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Linha de ferramentas de corte

Lamina curta
1502671-001 | para microsserra
17x0,4 mm

Lamina curta
1502672-001 | para microsserra
21x0,4 mm

Lamina curta
1502673-001 | para microsserra
25x0,4 mm

Lamina curta
1502674-001 | para microsserra
17x0,6 mm

Lamina curta
1502675-001 | para microsserra
21x0,6 mm

Lamina curta
1502676-001 | para microsserra
25x0,6 mm

Lamina longa
1502677-001 | para microsserra
17x0,4 mm

Lamina longa
1502678-001 | para microsserra
21x0,4 mm

Lamina longa
1502679-001 | para microsserra
25x0,4 mm

Lamina longa
1502680-001 | para microsserra
17x0,6 mm

Lamina longa
1502681-001 | para microsserra
21x0,6 mm

Lamina longa
1502682-001 | para microsserra
25x0,6 mm

Lamina curta
1502731-001 | para microsserra
17x0,4mm

Lamina curta
1502732-001 | para microsserra
21x0,4 mm

Lamina curta
1502733-001 | para microsserra
25x0,4 mm

1. Medidas de seguranga
1.1 Descricao dos simbolos utilizados

Descri¢ao

Fabricante.

N

Descrigao

Distribuidor.

Numero de catdlogo.

Cddigo do lote.

Dispositivo médico.

1

Esterilizado usando
oxido de etileno.

Quantidade.

Cédigo Data Matrix para
informagdes sobre produtos,
incluindo UDI (Unique Device

Identification).

CUIDADO! Perigo que pode
resultar em ferimentos leves
ou moderados ou danos a0
dispositivo se as instrugdes de
seguranca nao forem seguidas
corretamente.

Data de validade.

AVISO! Perigo que pode
resultar em ferimentos graves
ou danos ao dispositivo se as
instrucdes de seguranga nao
forem seguidas corretamente.

Simbolo geral para
recuperacdo/reciclavel.

Manual do operador;
instrucoes de operacao.

Consulte o manual de
instrucoes/folheto.

Néo reutilize.

® E > > 8 E K

Nao utilize se a
embalagem estiver
danificada.

.
.l

Proteja contra a chuva.

Y

*® Q|2 B

D)
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Proteja contra a luz
solar.

Atencao: de acordo com a lei
federal (EUA), este dispositivo
RxOnly {56 esta disponivel para venda
mediante recomendacao de
um profissional credenciado.

®)

Limitagao de umidade.

Limitagdo de
temperatura.

<

H

®

Limitacao da pressao
atmosférica.

Sistema de barreira
estéril Gnico com
embalagem protetora

em seu interior.

Linha de ferramentas de corte

Lamina curta
1502734-001 | para microsserra
17x0,6 mm
Lamina curta
1502735-001 | para microsserra
21x0,6 mm
Lamina curta
1502736-001 | para microsserra
25x0,6 mm
Lamina longa
1502737-001 | para microsserra
17x0,4 mm
Lamina longa
1502738-001 | para microsserra
21x0,4 mm
Lamina longa
1502739-001 | para microsserra W::)D)
25x0,4 mm
Lamina longa
1502740-001 | para microsserra
17x0,6 mm
Lamina longa
1502741-001 | para microsserra
21x0,6 mm
Lamina longa

1502742-001 | para microsserra W::)]D

25x0,6 mm

MICROSSERRA OSCILANTE REF 1601098-001

2. Identificagao e uso pretendido
2.1 ldentificagcao

Dispositivo médico fabricado pela Bien-Air Surgery SA e
distribuido pela Bien-Air Dental SA.

Tipo

Ferramentas de corte fabricadas em aco inoxidavel,
disponiveis em diferentes tamanhos e formatos (padrao
ou tipo bullnose) para diferentes aplicacdes clinicas. As
ferramentas de corte sao dispositivos de uso Unico que
sao fornecidos estéreis. Elas sé podem ser usadas com a
Microsserra Oscilante da Bien-Air Dental.

Classificagao

Classe | de acordo com o Cddigo FDA de Regulamentos
Federais 21 CFR 878.4820 relativo a dispositivos médicos.
Este dispositivo médico esta em conformidade com a
legislagao vigente.

2.2 Uso pretendido

As ferramentas de corte destinam-se ao uso em cirurgias
bucomaxilofaciais para corte de ossos e tecidos duros.

2.3 Populagao-alvo de pacientes

A populacao de pacientes a qual se destinam as ferramen-
tas de corte da microsserra inclui qualquer pessoa que
visite um consultdrio odontoldgico ou médico para receber
tratamento de acordo com as condigoes clinicas envolvi-
das. Nao ha restricdo quanto a idade, raga ou cultura do
paciente. O usudrio visado é responsavel por selecionar

o dispositivo adequado para o paciente de acordo com a
aplicagao clinica especifica.

2.4 Usuario visado

As ferramentas de corte destinam-se a ser utilizadas por
cirurgioes bucomaxilofaciais e cirurgides plasticos em
uma sala de cirurgia.

2.5 Condigoes clinicas envolvidas

Correcao de deformidades craniofaciais, incluindo, sem
limitacoes, tumor 6sseo, apneia do sono, fenda palatina e
terapia de enxerto dsseo.
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Os principais tratamentos podem incluir:
« Cirurgia ortognatica
« Genioplastia
« Rinoplastia

2.6 Contraindicagdes de paciente

Nao existe contraindicagdes especificas de paciente para a
familia de dispositivos de ferramentas de corte quando o
dispositivo é usado como pretendido.

2.6.1 Complicagoes / Efeitos colaterais
« Alergia ao niquel ou outras reagoes de defesa imuno-
légica; febre
« Distlrbios de consolidacao dssea
» Prolongamento da operacao/narcose
« LesOes nervosas que podem acarretar dorméncia ou
paralisia a curto prazo
« Hemorragia; hematomas
* Quebra das ferramentas de corte
« Como em qualquer dispositivo que se movimenta, em
caso de uso indevido ou em caso de movimento aciden-
tal no estado ativo, pode ocorrer:
« Lesodes nos tecidos circundantes
« Lesao nos vasos sanguineos préximos
« Necrose do tecido circundante quando exposto a
temperatura excessiva

2.7 Em caso de acidentes

0 sistema da microsserra (microsserra e ferramentas de
corte) ndo deve ser utilizado até a finalizacao dos reparos
da microsserra, feitos por um técnico qualificado e trei-
nado autorizado pelo fabricante. As ferramentas de corte
danificadas ou deformadas devem ser descartadas. As
ferramenta de corte ndo admitem qualquer tipo de reparo,
pois sao de uso unico.

Se ocorrer algum incidente grave em relagdo ao disposi-
tivo, informe tal evento a uma autoridade competente do
seu pais, bem como ao fabricante por meio de seu distri-
buidor regional. Observe os procedimentos detalhados nas
regulamentacdes nacionais pertinentes.

3. Se a ferramenta de corte nao estiver posicionada cor-
retamente, puxe o anel de fixagao para tras, remova-a e
inicie a operagao novamente.

AN\ aviso

Uma ferramenta de corte mal ajustada pode resultar em
ferimentos no paciente e/ou na equipe cirurgica.

& AVISO

As ferramentas de corte sao projetadas exclusivamente para
0ssos e tecidos duros. Evite qualquer contato da ferramenta de
corte com outras superficies ou material especialmente mais
duro que 0 0sso. 0 ndo cumprimento desta instrugao pode
resultar em danos a ferramenta de corte e/ou a microsserra.

A AVISO

A peca de mao deve ser ativada antes de ser colocada em
contato com o0 osso. O nao cumprimento desta instrugdo pode
resultar no mau funcionamento da ferramenta de corte (por
exemplo, pode escorregar ou quebrar com a aplicacao de
forga excessiva (forga de contato).

& AVISO

Evite aplicar muita forca, pois a temperatura pode au-
mentar significativamente. Isso implica o risco de necrose
térmica.

A AVISO

Para evitar necrose causada pelo calor no osso e trava-
mento da peca de mao com material ésseo, recomenda-
mos irrigagao continua durante o uso.

Caso sejam utilizadas linhas de irrigacao, verifique sempre
se a solugao fisiolégica flui livremente para fora da
ferramenta de corte. Nunca use uma pe¢a de mao com um
componente danificado.

A AVISO

Nao incline ou levante as ferramentas de corte, pois elas
podem dobrar ou até quebrar em alguns casos extremos.
Isso aumenta significativamente o risco de acidente.

/\ cuipaoo
Nao use ferramentas de corte curvadas ou torcidas!
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3 Adverténcias e precaucgoes relativas ao
uso
3.1 Informagoes gerais

0 dispositivo deve ser utilizado por profissionais habilita-
dos, em conformidade com as disposi¢oes legais vigentes
relacionadas a medidas de seguranga, saude e prevengao
de acidentes no trabalho, bem como estas instrucoes de
uso. De acordo com esses requisitos, os operadores:
« s6 devem utilizar dispositivos que estejam em perfeito
estado de funcionamento; em caso de funcionamento
irregular, problemas com o fluxo de liquido de arrefeci-
mento, vibragao excessiva, aquecimento anormal, ruido
incomum ou outros sinais que possam indicar mau
funcionamento do dispositivo, o trabalho deve ser inter-
rompido imediatamente; nesse caso, entre em contato
com um centro de reparos aprovado pela Bien-Air Dental
SA. As ferramenta de corte nao admitem qualquer tipo
de reparo, pois sao de uso Unico.
« devem assegurar que o dispositivo seja utilizado
apenas para o fim a que se destina, devem proteger a
si préprios, seus pacientes e terceiros contra qualquer
perigo.

3.2 Adverténcias

A AVISO

Qualquer utilizacao diferente daquela a que este dispositi-
vo se destina é proibida e pode se mostrar perigosa.

/\ cuipano
As ferramentas de corte sao entregues em condigcoes
estéreis.

& AVISO

Todas as ferramentas de corte sao destinadas apenas para
uso Unico e devem ser usadas com a microsserra oscilante da
Bien-Air Dental. A reutilizagao pode causar contaminagao cru-
zada e aumentar significativamente o desgaste da ferramenta
de corte e da pe¢a de mao. O nao cumprimento pode resultar
em lesdo do paciente e/ou da equipe cirdrgica.

A CUIDADO
Use apenas componentes e acessorios aprovados pela
Bien-Air.

AN aviso

Troque a ferramenta de corte apds cada tratamento.

5. Limpeza e manutengao

Como as ferramentas de corte sao de uso Unico, nao ha
necessidade de limpeza ou manutenc¢ao. Descarte a ferra-
menta de corte ao final de cada operagao.

6. Embalagem e descarte
6.1 Embalagem

As ferramentas de corte sao entregues em uma bolsa con-
tendo uma Unica ferramenta de corte estéril.

6.2 Descarte

{3, 0descarte e/ou reciclagem de materiais deve ser
%@ realizado de acordo com a legislagao vigente.

7. Condigoes de transporte e

armazenamento

Faixa de temperatura: -20°C/+50°C

Faixa de umidade relativa: 5% - 80%
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650 hPa - 1060 hPa

o

Faixa de pressao do ar:
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Proteja contra a chuva
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Proteja contra a luz solar.
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5

/N aviso

Nunca toque em uma ferramenta de corte em uma mi-
crosserra em movimento.

& AVISO

Para evitar necrose causada pelo calor no osso e
travamento da ferramenta de corte com material 6sseo,
recomendamos a irrigagao continua durante o uso.

4. Operagao

Verifique o produto, a data de validade no rétulo, bem
como a integridade da embalagem, que nao deve apresen-
tar danos. Se houver danos na embalagem estéril, guarde
a embalagem e o conteudo e notifique o fabricante.

/N aviso

Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou se a data
de validade tiver passado.

4.1 Troca da ferramenta de corte

FIG. 1
1. Puxe o anel de fixagao para tras e insira cuidadosa-
mente o acessorio de corte na pegca de mao da micros-
serra até o batente de pressao. Em seguida, solte o anel
de fixagao, que deve retornar livremente a sua posi¢ao
inicial (FIG. 1, passo 1).
2. Empurre e puxe delicadamente a ferramenta de corte
para verificar se esta fixada corretamente (FIG. 1, passo
2).

B
H Faixa de temperatura: 0°C/+40°C

% Faixa de umidade relativa: 10% - 80%
RS
o
@ Faixa de pressdo do ar: 650 hPa - 1060 hPa
1

Proteja contra a chuva

S
7> Proteja contra a luz solar.
a

Condigdes ambientais para utilizagao
« Temperatura de 10 °C a 35 °C (50 °F a 95 °F)
» Umidade relativa do ar inferior a 80%, sem condensa-
¢ao.
8. Termos de garantia

Nenhuma garantia é concedida para as ferramentas de
corte, uma vez que sao dispositivos de uso Unico.

9. Solugao de problemas

Problemas Causa Solugédo
A ferramenta de corte | Insira a ferramenta de
A ferramenta de corte N P .
. nao esta inserida corre- [ corte corretamente e
vibra durante o uso o
tamente verifique outra vez

Resultado de serragem | A ferramenta de corte | Substitua a ferramenta
insatisfatorio néo estd mais afiada de corte
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