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INSTRUCOES DE USO

NOME COMERCIAL: Familia de Instrumental de uso médico-odontoldgico Articulado Cortante
Promm®
NOME TECNICO: Instrumental para Cirurgia Buco-Maxilo-Facial

INDICAGAO, FINALIDADE, USO E APLICAGAO A QUE SE DESTINA O PRODUTO:

Os instrumentais sdo recomendados para aplicagbes de implantes Promm e devem ser
conduzidos por profissional competente com conhecimentos da técnica cirargica e dos aspectos

mecanicos do instrumental.

*O Alicate de Corte Articulado 2.4 ¢é indicado para cortar placas de reconstrucdo (1,5mm de
espessura), conforme Figura 1.

Figura 1: Fotos da operacédo do alicate de corte articulado.

*O Alicate de corte dupla forca mini é indicado para cortar placas acima de 0,7mm até 1,5mm
de espessura, conforme figura 2.

Figura 2: Fotos da operacao do alicate de corte dupla for¢a mini.
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*O Alicate de Corte Dupla Forca Micro é indicado para cortar placas de 0,7mm de
espessura, conforme figura 3.

Figura3: Fotos da operacéo do alicate de corte dupla forca micro.

*A Tesoura Mayo 17cm serve para cortar as telas de 0,1mm de espessura conforme a figura

4.

INSTRUCOES DE USO:

Abra a embalagem original e retire o instrumental.

Figura 4: Fotos da operagéo.da.tes.odra.

Antes do primeiro uso ou apoés ter sido utilizado em procedimentos cirlrgicos, lave os

instrumentais com detergente enzimatico, esfregando vigorosamente com uma escova com

cerdas de néilon. Observe as instru¢cdes do fabricante do detergente, quanto as condi¢gbes de

concentracdo e temperatura. Em seguida, enxague em agua corrente

e efetue a esterilizacdo do mesmo em autoclave.

Exemplo de parametros para esterilizagdo a vapor

Exemplo de tempos mais comuns para exposicao

Tipo de _ .
autoclave Temperatura Tempo de exposicao Temperatura Tempo do ciclo
o 121 a123°% Depende da orienta-cio | 1212 123° 15 a 30 min.

Gravitacional - )
132 a 135°% do fabricante 132 a 135°% 10 a 25 min.
Pré-Vacuo 132 a 135°% Depende da orienta-¢ao | 13, 5 135 3a4min.
do fabricante
Vacuo 121a123% Depende da orienta-gao | 121 a123° 20 min.
Fracionado 132 a 135° do fabricante 132 a135° 3a4 min.
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ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO:

CcODIGO DO o
PRODUTO DESCRICAO FIGURA
ALICATE DE
ACM CORTE DUPLA
FORCA MINI
ALICATE DE
ACMR CORTE DUPLA
FORCA MICRO
ALICATE DE
ACMA CORTE
ARTICULADO 2.4
TESOURA MAYO
™ 17 CM
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Matéria-prima do Instrumento
Cédigo do Produto Matéria-prima
ACM Aco Inoxidavel 420 (ASTM F-899-465)
ACMR Aco Inoxidavel 420 (ASTM F-899-465)
ACMA Aco inoxidavel AISI 420 (ABNT NBR ISO 7153-1) e aresta de corte com widia
™ Aco inoxidavel AISI 420 (ABNT NBR I1SO 7153-1)

PRECAUCOES E CONTRAINDICACOES:

e Instrumento médico-hospitalar de uso permanente NAO ESTERIL.

e Asindicacdes e conhecimento sobre a técnica séo de responsabilidade do cirurgido.

e Este produto deve ser manipulado por pessoal especializado, devidamente habilitado.

* Deve ser observada a esterilidade dos materiais para uso em cirurgias. A melhor forma de
esterilizacdo dos instrumentos € o calor tmido em autoclaves.

e A esterilizacdo em estufa danifica o produto.

e Recomenda-se 0 uso pelo hospital das orientacdes para uso e manuseio de instrumental
das normas brasileiras ABNT NBR 14332:1999 (Instrumentais cirdargicos e odontoldgicos —
Orientacdes sobre manuseio, limpeza e esterilizacdo), ABNT NBR 14174:1998
(Instrumentais cirurgico e odontolégico de aco inoxidavel — orientagbes sobre cuidados,
manuseio e estocagem).

e Examine cuidadosamente todos 0s instrumentais antes do seu uso;

e Os instrumentos que nao forem aprovados na inspecéo técnica realizada no hospital deve
ser devolvido ao fabricante para reparo ou descarte, conforme determina a ABNT NBR
14332 supracitada e as Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos.

e Os instrumentos devem ser transportados a uma temperatura ambiente, ao abrigo de
grandes variagOes de temperatura ambiente e da umidade. O transporte deve ser feito de
modo adequado, para evitar queda e deve ser realizado em sua embalagem original.

e Armazenar em local limpo e isento de poeiras em suspensdo. Manter em armario fechado
e em temperatura ambiente.

e Produto fragil devendo ser evitado a colocagéo de pesos sobre 0 mesmo.

¢ Os instrumentos sdo adequados para ser usado com os implantes Promm, nao
havendo garantia de funcionar se utilizado em outro sistema, ainda que

semelhante.
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APRESENTACAO:

Os instrumentais sdo comercializados unitariamente em envelopes plasticos em polietileno
de baixa densidade (PEBD) conforme norma (ASTM D4635) transparente e selada. A embala-
gem é constituida de um tubo de parede com espessura de 0,10mm e a largura e comprimen-
to conforme tabela abaixo.

Apresentacdo Individual
Cédigo do Produto Quantidade Matéria-prima da embalagem Largura x Comprimento
ACMR 1 por embalagem PEBD 120mm x 240mm
ACM 1 por embalagem PEBD 120mm x 240mm
ACMA 1 por embalagem PEBD 120mm x 240mm
™ 1 por embalagem PEBD 120mm x 240mm

Os instrumentais seguem com rotulos onde constam as informag¢des: Nome do fabricante;
nome comercial do produto; nome técnico; nimero do lote; nimero da notificacdo ANVISA, re-
feréncia do produto(codigo do produto); quantidade; descricdo do produto que contém a em-
balagem (modelo); data de fabricacéo; data do vencimento; descricdo da matéria-prima utiliza-
da para fabricacdo do produto (composicdo); endereco do fabricante; nome do responséavel
técnico; o dizer: “produto ndo estéril’; esterilizar antes do uso; vide instru¢do de uso: Sobre

condi¢cbes de armazenagem, precaucdes, instrucdes e legenda.

Legenda dos Simbolos Utilizados nas Embalagens

Evitar exposicdo direta a luz REF
solar

Caodigo do Produto

Manter Protegido de Umidade LOT Nimero de Lote

Cuidado - Fragil Ler as Insinugies de WPso

Mao utilizar s& a embalagem
estiver violada

Data de Validade

Hi=

Data de Fabricagdo

B
E
E]

m@i_-"' .

MNao Estéril

i3

O usuério deve verificar se a versdo € a mesma correspondente a indicada no rétulo e se o
nome técnico e comercial sdo 0s mesmos assim como o numero da notificacdo na Anvisa. A
instrucdo de uso esta disponivel na versdo ndo impressa no site www.promm.com.br. pode
ser solicitada em formato impresso sem custo inclusive de envio, pelo fone 51 3342-3136.

Horario de atendimento: 8hs as 17hs, de segunda a sexta — feira, exceto feriados.
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Instrumento médico-hospitalar NAO ESTERIL.
PRAZO DE VALIDADE: Indeterminado
Lote e data da fabricac&o: vide rotulo ou lista anexa.
Notificacdo Anvisa n°: 10447390026
PROMM INDUSTRIA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA.
Av. Patria, 312 — Fone/Fax: 0XX51 33423136
CEP: 90230-070 — Porto Alegre — RS
Industria Brasileira — CNPJ 94.970.142/0001-25
RT: Eubirajara Bezerra Medeiros CREA/RS 69299

VERSAO DA INSTRUGCAO DE USO

Data Versao
05/08/2021 00
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