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INSTRUCOES DE USO

KIT CANULA E BROCAS ENDONASAL SIGMA

Nome Técnico: Kit Instrumental
Codigo: 24-XX-XX-XX

Produto Estéril.
Fabricante recomenda uso unico.
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Atencéo:

O fabricante recomenda a leitura completa do manual antes da utilizacdo do produto!
Apresentacao:

O KIT CANULA E BROCAS ENDONASAL SIGMA é indicado para procedimentos de
Etmoidectomia, Esfenoidectomia, Hipofisectomia Transesfenoidal, Sinusectomia Frontal,
Antrostomia, Dacricistorinostomia, Sinusectomias e Cirurgias de Base de Cranio Transnasais.

O KIT CANULA E BROCAS ENDONASAL SIGMA ndo contém canula de shaver convencional,
esta, utilizada para corte de tecidos e p6lipos. A canula e brocas do KIT CANULA E BROCAS
ENDONASAL SIGMA sdo direcionadas para desgaste 0sseo.

O KIT CANULA E BROCAS ENDONASAL SIGMA consiste em:
1- Fresa diamantada 156 x 5,0 mm
1- Fresa cortante 156 x 5,0 mm

1- Canula de micro debridacdo diamantada 30° x 115 x 5,0 mm

Fresa diamantada 156 x 5,0 mm

Fresa cortante 156 x 5,0 mm
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Céanula de micro debridacdo diamantada 30° x 115 x 5,0 mm

Esterilizacéo:
KIT CANULA E BROCAS ENDONASAL SIGMA ¢é esterilizado em ETO- Oxido etileno. Tem

validade de 2 anos a partir da data de fabricacao.

Precaucoes:

- O KIT CANULA E BROCAS ENDONASAL SIGMA é de uso Gnico, é embalado em embalagem
ndo reutilizavel, de forma que esta estéril no momento de sua comercializacdo e que mantém esta
qualidade nas condicOes previstas de armazenamento e transporte, até que a embalagem protetora que
garante a esterilidade seja violada ou aberta. Somente use se estiver em embalagem integra, dentro do
prazo de validade.

- Descarte e ndo use artigos fora do prazo de validade e/ou previamente abertos ou danificados, nem
aqueles com perda da esterilidade. A esterilidade do produto sé é garantida se houver estado integro
da embalagem e do produto e este estiver dentro do prazo de validade.

- O produto é apresentado esterilizado, portanto a embalagem priméria somente devera ser aberta no
ato do procedimento. A integridade fisica da embalagem deve ser mantida até o0 momento da abertura
pelo circulante de sala.

- Qualquer dispositivo que tenha dobras, perfuracdes, fraturas ou outras caracteristicas superficiais
alteradas, que tenha caido ou sido mal manuseado ou que seja suspeito de ter sofrido dano ndo pode

ser usado e deve ser descartado.

Adverténcia associada a verificacdo do estado superficial do produto que restrinja o seu uso.

- Caso haja alguma discrepancia na aparéncia visual (como a quebra parcial) ou mesmo algum foco do
material apresente outra coloragdo, ndo utilize o KIT CANULA E BROCAS EDONASAL SIGMA e

entre em contato imediatamente com o fabricante ou distribuidor do produto.
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Cuidados especiais:

- Somente profissionais habilitados e com conhecimento dos procedimentos necessarios para escolha,
aplicacdo e utilizacdo adequadas do produto deveréo fazer uso do mesmo.

- O uso do produto com procedimentos e condi¢des ndo adequadas podera prejudicar o paciente
conduzindo a resultados néo satisfatorios.

- O médico devera checar a integridade e o prazo de validade da embalagem.
Condicdes de Transporte:

Os produtos devem ser transportados de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo com relacao as
condicdes de recebimento e de sua embalagem. E necessario que n&o seja colocado nenhum objeto
pesado ou pontiagudo adjacente ao produto para ndo danificar a embalagem e evitar a contaminacgao

consequente disso. Ndo empilhar as caixas.

Condicdes de Manipulacao:

Este produto € de uso Unico. O produto se encontrara estéril enquanto estiver dentro do prazo de

validade e a embalagem néo for aberta ou danificada.

Rastreabilidade:

O KIT CANULA ENDONASAL SIGMA possui nimero de lote e o sistema de vendas integrado ao
sistema de qualidade possibilita o seu rastreamento e o destino final caso seja necessario.

Formas de Apresentacéo do Produto:

Contém:

1- Fresa diamantada 156 x 5,0 mm

1- Fresa cortante 156 x 5,0 mm

1- Cénula de micro debridacéo diamantada 30° x 115 x 5,0 mm

O KIT CANULA ENDONASAL SIGMA ¢ acondicionado da seguinte maneira:
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Embalagem primaria: Bandeja blister de polietileno tereftalato (PET) virgem com fechamento em
Tyvek 1073B com laca.

Embalagem secundaria: Caixa de papel cartdo nas especificacoes:

- Gramatura: 400 gr,;

O KIT CANULA ENDONASAL SIGMA é cuidadosamente embalado e deveré chegar ao seu destino
em perfeitas condigdes. O produto ndo deve ser adquirido se a embalagem externa estiver danificada.

Advertencias:
O produto foi desenvolvido para ser utilizado por profissionais que estejam familiarizados com a

técnica utilizada.

Especificacdes:

Esterilizado por: Oxido de Etileno

O produto é esterilizado por 6xido de etileno e possui validade de 02 anos a partir da data de fabricacao,
caso a embalagem ndo esteja violada.

Validade: 02 anos a partir da data de fabricacao.

Nome Técnico: Kit Canula e Brocas Endonasal Sigma
Nome do produto: KIT INSTRUMENTAL
Fabricado por: Volmed Brasil Equipamentos Ltda ME
Rua: Av. Sdo Gabriel, 291.

Jardim Paulista
Séo Carlos-SP-Cep 13574-540 - CNPJ: 20.137.275/0001-89
Responsavel Técnico: Rodrigo Gomes da Silva
CREA 5063397397
Registro ANVISA: 81130100022
Assisténcia Técnica: Fone (16) 3419-1794

Rodrigo Gomes da Silva
Responsavel Técnico
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