componentes do conforme apresentacao
comercial prevista. O blister & entdo termoselado com papel tipo Tyvek®. Sobre este
sistema embalagem ¢ afixado 01 selo indicador do processo de esterilizacéo por Oxido
de Etileno. Apds a esterilizagdo, esta embalagem recebe 01 rétulo de identificacao
primaria, e é acondicionada em cartucho de papel cartao (embalagem secundaria), que
recebe 01 rétulo de identificacdo e 04 lacres de seguranca. Cada modelo comercial é
acompanhado de 03 etiquetas de rastreabilidade.

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

ESTERILIZAGAO

Este dispositivo é estéril por ETO (esterilizagao por 6xido de etileno).
Atencao:

- Nao 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.

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 fixagéo
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
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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.

Reclamagdes relacionadas a algum efeito adverso que afete a seguranga do usuario,
problemas graves ou mortes relacionadas a esses componentes, o cirurgido
responsavel devera comunicar este evento adverso ao Sistema de Notificagbes em
Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA: http://portal.anvisa.gov.br/noticacoes
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https://www.bioactive.com.br/

REGISTRO ANVISA N° 80951059046

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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