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SLIM CUT
ANVISA: 82075159013

INFORMACf)ES TECNICAS E CARACTERISTICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: KIT SLIM CUT

Nome Comercial: SLIM CUT

Produto Estéril — Esterilizacdo por ETO

Validade: 2 anos a partir da data de fabricagdo

O Fabricante recomenda - USO UNICO

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O Kit Slim Cut é fornecido na condi¢do estéril, em embalagem primaria e secundaria.
Embalagem primaria: Blister PET virgem, e fechamento com papel grau cirurgico.
Embalagem secundaria: Caixa de papel triplex 350g.

INDICAGAO

e O kit Slim Cut é indicado para ser utilizado na liberacéo cirurgica da polia anular flexora dos dedos
na patologia denominada tenossinovite estenosante dos tenddes flexores na polia flexora Al dos de-
dos da méo dedo em gatilho.

CONTRAINDICAGOES
Nao aplicavel.

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO E SUA ACAO
O Kit Slim Cut é indicado para ser utilizado na liberacéo cirdrgica da polia anular flexora dos dedos na pato-
logia denominada Tenossinovite Estenosante dos Tenddes.

DESCRICAO COMPONENTES DO KIT QTDE
KIT SLIM CUT Retinaculotomo - 12X180MM 1
Desobiturador- 12X180MM 1

MATERIAIS DE FABRICACAO
O Kit Slim Cut tem como matéria-prima para as pontas o Ago Inox ASTM F899:304, Aco Inox ASTM F899:420 e
Poliacetal para os cabos.

MODO DE USO DO PRODUTO

- Verifique a integridade da embalagem;

- Verifique se a indicacdo da esterilizacdo esta correta;

- Verifique o prazo de validade da esterilizagdo;

- Seguindo os procedimentos de manuseio de produtos estéreis, abra o blister e retire o produto;
- Realize o procedimento cirurgico conforme técnica médica aplicavel;

- Apds o procedimento cirurgico, inutilize e descarte o produto em lixo hospitalar.
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ARMAZENAMENTO

O Kit Slim Cut deve ser armazenado em local limpo, seco, arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo da luz.
As condicOes especiais de armazenamento, manipulacéo e conservacdo do Kit Slim Cut deve ser seguida no
intuito de assegurar que o produto permaneca intacto para o procedimento cirargico. Cuidados com o
recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacao das referéncias do lote devem ser adotados em
conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribui¢do de produtos médicos

TRANSPORTE
O Kit Slim Cut deve ser transportado e manuseado de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo em suas
caracteristicas.

MANUSEIO DO PRODUTO

O Kit Slim Cut é fornecido na condig3o estéril (Esterilizacdo por ETO).

Antes da manipulagdo os seguintes aspectos devem ser verificados:

- Integridade da embalagem. Caso a embalagem esteja violada ou danificada o material ndo deve ser utilizado;

- Verifique se a indicacdo de esterilizagdo esta correta;

- Nao utilizar o produto fora do prazo de validade;

- Verifique a integridade do produto, o mesmo deve estar integro e sem qualquer sinal de dano;

- A embalagem deve ser aberta somente no momento do uso, em ambiente cirurgico e evitando o contato com outros
materiais;

- O Fabricante recomenda USO UNICO.

ESTERILIZACAO
Esterilizagao por ETO.

ADVERTENCIAS

- As condigdes de embalagem ndo devem estar danificadas, com rasgos, manchas, amassados ou qualquer outro dano.
- Deve-se remover o produto de sua embalagem somente no momento da utilizagdo;

- Este produto somente pode ser utilizado sob prescrigdo médica ou sua supervisdo;

- O cirurgido deve estar ciente das técnicas cirdrgicas;

- O uso correto do produto é extremamente importante para o sucesso nha utilizacdo;

- Somente profissionais habilitados e com conhecimento dos procedimentos necessarios para escolha, aplicagdo e
utilizacdo adequadas do produto deverao fazer uso do mesmo;

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

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

PRECAUCOES
O Kit Slim Cut deve ser mantido em sua embalagem original até o ato cirurgico. Apds sua utilizagdo, recomenda-se o
descarte imediato de todas as pecas de forma a evitar que seja utilizado inadvertidamente

EFEITOS ADVERSOS
N3o aplicavel

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

ENGEORTHO INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA
CNPJ: 36.006.124/0001-21

RUA FRANCISCO AMERICO, 270 — JARDIM MARISSOL

CEP: 83030-499 LONDRINA/PR

TELEFONE: (43) 3334-0372




