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DESCRIGAO

O KIT ATM SETORMED ¢ indicado para auxiliar na perfuragao, insergdo, remocgao total ou parcial de
articulagdes, ossos, partes moles em cirurgias minimamente invasivas de ATM (disfungdo da articulacao
temporomandibular).

INSTRUGOES DE USO

e Verifique se a embalagem nao esta danificada;

e Verifique o prazo de validade do produto;

e Abra a caixa da embalagem e retire o blister;

e Seguindo os procedimentos de manuseio de produtos estéreis, abra o blister e retire o produto;

e Realize o procedimento cirurgico aplicavel,

e Apods o procedimento, o fabricante recomenda que os instrumentais sejam descartados em lixo
hospitalar, conforme as normas de autoridade sanitaria local.

PRECAUGOES

E aconselhavel que os seguintes cuidados sejam tomados para a utilizagéo do produto:

» O produto é acondicionado em embalagem nao reutilizavel, de forma que esta estéril no momento de sua
comercializagao e que mantém esta qualidade nas condi¢des previstas de armazenamento e transporte, até
que a embalagem primaria que garante a esterilidade seja violada ou aberta;

* Somente utilize se o produto estiver em embalagem integra e dentro do prazo de validade;

* Nunca utilize produtos fora do prazo de validade ou previamente abertos, a esterilidade do produto somente
é garantida se a embalagem estiver integra e dentro do prazo de validade;

» O produto é apresentado estéril, portanto, a embalagem primaria somente devera ser aberta no ato do
procedimento cirurgico;

» Caso o produto apresente alteracdo nas carateristicas superficiais, tenha sofrido queda, sido mal
manuseado, ou suspeito de ter sofrido dano, nao podera ser utilizado e devera ser descartado;

* O produto s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuem conhecimento e
experiéncia necessarias para a devida utilizagcdo do produto e conhecimento de manuseio de produtos
estéreis;

» O produto deve ser transportado e armazenado, sempre protegido contra todo tipo de umidade, sujeira e
contato com substancias inflamaveis, corrosivas, téxicas ou explosivas.
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Procedimentos relacionados ao descarte

Procedimentos relacionados a descarte de produto desqualificado, de forma a assegurar sua inutilizagédo para
que nao seja indevidamente reaproveitado:

» Descarte e ndo use o produto fora do prazo de validade e/ou previamente abertos ou danificados, o que
acarretara perda da esterilidade. Recomenda-se que o produto seja descartado no lixo hospitalar (conforme
as normas da autoridade sanitaria local);

« Para os produtos que forem removidos da embalagem e inseridos dentro do ambiente cirdrgico, mesmo que
nao tenham sido utilizadas ou que tenham sido contaminadas por outras fontes, a reesterilizagdo para uso
nao garante o desempenho atribuido ao produto, sendo de inteira responsabilidade do usuario. Convém entao
que seja descartado no lixo hospitalar conforme as normas da autoridade sanitaria local;

» O descarte deve ser realizado seguindo-se as disposi¢coes da Resolugdo RDC N° 222/2018 que dispde sobre
o0 Regulamento Técnico para gerenciamento de residuos de servigos de saude, bem como outras praticas de
biosseguranga equivalentes.

RESTRIGOES E ADVERTENCIAS

» Para uma utilizacéo segura e eficaz, o cirurgido deve estar perfeitamente familiarizado com o sistema, com
0 método de aplicagéo, e com os instrumentais e técnicas apropriadas;

» Antes de utilizar o produto certifique-se de ler e compreender as instrugbes fornecidas nas instrugoes de
uso;

» O produto somente devera ser utilizado por cirurgides habilitados, com conhecimento e capacitagcao sobre
a técnica cirurgica, sendo de escolha do cirurgido a técnica a ser aplicada;

* O uso correto do produto é extremamente importante para o sucesso na utilizagao;

* O uso do produto com procedimentos e condigées nao adequadas podera prejudicar o paciente conduzindo
a resultados nao satisfatorios;

» Caso o produto apresente algum defeito visual, ndo o utilize e entre em contato imediatamente com o
fabricante ou distribuidor do produto;

 Fabricante recomenda uso Unico.
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ARMAZENAMENTO

* O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de forma a manter as
condigdes de umidade maxima de 70% e temperatura até 45°C;

+ O produto deve ser armazenado de forma que sua embalagem nao sofra nenhum dano e que a embalagem
original seja mantida até o momento de sua utilizacao;

* Recomenda-se armazenar longe de materiais cortantes e pontiagudos.

TRANSPORTE

» O produto deve ser transportado de modo a evitar qualquer dano ou alteragdo em relagédo as condigbes de
recebimento, devendo observar a umidade maxima de 70% e temperatura maxima de 45°C;

» O transporte inadequado do produto podera gerar riscos ao procedimento cirdrgico e ao paciente, as
indicagdes de transportes estdo listadas por simbolos na embalagem.

RASTREABILIDADE

O produto possui numero de lote e o sistema de vendas integrado ao sistema de qualidade possibilita o0 seu
rastreamento e o destino final caso seja necessario.

ESTERILIZAGAO

Peroxido de Hidrogénio e possui validade de 2 anos.
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