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INSTRUCAO DE USO
R-PRECISION

CADASTRO ANVISA n2 82286189009

NOTA: Visando facilidade de acesso as informagbes estabelecidas pela ANVISA, a REACT TECHNOLOGY
INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
disponibiliza todas as INSTRUCOES DE USO de seus produtos através do site da ANVISA, mediante consulta
ao registro 82286189009 e em consulta ao link:

https://consultas.anvisa.qgov.br/#/alide25351292870202189//?numeroProcesso=25351292870202189.

Produto Distribuido por:

REACT TECHNOLOGY INDUSTRIA COMERCIO
IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

CNPJ: 40.821.171/0001-04
AFE ANVISA ne.: 8.22.861-8 (025256 W68239)

RESPONSAVEL TECNICO: MARINA MALAFAIA

CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS

NOME COMERCIAL: R-Precision
NOME TECNICO: Ponta de Ultrasson
CLASSE DE RISCO ANVISA: II

Avenida Saburo Akamine, 637 | Jardim Bela Vista - Rio Claro/SP 1
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MODELO COMERCIAL:
111160001R-PRECISION DT1
111160002R-PRECISION DT1A
111160003R-PRECISION DT2
111160004R-PRECISION DT4
111160005R-PRECISION DT5
111160006R-PRECISION DT5A
111160007R-PRECISION DT5B
111160008R-PRECISION DT6
111160009R-PRECISION DT7
111160010R-PRECISION DT7A
111160011R-PRECISION DT7S3
111160012R-PRECISION DT754
111160013R-PRECISION DT8L
111160014R-PRECISION DT8R
111160015R-PRECISION DT9
111160016R-PRECISION DT11
111160017R-PRECISION DT12
111160018R-PRECISION DT12S
111160019R-PRECISION DT13
111160020R-PRECISION DT14
111160021R-PRECISION DT20
111160022R-PRECISION DP1
111160023R-PRECISION DP2
111160024R-PRECISION DP3
111160025R-PRECISION DP3A
111160026R-PRECISION DP4
111160027R-PRECISION DP5
111160028R-PRECISION DP5A
111160029R-PRECISION DP6
111160030R-PRECISION DP6A
111160031R-PRECISION DP7
111160032R-PRECISION DP8
111160033R-PRECISION DP9
111160034R-PRECISION DL1
111160035R-PRECISION DL2
111160036R-PRECISION DL3

Pégina2de?



R=ACT

nnnnnnnnnn health

R-PRECISON

- CADASTRO ANVISA N©: 82286189009

Produto fornecido esterilizado por Oxido de Etileno com validade de 3 anos.

COMPOSICAO

Todos os modelos sdo fabricados em ago inoxidavel (AISI 420 MOD-ASTM - F899) + ALCRN.

FORMA DE APRESENTAGAO

Cada R- PRECISION é embalado em BLISTER UNICO(PET), termoselado com papel grau cirtrgico TYVEK,
na condicdo estéril e devidamente rotulado de forma individual, sendo posteriormente alocado em uma
embalagem secundaria externa confeccionada em papel triplex, devidamente fechada com lacre de
seguranca, e filme plastico termoencolhivel de 25 a 30 micras, sendo cada unidade rotulada com
etiqueta adesiva com dados do produto conforme regras da RDC185/2001. Estes dispositivos sdo
fornecidos estéreis (pelo método ETO - Oxido de Etileno).

INDICACAO DE USO

Esses instrumentos foram projetados para serem utilizados em motores cirurgicos de ultrassom que
confiram total compatibilidade para o uso do R-PRECISON. Os produtos R-PRECISON, podem ser

utilizados em:
Cirurgia oral: extracdo, apicectomia, cistectomia e osteogénese de distragao;

Implantologia: Osteotomia de abertura no osso, expansao de fenda, coleta de pedacos de osso, coleta
de osso monocortical, osteoplastia, prepara¢do final do local de implantacdo, extracdo para

implanta¢do imediata, eleva¢gdo da membrana de Schneider.

Cirurgia Periodontal: osteotomia e osteoplastia, coleta de tecido para osso em cirurgia regenerativa,

fragmentagdo de raiz, planificacao de raiz.
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Ortodontia cirurgia: exposicdo ou extracdo de dentes que ndo sofreram erupgdes, cortocotomia

ortodontica.

Estes dispositivos s3o fornecidos estéreis (pelo método ETO - Oxido de Etileno).

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

A familia R-PRECISION é formada pelos produtos supracitados e tém como fungao realizar cortes e
desgaste em ossos e tecidos enrijecidos. As Pontas Ultrassonicas devem ser utilizadas em conjunto

com um adaptador e acopladas em um motor cirdrgico de micro vibracao ultrassonico.

MODO DE USO

Abrir a embalagem externa que consiste no filme de pvc e na caixa de papel triplex. Abrir o blister puxando
pela aba de abertura na extremidade da embalagem, retira-la da embalagem. Seu manuseio deve seguir técnicas
assépticas ja utilizadas nos centros cirdrgicos.

Conectar a R-Precision , certificando-se que a mesma estd bem fixada, interligar a peca de mao ao motor

cirdrgico, selecionar a poténcia do motor de acordo com a necessidade exigida pelo procedimento e executar a
operagdo. O cirurgido encarregado de executar o procedimento é o responsavel pela escolha dos parametros, pela
selecdo dos instrumentos e pela técnica cirdrgica adequada para boa execugao do ato cirurgico. Assim, na qualidade
de fabricante, a REACT ndo faz recomendacdo sobre a técnica cirurgica a ser empregada pelo cirurgido.
Inspecdo dos produtos: Verificar, através de inspecdo técnica, se ha danos fisicos nas pecgas, tais como:
envergaduras, amassados, ou qualquer outra caracteristica associada a conservacdo e sua funcionalidade. Essa
inspecdo técnica deve ser realizada por profissional habilitado. Caso haja alguma peca reprovada, a mesma deve
ser separada e destinada para descarte.
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Condicoes para Manipulacdo

» O produto deve ser manipulado cuidadosamente e individualmente, evitando-se batidas ou quedas.
Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter

sofrido dano, deve ser separado e segregado.

Condicbes para Armazenamento

» O produto deve ser armazenado em local limpo, seco, arejado, a temperatura ambiente e ao
abrigo da luz. As condicGes especiais de armazenamento, manipulagdo e conservagdo do produto
deve ser seguida no intuito de assegurar que os componentes permanegam intactos para o
procedimento cirdrgico. Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e
conservagdo das referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as boas prdticas de

armazenamento e distribui¢do de produtos médicos.

Condicbes para Transporte

» O produto deve ser transportado e manuseado de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo nas suas

caracteristicas.
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A ALERTAS

Adverténcias

» Ndo utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

» Produto de uso unico, ndo reutilizar.

Precaucbes

» Ndo utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.
» Produto de uso tnico, PROIBIDO REPROCESSAR.

» Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado.

Contraindicacoes

» Este produto ndo pode ser utilizado em procedimentos no sistema nervoso central ou sistema

circulatdrio central.
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INFORMAGOES DE CONTATO

Se vocé tiver alguma duvida sobre especificagdes técnicas ou o uso deste produto para salde, entre
em contato com o distribuidor local ou a fabricante:

‘ FABRICADO e DISTRIBUIDO por:

REACT TECHNOLOGY INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

CNPJ: 40.821.171/0001-04

Instrugdo de uso - REVISAO:
01 EMISSAO:
12/2021
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