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Descricao de produto

O Bisturi para Artroscopia tem sua finalidade em procedimentos cirdrgicos onde ha necessidade de precisdo
em cortes. O seu uso proposto € em cirurgia de artroscopia.

cODIGO DESCRICAO Informacées graficas

13-020100 Bisturi Artroscopico Rombo

13-020200 Bisturi Artroscépico Ponteagudo

Relacdo de partes e acessorios destinados a integrar o produto

“O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado é de inteira responsabilidade do usuario”.
Acessorios

Nao ha acessorios destinados a integrar o produto.

Relacdo de materiais de apoio que acompanham o produto ou opcionais

O produto vem acompanhado de Instru¢des de Uso.

Matéria prima

13-020100 - Bisturi Artroscépico Rombo - Ago Inox 440C — ASTM F 899
13-020200 - Bisturi Artroscépico Ponteagudo - Aco Inox 440C — ASTM F

Condicao de esterilidade do produto
O BISTURI PARA ARTROSCOPIA ¢ comercializado estéril. Método de Esterilizagcao: Radiagdo Gama.
Condicoes de armazenamento

O BISTURI PARA ARTROSCOPIA, antes da utilizacao, deve ser armazenado de forma a manter a
integridade de sua embalagem. Recomenda-se que os BISTURIS PARA ARTROSCOPIA sejam



armazenados separadamente dos instrumentais. Armazenar em estantes de armagédo metalicas ou de vidro,
com altura minima do piso, possibilitando assim a limpeza e higiene diaria;

O BISTURI PARA ARTROSCOPIA deve ser armazenado em local seco e convém que nao seja exposta
diretamente a luz do sol, radiagdo ionzante, extremos de temperatura ou contaminacgéo particulada.

Garantir que o ambiente do almoxarifado esteja livre de poeira e intempéries que possam afetar a perfeita
conservacgao do produto estocado.

Recomenda-se a utilizagao do principio "primeiro que entra, primeiro que sai". Convém que seja adotada a
pratica de rotacdo de estoque para todas os produtos, em todas as areas de estocagem.

Paramentros de temperatura e umidade para o armazenamento do BISTURI PARA ARTROSCOPIA:
- Temperatura entre 15°C e 40°C,
- Umidade entre 40% a 70% UR sem condensacao

Condicoes para transporte

E necessario que nao seja colocado nenhum objeto pesado ou pontiagudo adjacente ao produto para ndo
danificar a embalagem e evitar a contaminacao consequente disso.

O BISTURI PARA ARTROSCOPIA deve ser transportado de forma a impedir qualquer dano ou alteragcao
com relagao as condigdes de recebimento de sua embalagem.

Paramentros de temperatura e umidade para o transporte do BISTURI PARA ARTROSCOPIA:
- Temperatura entre 15°C e 40°C,
- Umidade entre 40% a 70% UR sem condensacao

Condicoes de manipulacao

Os BISTURIS PARA ARTROSCOPIA devem ser manipulados cuidadosamente, em pequenos lotes,
evitando-se batidas ou quedas. Qualquer BISTURI PARA ARTROSCOPIA que tenha caido ou sido
inadequadamente manuseada, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser descartada no lixo hospitalar
(conforme as normas da autoridade sanitéria local).

Adverténcias
PRODUTO ESTERIL DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

O usuério, antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instru¢des de uso que o auxiliardo no uso
correto e seguro do produto.

Este produto somente pode ser utilizado sob prescricdo médica ou sua supervisao.

O fabricante deste produto ndo pratica a medicina e ndo recomenda esta ou qualquer técnia cirurgica para
uso em determinado paciente. O cirurgido que executa o procedimento cirurgico é responsavel pela
determinacéo e utilizagdo de técnicas apropriadas para cada tipo de paciente.

Nao utilizar se o Bisturi para Artroscopia estiver danificado ou com o prazo de validade vencido;

Nao toque a area de corte com outro instrumental cirurgico. Se isso ocorrer, podera resultar em quebra,
fratura ou dano a lamina.

O produto nédo deve ser reutilizado e/ou reprocessado (re-esterilizado). O produto € de uso Unico, devendo
ser descartado em lixo hospitalar, conforme normas da autorizadade sanitéria local.

Precaucoes

O produto s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam o conhecimento e a
experiencia necessarios para a devida utilizagao do produto, conhecimento de manuseio de produtos
estéreis.

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



A embalagem néo deve estar danificada e deve ser armazenada longe de outros instrumentais cortantes ou
pontiagudos.

Modo de uso
O Bisturi para Artroscopia deve ser utilizado somente por profissionais qualificados e devidamente treinados
de acordo com as técnicas médicas disponiveis e apropriadas para a utilizagdo do produto.

Instru¢des Pré-Operatéria: A selegéo dos instrumentais é parte integrante do planejamento cirdrgico e deve
ser realizada por meio de uma solicitacdo médica formal que indique a técnica pretendida e as
caracteristicas do instrumento a ser usado.

Instrugdes Intra-operatdria: Os Bisturis para Artroscopia servem exclusivamente para auxilio médico.

O Bisturi para Artroscopia tem seu uso proposto no campo de cirurgia atroscopica, onde haja necessidade
de precisao nos cortes.

Instrucdes de Uso

Abrir a embalagem assepticamente;

Remover o Bisturi para Artroscopia da sua embalagem;

Retirar a capa protetora em silicone da ponta cortante do Bisturi para Artroscopia;

Adotando a técnica cirtrgica adequada, o cirurgido deve executar a incisao;

Finalizado o uso, coloque a capa protetora na parte cortante do Bisturi para Artroscopia, a fim de proteger a
parte cortante do instrumento.

Descartar o produto, conforme procedimento abaixo:

Procedimentos relacionados ao descarte de produto

Procedimentos relacionados ao descarte de produto desqualificado de forma a assegurar sua inutilizagao
para que nao seja indevidamente reaproveitado: Descarte e ndo use o Bisturi para Artroscopia fora do prazo
de validade e/ou previamente abertos e/ou danificados, o que acarretard na perda da esterilidade;
Recomenda-se, entédo, que o Bisturi para Artroscopia seja descartada no lixo hospitalar (conforme as
normas da autoridade sanitéaria local).

Para os Bisturis para Atroscopia que forem removidos de sua embalagem e inseridas dentro do ambiente
cirurgico, mesmo que nao tenham sido utilizadas, a Iconacy recomenda que as mesmas sejam inutilizadas e
descartadas conforme procedimentos acima citados.

Indicacao de uso

O Bisturi para Artroscopia tem sua finalidade em procedimentos cirdrgicos onde ha necessidade de preciséo
em cortes. O seu uso proposto é em cirugia de artroscopia.

Contra Indica¢coes

Nao ha contra indicagoes.
Efeitos Adversos

Nao h3 efeitos adversos.
Formas de apresentacao

O Bisturi para Artroscopia € apresentado em embalagem que contém 1 Bisturi para Artroscopia e 1
Instrugdes de Uso. O Bisturi para Artroscopia é acondicionada da seguinte maneira:

- Embalagem priméria:

Bandeja blister de polietileno tereftalato (PET) virgem espessura de 0,7 mm com fechamento em Tyvek
1073B com laca.



Embalagem secundaria: Caixa de papel cartao nas especificagoes:
- Gramatura: 400 gr;

- Cola: PVC Branca.

- Filme poliolefinico para prote¢édo de 19 g/m2.

Observagao: O Bisturi para Artroscopia sera acondicionado em sua embalagem com uma protegao (capa
protetora) para a parte cortante. Essa capa protetora é fabricada em silicone.

Principio de funcionamento / mecanismo de acao
Através do Bisturi para Artroscopia o0 médico obtém a precis@o de cortes para posterior cirurgia.
Dimensoées

13-020100 - Bisturi Artroscépico Rombo - Didmetro 4 mm x 270 mm
13-020200 - Bisturi Artroscépico Ponteagudo - Didametro 4 mm x 268 mm

GARANTIA

Consideragdes sobre a garantia do produto, restricbes e ressalvas

Termo de Garantia Legal
(de acordo com o Cddigo de Protegdo e Defesa do Consumidor: Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990)

A empresa Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Lida.
em cumprimento ao Art. 26 da Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990 vem por meio deste instrumento legal,
garantir o direito do consumidor de reclamar pelos vicios aparentes ou de facil constatagdo de todos os
produtos por ela fabricados, pelo prazo de 90 dias, a contar da data de entrega efetiva dos produtos.
Tratando-se de vicio oculto, o prazo decadencial inicia-se no momento em que ficar evidenciado o defeito,
conforme disposto no Paragrafo 3° do Art.26 da Lei 8.078.

Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o consumidor devera observar as condigcbées
abaixo descritas:

N&o permitir que pessoas ndo autorizadas manipulem ou realizem procedimentos com os materiais ou
produtos em questéo.

Né&o permitir o uso indevido bem como o0 mau uso dos materiais ou produtos em questdo.

Seguir detalhadamente todas as orientagcées de uso, bem como os cuidados de limpeza e conservagao
descritos nas Instrugées de Uso.

A partes e pecas que venham a sofrer desgaste natural pelo uso dos materiais, ndo estardo cobertas por
este Termo Legal de Garantia, se o vicio for reclamado apds o prazo regular determinado pelo fabricante
para a substituicdo desses itens.




