PA 30 Instrucéo de uso

Medical Devices FRESA DIAMANTADA CIRURGICA DESCARTAVEL MACOM

1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

1.1 Nome Comercial ; )
FRESA DIAMANTADA CIRURGICA DESCARTAVEL MACOM

1.2 Modelo Comercial

MA-DRDO5  |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 005 DM9.30D-HN |FRESA ESFERICA 3,0 X 90,0MM DIAMANTADA (HASTE
NORMAL)

MA-DRD06  |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 006 DM9.31D-HN |FRESA ESFERICA 3,1 X 90,0MM DIAMANTADA (HASTE
NORMAL)

MA-DRDO7 _ |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 007 DM9.33D-HN |FRESA ESFERICA 3,3 X 90,0MM DIAMANTADA (HASTE
NORMAL)

MA-DRDO8  |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 008 DM9.35D-HN |FRESA ESFERICA 3,5 X 90,0MM DIAMANTADA (HASTE
NORMAL)

MA-DRD10 __ |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 010 DM9.38D-HN |FRESA ESFERICA 3,8 X 90,0MM DIAMANTADA (HASTE
NORMAL)

MA-DRD12  |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 012 DM9.40D-HN |FRESA ESFERICA 4,0 X 90,0MM DIAMANTADA (HASTE
NORMAL)

MA-DRD14  |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 014 DM9.42D-HN |FRESA ESFERICA 4,2 X 90,0MM DIAMANTADA (HASTE
NORMAL)

MA-DRD15  |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 015 DM9.45D-HN |FRESA ESFERICA 4,5 X 90,0MM DIAMANTADA (HASTE
NORMAL)

MA-DRD18  |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 018 DM9.46D-HN |FRESA ESFERICA 4,6 X 90,0MM DIAMANTADA (HASTE
NORMAL)

MA-DRD20 _ |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 020 DM9.50D-HN _|FRESA ESFERICA 5,0 X 90,0MM DIAMANTADA (HASTE
NORMAL)

MA-DRD21 FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 021 DM9.55D-HN |FRESA ESFERICA 5,5 X 90,0MM DIAMANTADA (HASTE
NORMAL)

MA-DRD23  |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 023 DM9.60D-HN |FRESA ESFERICA 6,0 X 90,0MM DIAMANTADA (HASTE
NORMAL)

MA-DRD25  |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 025 DM9.65D-HN |FRESA ESFERICA 6,5 X 90,0MM DIAMANTADA (HASTE
NORMAL)

MA-DRD27 _ |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 027 DM9.70D-HN |FRESA ESFERICA 7,0 X 90,0MM DIAMANTADA (HASTE
NORMAL)

MA-DRD29 FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 029 MA-DRD10SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 010 (SEM ENCAIXE)

MA-DRD30  |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 030 MA-DRD15SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 015 (SEM ENCAIXE)

MA-DRD31 FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 031 MA-DRD20SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 020 (SEM ENCAIXE)

MA-DRD33  |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 033 MA-DRD25SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 025 (SEM ENCAIXE)

MA-DRD35 FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 035 MA-DRD35SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 035 (SEM ENCAIXE)

MA-DRD38  FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 038 MA-DRD40SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 040 (SEM ENCAIXE)

MA-DRD40  |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 040 MA-DRD45SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N© 045 (SEM ENCAIXE)

MA-DRD42  |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 042 MA-DRD50SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N© 050 (SEM ENCAIXE)

MA-DRD45  (FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 045 MA-DRD55SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 055 (SEM ENCAIXE)

MA-DRD46  |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 046 MA-DRD60SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 060 (SEM ENCAIXE)

MA-DRD50 FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 050 DM8.20DSE |FRESA ESFERICA 2,0 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

MA-DRDS5 FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 055 DM8.35DSE |FRESA ESFERICA 3,5 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

MA-DRD60 FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 060 DM8.45DSE  |FRESA ESFERICA 4,5 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

MA-DRD65 FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 065 DM12.20DSE |FRESA ESFERICA 2,0 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

MA-DRD70 FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 070 DM12.35DSE |FRESA ESFERICA 3,5 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM8.05D FRESA ESFERICA 0,5 X 80,0MM DIAMANTADA DM12.45DSE |FRESA ESFERICA 4,5 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM8.06D FRESA ESFERICA 0,6 X 80,0MM DIAMANTADA DM16.10DSE |FRESA ESFERICA 1,0 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM8.07D FRESA ESFERICA 0,7 X 80,0MM DIAMANTADA DM16.20DSE |FRESA ESFERICA 2,0 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM8.08D FRESA ESFERICA 0,8 X 80,0MM DIAMANTADA DM16.25DSE |FRESA ESFERICA 2,5 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM8.10D FRESA ESFERICA 1,0 X 80,0MM DIAMANTADA DM16.35DSE |FRESA ESFERICA 3,5 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM8.12D FRESA ESFERICA 1,2 X 80,0MM DIAMANTADA MA-DRDO5SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 005 (SEM ENCAIXE)

DM8.14D FRESA ESFERICA 1,4 X 80,0MM DIAMANTADA MA-DRDO6SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 006 (SEM ENCAIXE)

DM8.15D FRESA ESFERICA 1,5 X 80,0MM DIAMANTADA MA-DRDO7SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 007 (SEM ENCAIXE)
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DM8.18D FRESA ESFERICA 1,8 X 80,0MM DIAMANTADA MA-DRDOSSE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 008 (SEM ENCAIXE)
DM8.20D FRESA ESFERICA 2,0 X 80,0MM DIAMANTADA MA-DRD12SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 012 (SEM ENCAIXE)
DM8.21D FRESA ESFERICA 2,1 X 80,0MM DIAMANTADA MA-DRD14SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 014 (SEM ENCAIXE)
DM8.23D FRESA ESFERICA 2,3 X 80,0MM DIAMANTADA MA-DRD18SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 018 (SEM ENCAIXE)
DM8.25D FRESA ESFERICA 2,5 X 80,0MM DIAMANTADA MA-DRD21SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 021 (SEM ENCAIXE)
DM8.27D FRESA ESFERICA 2,7 X 80,0MM DIAMANTADA MA-DRD23SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 023 (SEM ENCAIXE)
DM8.29D FRESA ESFERICA 2,9 X 80,0MM DIAMANTADA MA-DRD27SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 027 (SEM ENCAIXE)
DM8.30D FRESA ESFERICA 3,0 X 80,0MM DIAMANTADA MA-DRD29SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 029 (SEM ENCAIXE)
DM8.31D FRESA ESFERICA 3,1 X 80,0MM DIAMANTADA MA-DRD30SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 030 (SEM ENCAIXE)
DM8.33D FRESA ESFERICA 3,3 X 80,0MM DIAMANTADA MA-DRD31SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 031 (SEM ENCAIXE)
DM8.35D FRESA ESFERICA 3,5 X 80,0MM DIAMANTADA MA-DRD33SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 033 (SEM ENCAIXE)
DM8.38D FRESA ESFERICA 3,8 X 80,0MM DIAMANTADA MA-DRD38SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA NO© 038 (SEM ENCAIXE)
DM8.40D FRESA ESFERICA 4,0 X 80,0MM DIAMANTADA MA-DRD42SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 042 (SEM ENCAIXE)
DM8.42D FRESA ESFERICA 4,2 X 80,0MM DIAMANTADA MA-DRD46SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 046 (SEM ENCAIXE)
DM8.45D FRESA ESFERICA 4,5 X 80,0MM DIAMANTADA MA-DRD65SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N° 065 (SEM ENCAIXE)
DM8.46D FRESA ESFERICA 4,6 X 80,0MM DIAMANTADA MA-DRD70SE |FRESA DO DRILL DIAMANTADA N 070 (SEM ENCAIXE)
DM8.50D FRESA ESFERIGA 5,0 X 80,0MM DIAMANTADA DSEM8.05DSE |FRESA ESFERICA 0,5 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM8.55D FRESA ESFERICA 5,5 X 80,0MM DIAMANTADA DSEM8.06DSE |FRESA ESFERICA 0,6 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM8.60D FRESA ESFERICA 6,0 X 80,0MM DIAMANTADA DSEM8.07DSE |FRESA ESFERICA 0,7 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM8.85D FRESA ESFERICA 6,5 X 80,0MM DIAMANTADA DSEM8.08DSE |FRESA ESFERICA 0,8 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM8.70D FRESA ESFERICA 7,0 X 80,0MM DIAMANTADA DSEMS.10DSE |FRESA ESFERICA 1,0 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.05D FRESA ESFERICA 0,5 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM8.12DSE |FRESA ESFERICA 1,2 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.06D FRESA ESFERICA 0,6 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM8.14DSE |FRESA ESFERICA 1,4 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.07D FRESA ESFERICA 0,7 X 90,0MM DIAMANTADA DSEMS.15DSE |FRESA ESFERICA 1,5 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.08D FRESA ESFERICA 0,8 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM8.18DSE |FRESA ESFERICA 1,8 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.10D FRESA ESFERICA 1,0 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM8.21DSE |FRESA ESFERICA 2,1 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.12D FRESA ESFERICA 1,2 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM8.23DSE |FRESA ESFERICA 2,3 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.14D FRESA ESFERICA 1,4 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM8.25DSE |FRESA ESFERICA 2,5 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.15D FRESA ESFERICA 1,5 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM8.27DSE |FRESA ESFERICA 2,7 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.18D FRESA ESFERICA 1,8 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM8.29DSE |FRESA ESFERICA 2,9 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.20D FRESA ESFERICA 2,0 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM8.30DSE |FRESA ESFERICA 3,0 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.21D FRESA ESFERICA 2,1 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM8.31DSE |FRESA ESFERICA 3,1 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.23D FRESA ESFERICA 2,3 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM8.33DSE |FRESA ESFERICA 3,3 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.25D FRESA ESFERICA 2,5 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM8.38DSE |FRESA ESFERICA 3,8 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.27D FRESA ESFERICA 2,7 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM8.40DSE |FRESA ESFERICA 4,0 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.29D FRESA ESFERICA 2,9 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM8.42DSE |FRESA ESFERICA 4,2 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.30D FRESA ESFERICA 3,0 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM8.46DSE |FRESA ESFERICA 4,6 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.31D FRESA ESFERICA 3,1 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM8.50DSE |FRESA ESFERICA 5,0 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.33D FRESA ESFERICA 3,3 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM8.55DSE |FRESA ESFERICA 5,5 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.35D FRESA ESFERICA 3,5 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM8.60DSE |FRESA ESFERICA 6,0 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)
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DM9.38D

FRESA ESFERICA 3,8 X 90,0MM DIAMANTADA

DSEMS8.65DSE

FRESA ESFERICA 6,5 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.40D

FRESA ESFERICA 4,0 X 90,0MM DIAMANTADA

DSEMS8.70DSE

FRESA ESFERICA 7,0 X 80,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.42D

FRESA ESFERICA 4,2 X 90,0MM DIAMANTADA

DSEM9.05DSE

FRESA ESFERICA 0,5 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.45D

FRESA ESFERICA 4,5 X 90,0MM DIAMANTADA

DSEM9.06DSE

FRESA ESFERICA 0,6 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.46D

FRESA ESFERICA 4,6 X 90,0MM DIAMANTADA

DSEM9.07DSE

FRESA ESFERICA 0,7 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.50D

FRESA ESFERICA 5,0 X 90,0MM DIAMANTADA

DSEM9.08DSE

FRESA ESFERICA 0,8 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.55D

FRESA ESFERICA 5,5 X 90,0MM DIAMANTADA

DSEM9.10DSE

FRESA ESFERICA 1,0 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.60D

FRESA ESFERICA 6,0 X 90,0MM DIAMANTADA

DSEM9.12DSE

FRESA ESFERICA 1,2 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.65D

FRESA ESFERICA 6,5 X 90,0MM DIAMANTADA

DSEM9.14DSE

FRESA ESFERICA 1,4 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.70D

FRESA ESFERICA 7,0 X 90,0MM DIAMANTADA

DSEM9.15DSE

FRESA ESFERICA 1,5 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.05D

FRESA ESFERICA 0,5 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM9.18DSE

FRESA ESFERICA 1,8 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.06D

FRESA ESFERICA 0,6 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM9.20DSE

FRESA ESFERICA 2,0 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.07D

FRESA ESFERICA 0,7 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM9.21DSE

FRESA ESFERICA 2,1 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.08D

FRESA ESFERICA 0,8 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM9.23DSE

FRESA ESFERICA 2,3 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.10D

FRESA ESFERICA 1,0 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM9.25DSE

FRESA ESFERICA 2,5 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.12D

FRESA ESFERICA 1,2 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM9.27DSE

FRESA ESFERICA 2,7 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.14D

FRESA ESFERICA 1,4 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM9.29DSE

FRESA ESFERICA 2,9 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.15D

FRESA ESFERICA 1,5 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM9.30DSE

FRESA ESFERICA 3,0 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.18D

FRESA ESFERICA 1,8 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM9.31DSE

FRESA ESFERICA 3,1 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.20D

FRESA ESFERICA 2,0 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM9.33DSE

FRESA ESFERICA 3,3 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.21D

FRESA ESFERICA 2,1 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM9.35DSE

FRESA ESFERICA 3,5 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.23D

FRESA ESFERICA 2,3 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM9.38DSE

FRESA ESFERICA 3,8 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.25D

FRESA ESFERICA 2,5 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM9.40DSE

FRESA ESFERICA 4,0 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.27D

FRESA ESFERICA 2,7 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM9.42DSE

FRESA ESFERICA 4,2 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.29D

FRESA ESFERICA 2,9 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM9.45DSE

FRESA ESFERICA 4,5 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.30D

FRESA ESFERICA 3,0 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM9.46DSE

FRESA ESFERICA 4,6 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.31D

FRESA ESFERICA 3,1 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM9.50DSE

FRESA ESFERICA 5,0 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.33D

FRESA ESFERICA 3,3 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM9.55DSE

FRESA ESFERICA 5,5 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.35D

FRESA ESFERICA 3,5 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM9.60DSE

FRESA ESFERICA 6,0 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.38D

FRESA ESFERICA 3,8 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM9.65DSE

FRESA ESFERICA 6,5 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.40D

FRESA ESFERICA 4,0 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM9.70DSE

FRESA ESFERICA 7,0 X 90,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.42D

FRESA ESFERICA 4,2 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM11.05DSE

FRESA ESFERICA 0,5 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.45D

FRESA ESFERICA 4,5 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM11.06DSE

FRESA ESFERICA 0,6 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.46D

FRESA ESFERICA 4,6 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM11.07DSE

FRESA ESFERICA 0,7 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.50D

FRESA ESFERICA 5,0 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM11.08DSE

FRESA ESFERICA 0,8 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)
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DM11.55D

FRESA ESFERICA 5,5 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM11.10DSE

FRESA ESFERICA 1,0 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.60D

FRESA ESFERICA 6,0 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM11.12DSE

FRESA ESFERICA 1,2 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.65D

FRESA ESFERICA 6,5 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM11.14DSE

FRESA ESFERICA 1,4 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM11.70D

FRESA ESFERICA 7,0 X 110,0MM DIAMANTADA

DSEM11.15DSE

FRESA ESFERICA 1,5 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.05D

FRESA ESFERICA 0,5 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM11.18DSE

FRESA ESFERICA 1,8 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.06D

FRESA ESFERICA 0,6 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM11.20DSE

FRESA ESFERICA 2,0 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.07D

FRESA ESFERICA 0,7 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM11.21DSE

FRESA ESFERICA 2,1 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.08D

FRESA ESFERICA 0,8 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM11.23DSE

FRESA ESFERICA 2,3 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.10D

FRESA ESFERICA 1,0 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM11.25DSE

FRESA ESFERICA 2,5 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.12D

FRESA ESFERICA 1,2 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM11.27DSE

FRESA ESFERICA 2,7 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.14D

FRESA ESFERICA 1,4 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM11.29DSE

FRESA ESFERICA 2,9 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.15D

FRESA ESFERICA 1,5 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM11.30DSE

FRESA ESFERICA 3,0 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.18D

FRESA ESFERICA 1,8 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM11.31DSE

FRESA ESFERICA 3,1 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.20D

FRESA ESFERICA 2,0 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM11.33DSE

FRESA ESFERICA 3,3 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.21D

FRESA ESFERICA 2,1 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM11.35DSE

FRESA ESFERICA 3,5 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.23D

FRESA ESFERICA 2,3 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM11.38DSE

FRESA ESFERICA 3,8 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.25D

FRESA ESFERICA 2,5 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM11.40DSE

FRESA ESFERICA 4,0 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.27D

FRESA ESFERICA 2,7 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM11.42DSE

FRESA ESFERICA 4,2 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.29D

FRESA ESFERICA 2,9 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM11.45DSE

FRESA ESFERICA 4,5 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.30D

FRESA ESFERICA 3,0 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM11.46DSE

FRESA ESFERICA 4,6 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.31D

FRESA ESFERICA 3,1 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM11.50DSE

FRESA ESFERICA 5,0 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.33D

FRESA ESFERICA 3,3 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM11.55DSE

FRESA ESFERICA 5,5 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.35D

FRESA ESFERICA 3,5 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM11.60DSE

FRESA ESFERICA 6,0 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.38D

FRESA ESFERICA 3,8 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM11.65DSE

FRESA ESFERICA 6,5 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.40D

FRESA ESFERICA 4,0 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM11.70DSE

FRESA ESFERICA 7,0 X 110,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.42D

FRESA ESFERICA 4,2 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM12.05DSE

FRESA ESFERICA 0,5 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.45D

FRESA ESFERICA 4,5 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM12.06DSE

FRESA ESFERICA 0,6 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.46D

FRESA ESFERICA 4,6 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM12.07DSE

FRESA ESFERICA 0,7 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.50D

FRESA ESFERICA 5,0 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM12.08DSE

FRESA ESFERICA 0,8 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.55D

FRESA ESFERICA 5,5 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM12.10DSE

FRESA ESFERICA 1,0 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.60D

FRESA ESFERICA 6,0 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM12.12DSE

FRESA ESFERICA 1,2 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.65D

FRESA ESFERICA 6,5 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM12.14DSE

FRESA ESFERICA 1,4 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM12.70D

FRESA ESFERICA 7,0 X 120,0MM DIAMANTADA

DSEM12.15DSE

FRESA ESFERICA 1,5 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.05D

FRESA ESFERICA 0,5 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM12.18DSE

FRESA ESFERICA 1,8 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.06D

FRESA ESFERICA 0,6 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM12.21DSE

FRESA ESFERICA 2,1 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)
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DM16.07D

FRESA ESFERICA 0,7 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM12.23DSE

FRESA ESFERICA 2,3 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.08D

FRESA ESFERICA 0,8 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM12.25DSE

FRESA ESFERICA 2,5 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.10D

FRESA ESFERICA 1,0 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM12.27DSE

FRESA ESFERICA 2,7 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.12D

FRESA ESFERICA 1,2 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM12.29DSE

FRESA ESFERICA 2,9 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.14D

FRESA ESFERICA 1,4 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM12.30DSE

FRESA ESFERICA 3,0 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.15D

FRESA ESFERICA 1,5 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM12.31DSE

FRESA ESFERICA 3,1 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.18D

FRESA ESFERICA 1,8 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM12.33DSE

FRESA ESFERICA 3,3 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.20D

FRESA ESFERICA 2,0 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM12.38DSE

FRESA ESFERICA 3,8 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.21D

FRESA ESFERICA 2,1 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM12.40DSE

FRESA ESFERICA 4,0 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.23D

FRESA ESFERICA 2,3 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM12.42DSE

FRESA ESFERICA 4,2 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.25D

FRESA ESFERICA 2,5 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM12.46DSE

FRESA ESFERICA 4,6 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.27D

FRESA ESFERICA 2,7 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM12.50DSE

FRESA ESFERICA 5,0 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.29D

FRESA ESFERICA 2,9 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM12.55DSE

FRESA ESFERICA 5,5 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.30D

FRESA ESFERICA 3,0 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM12.60DSE

FRESA ESFERICA 6,0 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.31D

FRESA ESFERICA 3,1 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM12.65DSE

FRESA ESFERICA 6,5 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.33D

FRESA ESFERICA 3,3 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM12.70DSE

FRESA ESFERICA 7,0 X 120,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.35D

FRESA ESFERICA 3,5 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM16.05DSE

FRESA ESFERICA 0,5 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.38D

FRESA ESFERICA 3,8 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM16.06DSE

FRESA ESFERICA 0,6 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.40D

FRESA ESFERICA 4,0 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM16.07DSE

FRESA ESFERICA 0,7 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.42D

FRESA ESFERICA 4,2 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM16.08DSE

FRESA ESFERICA 0,8 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.45D

FRESA ESFERICA 4,5 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM16.12DSE

FRESA ESFERICA 1,2 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.46D

FRESA ESFERICA 4,6 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM16.14DSE

FRESA ESFERICA 1,4 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.50D

FRESA ESFERICA 5,0 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM16.15DSE

FRESA ESFERICA 1,5 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.55D

FRESA ESFERICA 5,5 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM16.18DSE

FRESA ESFERICA 1,8 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.60D

FRESA ESFERICA 6,0 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM16.21DSE

FRESA ESFERICA 2,1 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.65D

FRESA ESFERICA 6,5 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM16.23DSE

FRESA ESFERICA 2,3 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM16.70D

FRESA ESFERICA 7,0 X 160,0MM DIAMANTADA

DSEM16.27DSE

FRESA ESFERICA 2,7 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.05D-HN

FRESA ESFERICA 0,5 X 90,0MM DIAMANTADA
(HASTE NORMAL)

DSEM16.29DSE

FRESA ESFERICA 2,9 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.06D-HN

FRESA ESFERICA 0,6 X 90,0MM DIAMANTADA
(HASTE NORMAL)

DSEM16.30DSE

FRESA ESFERICA 3,0 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.07D-HN

FRESA ESFERICA 0,7 X 90,0MM DIAMANTADA
(HASTE NORMAL)

DSEM16.31DSE

FRESA ESFERICA 3,1 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.08D-HN

FRESA ESFERICA 0,8 X 90,0MM DIAMANTADA
(HASTE NORMAL)

DSEM16.33DSE

FRESA ESFERICA 3,3 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.10D-HN

FRESA ESFERICA 1,0 X 90,0MM DIAMANTADA
(HASTE NORMAL)

DSEM16.38DSE

FRESA ESFERICA 3,8 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.12D-HN

FRESA ESFERICA 1,2 X 90,0MM DIAMANTADA
(HASTE NORMAL)

DSEM16.40DSE

FRESA ESFERICA 4,0 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.14D-HN

FRESA ESFERICA 1,4 X 90,0MM DIAMANTADA
(HASTE NORMAL)

DSEM16.42DSE

FRESA ESFERICA 4,2 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

DM9.15D-HN

FRESA ESFERICA 1,5 X 90,0MM DIAMANTADA
(HASTE NORMAL)

DSEM16.45DSE

FRESA ESFERICA 4,5 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
ENCAIXE)

Registro ANVISA: 82549199002 - Revisao: 00/22




PA 30 Instrucéo de uso

Medical Devices FRESA DIAMANTADA CIRURGICA DESCARTAVEL MACOM

DM9.18D-HN  |FRESA ESFERICA 1,8 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM16.46DSE [FRESA ESFERICA 4,6 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
(HASTE NORMAL) ENCAIXE)

DM9.20D-HN  [FRESA ESFERICA 2,0 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM16.50DSE |FRESA ESFERICA 5,0 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
(HASTE NORMAL) ENCAIXE)

DM9.21D-HN  [FRESA ESFERICA 2,1 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM16.55DSE |FRESA ESFERICA 5,5 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
(HASTE NORMAL) ENCAIXE)

DM9.23D-HN  |[FRESA ESFERICA 2,3 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM16.60DSE |FRESA ESFERICA 6,0 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
(HASTE NORMAL) ENCAIXE)

DM9.25D-HN  |[FRESA ESFERICA 2,5 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM16.65DSE |[FRESA ESFERICA 6,5 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
(HASTE NORMAL) ENCAIXE)

DM9.27D-HN  [FRESA ESFERICA 2,7 X 90,0MM DIAMANTADA DSEM16.70DSE |FRESA ESFERICA 7,0 X 160,0MM DIAMANTADA (SEM
(HASTE NORMAL) ENCAIXE)

DM9.29D-HN |FRESA ESFERICA 2,9 X 90,0MM DIAMANTADA
(HASTE NORMAL)

1.3 Numero da Cadastramento do Produto
Registro ANVISA: 82549199002

1.4 Acessorios
NAO APLICAVEL

1.5 Formas de Apresentagdo Comercial do Produto/Componentes do Conjunto

As Fresas diamantadas cirurgica descartavel Macom sao fornecidas na condigdo montada, estéril, pronta para uso, embalada individualmente
num blister duplo, selado com papel cirdrgico, acondicionado em cartuchos de papel cartédo para transporte e acondicionamento.

A instrugdo de uso esta disponibilizada no seguinte enderego eletrénico: http://www.m30medicaldevices.com.br/instrucoes/

A versao atual da instru¢do de uso deste produto esta descrita no préprio enderego eletrénico encontrado no rétulo do produto.

E importante conferir a versdo da instrugdo de uso descrita no rétulo do produto com a versdo da instrugdo de uso disponibilizada no sitio
eletrénico da M30 Medical Devices. A versao deve ser a mesma.

Caso seja necessario obter a instrugdo de uso em formato impresso, favor entrar em contato com a M30 Medical Devices que enviaremos sem
custo adicional (inclusive de envio), essa instrucdo de uso. Solicitar para: e-mail m30medicaldevices@m30medicaldevices.com.br ou pelo
telefone (11) 4780 5733.

2. ESPECIFICAGAO DO PRODUTO

2.1 Indicagao de Uso/Finalidade

As Fresas diamantadas cirurgicas descartaveis Macom & uma familia de produtos descartaveis, “FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO”,
destinados a procedimentos cirlrgicos, para perfuragdo e modelagem 6ssea. Os produtos desta familia sdo acoplados nos equipamentos
pneumaticos da marca MACOM, tais como: Craniétomo Drill, Trépano e Drill Diamond Max, e PANTHER - High Performance Pneumatic System
Trépano-Craniétomo-Drill MACOM.

A sua utilizagdo depende da técnica do profissional médico, mas sempre em atividade suporte.

Este produto ndo apresenta contra-indicagdes desde utilizado da maneira correta.

A utilizagéo do produto é inerente a formagéao profissional.

2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Agéo:

As Fresas diamantadas cirurgicas descartaveis Macom ¢ uma familia de produtos descartaveis, “FABRICANTE RECOMENDA USO
UNICO?”, destinados a procedimentos cirtirgicos, para perfuragao e modelagem 6ssea. Os produtos desta familia sdo acoplados nos equipamentos
pneumaticos da marca MACOM, tais como: Craniétomo Dirill, Trépano e Drill Diamond Max, e PANTHER - High Performance Pneumatic System
Trépano-Craniétomo-Drill MACOM.

A sua utilizagdo depende da técnica do profissional médico, mas sempre em atividade suporte.

Este produto n&o apresenta contra-indicagdes desde utilizado da maneira correta.

A utilizagdo do produto ¢ inerente a formagao profissional.

2.3 Composigao:

Sé&o fabricados em ago inoxidavel em conformidade com a norma ABNT NBR ISO 7153-1. Possuem formato caracteristico, apresentados em
diversos tamanhos de ponta (parte ativa) comprimentos (haste), os quais definem o tipo e o cédigo do produto, formando uma familia de produtos
médicos. Na parte ativa ha um revestimento de diamante natural atdxico.

Revestimento: A parte ativa e a haste séo revestidas com nitreto de titanio.
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Produto comercializado individualmente, fornecido na condicdo montado, estéril, pronto para uso, esterilizado por d6xido de
etileno (ETO).

"FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO”.
Os produtos desta familia ndo possuem componentes e acessorios associados.

Este produto nao acompanha componente implantavel.

2.4 Dimenso6es/volumes

Dimensdes da Embalagem (Largura x Comprimento x Altura):

- Produto com comprimento até 90mm de comprimento: CARTUCHO PERSONALIZADO 110 X 188 X 26mm

- Produto com comprimento maior que 90mm de comprimento: CARTUCHO PERSONALIZADO 110 X 323 X 26mm
Obs.: As dimensdes da embalagem variam conforme dimens6es do modelo produto.

2.5 Produto Estéril
Sim
O Nao

2.6 Método de esterilizagao

Esterilizado por Oxido de Etileno.

2.7 Prazo de Validade

5 anos

2.8 Fabricante Recomenda o Uso Unico
Sim
O Nao

2.9 Produto de Reprocessamento Proibido (Conforme RE 2605/2006)
Sim
O Nao

Produto com Reprocessamento Proibido, conforme inciso | do art. 4° da Resolugdo ANVISA RDC N° 156, de 11 de agosto de 2006.
Enquadramento do produto realizado, na solicitagdo de cadastro junto a ANVISA, conforme Paréagrafos 2° e 3° do art. 4° da Resolugdo RDC
156/01, tendo em vista, a proposi¢cdo de enquadramento como produto com reprocessamento proibido estar acompanhada de documentagdo que
fundamenta esta indicagédo, de acordo com o Paragrafo 4° do art. 4° desta mesma resolugéo.

2.10 Condigdes para Armazenamento

Os produtos devem ser armazenados em local limpo, seco e isento de contaminagdo. Os produtos devem ser armazenados limpo, seco e
embalado.

Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservagdo dos produtos devem ser adotados em conjunto com as Boas
Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos Médicos, conforme as diretrizes da RDC 665/22.

Produto de uso tnico
Single use product
Producto de un solo uso

Consultar insfrucoes de uso
consult instructions for use
onsutte kas instrucciones para su uso

LimitacGo de temperatura mdxdima / temperatura minima
Maximum temperature limitation / minimum femperature
Limitacion de la temperatura mdadma / temperatura minima

Quantidade de material por caixa
Amount of material per box
Cantidad de material por coja
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Manter ao abrigo do sol
Keep away from the sun
Mantener lejos del sol

NGo utilizar se a embalagem estiver danificada. NGo usar se a barreira de
estenizacdo do produto ou embalagem estiveremn comprometidas.

Do not use if the packaging is damaged. Do not use if the barier of sterilization
of the product or packaging are compromised.

No utilizar si esta danado el embalaie. No utilizar si la barrera de la esterilizacion
del producto o envase se ven comprometida.

2.11 Condigbes para o Transporte

O transporte deve ser realizado de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo nas suas caracteristicas. Deve-se manipular cuidadosamente, em
pequenos lotes, evitando-se batidas ou quedas.

Caso o produto seja armazenado, conservado, manipulado e/ou transportado fora das condigdes especificas acima podera gerar riscos ao
procedimento e ao paciente.

2.12 Condigdes de Manipulagao

O manuseio deve ser realizado de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo nas suas caracteristicas. Deve-se manipular cuidadosamente, em
pequenos lotes, evitando-se batidas ou quedas.

Caso o produto seja armazenado, conservado, manipulado e/ou transportado fora das condigdes especificas acima podera gerar riscos ao
procedimento e ao paciente.

2.13 Adverténcias
Na utilizacéo:

Este produto deve ser manuseado por profissional habilitado segundo as técnicas cirurgicas, critérios médicos adequados e com conhecimento em
procedimentos assépticos.

As Fresas diamantadas cirurgicas descartaveis Macom s&o fornecidas estéreis.

O fabricante recomenda uso tinico. DESCARTAR APOS O USO.

Antes do uso, certifique-se de que a embalagem néo esta aberta ou danificada; verifique a validade da esterilizag&o.

Verifique sempre a data de vencimento da esterilizagéo, bem como a integridade da embalagem. N&o utilize o produto se a data de validade da
esterilizagéo estiver vencida.

Verifique se a embalagem nédo esta violada, se ndo apresenta furos, manchas ou falhas nas laterais da embalagem. Produto fornecido estéril por
o6xido de etileno; deve ser mantido em sua embalagem original at¢ o momento do seu uso, segundo os procedimentos de assepsia médica
hospitalar.

Caso a embalagem seja violada ou danificada, todos os componentes deverao ser descartados, mesmo que apresentem em perfeitas condigdes.
Produto fornecido estéril. O fabricante recomenda uso tinico. DESCARTAR APOS O USO. O desempenho do produto n&o é garantido para o uso
pretendido caso seja reutilizado; ficando ao cirurgido responsavel pelo procedimento cirurgico a inteira responsabilidade de qualquer risco ou efeito
indesejavel caso reutilize o produto. Nestas circunstancias o produto deve ser inutilizado e descartado conforme procedimento de inutilizagdo e
descarte.

Procedimento de inutilizacédo e descarte: antes do descarte, este produto deve ser inutilizado até estar claramente identificado que esta impréprio
para 0 seu usoO, para que ndo possam ser reaproveitados. Apos a inutilizagdo devera ser descartado de acordo com procedimento da area
hospitalar.

A M30 ndo assume a responsabilidade por danos que eventualmente ocorram neste produto e com conseqiiéncias ao paciente em fungdo de
utilizagdes improprias.

Os materiais empregados na concepgao deste produto visam garantir a perfeita operagdo dos mesmos de acordo com suas caracteristicas

originais.

No transporte e armazenamento:
Deve ser armazenado de forma a manter sua configuragdo, seu acabamento de superficie e ndo danificar sua embalagem. Na estocagem deve

atender as seguintes exigéncias: estar embalado; armazenado em local seco e longe da umidade e do calor direto (temperatura entre 10 e 35°C e
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umidade relativa do ar entre 15 e 65%), isento de contaminagdo; e ndo deve ser estocado junto com produtos quimicos que possam desprender
vapores Corrosivos.

O transporte e manuseio devem ser realizados de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo nas suas caracteristicas. Deve-se manipular
cuidadosamente, em pequenos lotes, evitando-se batidas ou quedas.

Caso o produto seja armazenado, conservado, manipulado e/ou transportado fora das condi¢cdes especificas acima podera gerar riscos ao

procedimento e ao paciente.

2.14 Precaugodes

Na utilizacao:

Este produto deve ser manuseado por profissional habilitado segundo as técnicas cirurgicas, critérios médicos adequados e com conhecimento em
procedimentos assépticos.

As Fresas diamantadas cirurgicas descartaveis Macom s&o fornecidas estéreis.

Antes do uso, certifique-se de que a embalagem néo esta aberta ou danificada; verifique a validade da esterilizag&o.

Verifique sempre a data de vencimento da esterilizagéo, bem como a integridade da embalagem. N&o utilize o produto se a data de validade da
esterilizagéo estiver vencida.

Verifique se a embalagem néo esté violada, se ndo apresenta furos, manchas ou falhas nas laterais da embalagem. Produto fornecido estéril por
o6xido de etileno; deve ser mantido em sua embalagem original at¢ o momento do seu uso, segundo os procedimentos de assepsia médica
hospitalar.

Caso a embalagem seja violada ou danificada, todos os componentes deverdo ser descartados, mesmo que apresentem em perfeitas condigdes.
Produto fornecido estéril. A M30 recomenda uso Unico (descartavel). Este produto ndo deve ser reutilizado, pois o desempenho do produto néo é
garantido para o uso pretendido caso seja reutilizado; ficando ao cirurgido responsavel pelo procedimento cirdrgico a inteira responsabilidade de
qualquer risco ou efeito indesejavel caso reutilize o produto. Nestas circunstancias o produto deve ser inutilizado e descartado conforme
procedimento de inutilizagdo e descarte.

Procedimento de inutilizagdo e descarte: antes do descarte, este produto deve ser inutilizado até estar claramente identificado que esta impréprio
para 0 seu uso, para que ndo possam ser reaproveitados. Apos a inutilizagdo devera ser descartado de acordo com procedimento da area
hospitalar.

A M30 ndo assume a responsabilidade por danos que eventualmente ocorram neste produto e com conseqiiéncias ao paciente em fungdo de
utilizagdes improprias.

Os materiais empregados na concepgdo deste produto visam garantir a perfeita operagdo dos mesmos de acordo com suas caracteristicas

originais.

No transporte e armazenamento:
Deve ser armazenado de forma a manter sua configuragédo, seu acabamento de superficie e ndo danificar sua embalagem. Na estocagem deve

atender as seguintes exigéncias: estar embalado; armazenado em local seco e longe da umidade e do calor direto (temperatura entre 10 e 35°C e
umidade relativa do ar entre 15 e 65%), isento de contaminagdo; e ndo deve ser estocado junto com produtos quimicos que possam desprender
vapores corrosivos.

O transporte e manuseio devem ser realizados de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo nas suas caracteristicas. Deve-se manipular
cuidadosamente, em pequenos lotes, evitando-se batidas ou quedas.

Caso o produto seja armazenado, conservado, manipulado e/ou transportado fora das condigdes especificas acima podera gerar riscos ao

procedimento e ao paciente.

2.15 Efeitos Adversos

Nao foram constatados efeitos adversos diretamente relacionados a esta familia de produtos. Este produto ndo produz nenhum efeito adverso
indesejavel se todas as recomendagdes, adverténcias/precaugdes descritas neste documento forem adotadas.

3. ORIGEM DO PRODUTO

3.1 Nome do Fabricante:

M 30 MEDICAL DEVICES LTDA

CNPJ: 41.167.350/0001-24

Autorizagdo de Funcionamento — AFE/ANVISA: 8.25491-9 (17525450LM9H)

3.2 Endereco do Fabricante:
Avenida Tower Automotive, 701 - Galp&o 01 - Laranja Azeda
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4. RESPONSABILIDADE TECNICA
Eng. William Fernandes de Lima
CREA-SP 5063256282

Instrucao de uso

FRESA DIAMANTADA CIRURGICA DESCARTAVEL MACOM
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