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SISTEMA MINI MICRO II - NAO ESTERIL
PRODUTO MEDICO DE USO UNICO

1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
O Sistema mini Micro Il tem por finalidade fornecer ao cirurgido os produtos necessarios
para execucdo de cirurgias para ancoragem esquelética buco-maxilo-facial, que deve ser
necessariamente conduzido por profissional da saude com conhecimentos da técnica
cirdrgica e dos aspectos mecanicos do implante e instrumental.

Caracteristicas e especificagdes técnicas do produto

Apresentacgao: O sistema é comercializado individualmente (placas), embalados em duplo
blister em polietileno selado com Tyvec, devidamente rotulado.

Matéria Prima: sao fabricados em titanio liga (ASTM F67).

PRODUTO NAO ESTERIL
PROIBIDO REPROCESSAMENTO

Indicagao de Uso

Os produtos sdo desenhados e indicados para a ancoragem esquelética, atuando como
apoio a mecanica ortoddntica. Sdo0 compostos por placas e parafusos. As placas possuem
orificios para introducéo dos parafusos.

Adverténcias/Precauc¢oes

Fabricante recomenda maximo de 3 dobras no produto (dobra/desdobra/dobra).

Nao é recomendado dobrar o produto apds a implantagao; risco de quebra.

Existem instrumentos cirurgicos apropriados para cada etapa da cirurgia.

O desgaste habitual, o exercicio de forcas excessivas e 0 uso de instrumentos para

fins exclusos ao projeto podem prejudicar a evolugdo do procedimento e danos ao

implante.

e A combinacdo dos produtos com os de outros fabricantes pode apresentar
diferenciacdo em material, em desenho ou qualidade.

e A utilizagdo de instrumentos distintos pode acarretar riscos de uma fixagcao
inadequada e outras complicagdes técnicas.

e Os instrumentais sdo componentes metalicos que estdo sujeitos a importantes
solicitacbes mecanicas durante o uso continuado por prazo variavel e indefinido,
sendo necessaria a inspeg¢ao e revisdao das condigdes de uso do conjunto de
instrumentos ou das suas partes.

e Caso ocorram variagdes no desempenho pretendido, perda de precisao, instabilidade
ou falta de corte, o componente deve ser imediatamente substituido.

e O instrumental cirirgico indicado e corretamente esterilizado, bem como utilizado
adequadamente em conjunto com técnicas assépticas constituem em importante
acao na prevencao de infecgoes;

Armazenamento, Transporte e Manuseio
e O produto deve ser armazenado em sua embalagem original mantido em
temperatura ambiente, e locais livres de incidéncia de raios solares e umidade.
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e Os efeitos de vibragdo, choques, corrosdo, assentamento defeituoso durante a
movimentacdo e transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento,
devem ser evitados.

e Nao podem ficar em locais muito altos, préximos a lampadas, o que poderia
ocasionar ressecamento da embalagem ou dano no rétulo.

Esterilizagao

Recomendamos a esterilizagdo a vapor em Autoclave no hospital (ISO 17665-1: 2006
Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices).

INSTRUCOES OPERACIONAIS: Para partida do equipamento, verificar:

* se o disjuntor esta ligado;

* se o registro da rede de agua esta aberto;

* se o registro de descarga esta fechado.

1 - abrir a porta do equipamento;

2 - acomodar o material a ser esterilizado adequadamente;

3 - fechar a porta do equipamento;

4 - selecionar o ciclo desejado de acordo com o material a ser esterilizado;
5 - ligar a chave geral;

6 - o ciclo transcorrera automaticamente, na seqiéncia;

7 - ao acender a lampada “final de ciclo”, abrir parcialmente a porta por dez (10) minutos,
aproximadamente, para resfriamento do material.

E recomendavel que sejam aplicados os seguintes parametros de esterilizacdo fisica em
autoclaves (vapor saturado):

Ciclo: Convencional (1 atm de presséo) Temperatura: 121°C (250°F) Tempo de Exposicao:
30 min

Ciclo: Convencional (1 atm de pressao)Temperatura: 132°C (270°F)Tempo de Exposicao: 15
min

Ciclo: Gravidade Temperatura: 132°C (270°F)Tempo de Exposigéo: 45 minutos

Ciclo: Alto Vacuo Temperatura: 132°C (270°F) Tempo de Exposi¢ao: 7 minutos

Obs.: O tempo devera ser marcado quando o calor da camara de esterilizagdo atingir a
temperatura desejada.

PARA MELHOR ESCLARECIMENTO CONSULTAR O MANUAL DE INSTRUGCOES QUE
ACOMPANHA CADA AUTOCLAVE.

Outro método de esterilizagdo: que podera ser utilizado além da autoclave conforme definido
pela instituicdo hospitalar é o seguinte:

- Esterilizagdo por 6xido de etileno (E.T.O.) - pardmetros e procedimentos estabelecidos no
protocolo de validagdo e na ISO 11135-1 - Sterilization of health care products -- Ethylene
oxide -- Part 1: Requirements for development, validation and routine control of a sterilization
process for medical devices.

Descarte

Recomenda-se que os produtos sejam deformados mecanicamente. Em seguida, devem ser
identificados de forma clara e visivel, indicando a sua situagao, ou seja, impréprio ao uso.
Devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminacao do meio
ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adog¢ao dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.
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Elogios, Sugestdes ou Reclamacgdes

Elogios, Sugestbes ou Reclamagdes podem ser realizados diretamente a CPMH pelo
telefone (61) 3028-8858, ou pelo e-mail: sac@cpmh.com.br, ou em nosso sitio eletrénico
preenchendo o formulario de atendimento do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC)
no endereco eletronico: https://www.cpomh.com.br/sac/ .

NOTA: Informacbes referentes a data de fabricagao, validade, lote e referéncia vide
rétulo.

FABRICANTE
‘ CPMH - Comeércio e Industria de Produtos Médico-Hospitalares e

Odontologicos Ltda.

Endereco: SIA Trecho 17 Via I1A-4 Lote 1235

CEP 71200-260 www.cpmh.com.br

Tel: 61 3028-8858 sac@cpmbh.com.br

Registro ANVISA: 80859840176

RESPONSAVEL TECNICO: Rander Pereira Avelar — CRO/DF: 5476
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