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Instrugcao de Uso
Agulha para Implanter SMART

AMERICAN INSTRUMENTS EIRELI - EPP - CNPJ: 06.981.319/0001-21

Avenida 53, 1227 — Jardim Kennedy — CEP: 13501-530 - Rio Claro/SP - Resp. Téc.:
Priscila Andreoli Biscaro CRQ/SP: 04200899

Visando a praticidade e a faciidade de ter acesso as informacdes contidas
nas Instrucdes de Uso de nossos produtos, a American Instruments em acordo
com a IN n° 4/2012 estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos
para download no site: http://www.americaninstruments.com.br/materiais

Importante: Verifique a versdo da Instrucdo de Uso indicado no rétulo do
produto, juntamente com o n°® do registro e clique em "Baixar' no documento
desejado para iniciar a transferéncia do arquivo.

Para obter a Instrucdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor
enfrar em contato com o nosso Servico ao Consumidor através do telefone
+55 (19) 3531-5100 ou pelo e-mail: info@americaninstruments.com.br

Reqistro ANVISA n° 80251149007 - Revisdo 00

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: Agulhas Descartaveis

Nome Comercial: AGULHA PARA IMPLANTER SMART

Matéria Prima: Aco Inox 304 (ASTM F899)

Validade: 2 anos apds a data de fabricacdo

Produto Estéril - Produto Descartdvel - Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO

IDENTIFICAGCAO DOS MODELOS COMERCIAIS / COMPOSICAO

Os modelos confferciais Da Agulha Implanter SMART sdo disponibilizados para

comercializa com os seguintes codigos, descricdo, fungcdo, composicdo,

dimensdo e gens ilustrativas, como indicado na tabela a seguir:
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TABELA COMPARATIVA DE MODELOS
AGULHA PARA IMPLANTER SMART
FUNCAO / -
~ COMPOSICAO
CcODIGO DESCRICAO INDICAGAO DE , DIMENSOES IMAGENS ILUSTRATIVAS
(MATERIA-PRIMA)
uso
AGULHA PARA INSERIR ENXERTOS
IMPLANTER SMART AUTOGENOS DE | ACO INOX 304 (ASTM
7x3x46mm
SW06 AFIADA CANAL LARGO UNIDADES F899)
0,6 FOLICULAR.
AGULHA PARA INSERIR ENXERTOS
IMPLANTER SMART AUTOGENOS DE | AGO INOX 304 (ASTM 7 aEmm
SW07 AFIADA CANAL LARGO UNIDADES F899)
0,7 FOLICULAR.
AGULHA PARA INSERIR ENXERTOS
IMPLANTER SMART AUTOGENOS DE | ACO INOX 304 (ASTM
7x3x46mm
SWo08 AFIADA CANAL LARGO UNIDADES F899)
0,8 FOLICULAR.
AGULHA PARA INSERIR ENXERTOS
IMPLANTER SMART AUTOGENOS DE | AGO INOX 304 (ASTM
7x3x46mm
SW09 AFIADA CANAL LARGO UNIDADES F899)
0,9 FOLICULAR.
AGULHA PARA INSERIR ENXERTOS
IMPLANTER SMART AUTOGENOS DE | AGO INOX 304 (ASTM -
SW10 AFIADA CANAL LARGO UNIDADES F899)
1,0 FOLICULAR.
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AGULHA PARA INSERIR ENXERTOS
IMPLANTER SMART AUTOGENOS DE ACO INOX 304 (ASTM Zx3xA6mm
Swii AFIADA CANAL LARGO UNIDADES F899)
11 FOLICULAR.
AGULHA PARA INSERIR ENXERTOS
IMPLANTER SMART AUTOGENOS DE ACO INOX 304 (ASTM 7x3x46mm
SW12 AFIADA CANAL LARGO UNIDADES F899)
1,2 FOLICULAR.
AGULHA PARA INSERIR ENXERTOS
IMPLANTER SMART AUTOGENOS DE ACO INOX 304 (ASTM
SNO6 > UTOGENOS GO INOX 304 (AS 7x3x46mm
AFIADA CANAL UNIDADES F899)
ESTREITO 0,6 FOLICULAR.
AGULHA PARA INSERIR ENXERTOS
IMPLANTER SMART AUTOGENOS DE ACO INOX 304 (ASTM
SNO7 7x3x46mm
AFIADA CANAL UNIDADES F899)
ESTREITO 0,7 FOLICULAR.
AGULHA PARA INSERIR ENXERTOS
SNOS IMPLANTER SMART AUTOGENOS DE ACO INOX 304 (ASTM Zx3xA6mm
AFIADA CANAL UNIDADES F899)
ESTREITO 0,8 FOLICULAR.
AGULHA PARA INSERIR ENXERTOS
IMPLANTER SMART UTOGENOS DE ACO INOX 304 (ASTM
SNO09 7x3x46mm
AFIADA CANAL UNIDADES F899)
ESTREITO 0,9 FOLICULAR.
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AGULHA PARA INSERIR ENXERTOS
IMPLANTER SMART AUTOGENOS DE ACO INOX 304 (ASTM
SN10 S UTOGENOS GO INOX 304 (AS 7x3x46mm
AFIADA CANAL UNIDADES F899)
ESTREITO 1,0 FOLICULAR.
AGULHA PARA INSERIR ENXERTOS
IMPLANTER SMART AUTOGENOS DE | ACO INOX 304 (ASTM
SN11 7x3x46mm
AFIADA CANAL UNIDADES F899)
ESTREITO 1,1 FOLICULAR.
AGULHA PARA INSERIR ENXERTOS
IMPLANTER SMART AUTOGENOS DE ACO INOX 304 (ASTM
SN12 > UTOGENOS GO INOX 304 (AS 7x3x46mm
AFIADA CANAL UNIDADES F899)
ESTREITO 1,2 FOLICULAR.
AGULHA PARA INSERIR ENXERTOS
IMPLANTER SMART AUTOGENOS DE | ACO INOX 304 (ASTM
SDWO06 7x3x46mm
ROMBA CANAL LARGO UNIDADES F899)
0,6 FOLICULAR.
AGULHA PARA INSERIR ENXERTOS
IMPLANTER SMART AUTOGENOS DE | ACO INOX 304 (ASTM
Sbwo7 7x3x46mm
ROMBA CANAL LARGO UNIDADES F899)
0,7 FOLICULAR.
AGULHA PARA INSERIR ENXERTOS
IMPLANTER SMART AUTOGENOS DE | ACO INOX 304 (ASTM
SDwWo08 7x3x46mm
ROMBA CANAL LARGO UNIDADES F899)
0,8 FOLICULAR.
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AGULHA PARA INSERIR ENXERTOS
IMPLANTER SMART AUTOGENOS DE ACO INOX 304 (ASTM
SDW09 7x3x46mm
ROMBA CANAL LARGO UNIDADES F899)
0,9 FOLICULAR.
AGULHA PARA INSERIR ENXERTOS
IMPLANTER SMART AUTOGENOS DE ACO INOX 304 (ASTM
SDW10 7x3x46mm
ROMBA CANAL LARGO UNIDADES F899)
1,0 FOLICULAR.
AGULHA PARA INSERIR ENXERTOS
IMPLANTER SMART AUTOGENOS DE ACO INOX 304 (ASTM
SDW11 7x3x46mm
ROMBA CANAL LARGO UNIDADES F899)
1,1 FOLICULAR.
AGULHA PARA INSERIR ENXERTOS
IMPLANTER SMART AUTOGENOS DE AGO INOX 304 (ASTM
SDW12 7x3x46mm
ROMBA CANAL LARGO UNIDADES F899)
1,2 FOLICULAR.

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O produto é comercializado em embalagem individual fipo pouche,
manufaturado com papel tyvek e fime bilaminado de Poliéster/Polietileno
60x175 mm.

A embalagem tipo pouche é acondicionada em uma embalagem externa de
. Sobre a embalagem externa é colado uma etiqueta de
tendo as informacdes necessdrias para a identificacdo do

ém apresenta as seguintes informacdes: Instrucdo de Uso
http://www.americaninstruments.com.br/materiais. Reg. ANVISA:

80251149007 f Revisdo: 00. Para obter a versd im%oresso, contatar: Fone: +55 19
(®+ 519 3531.5100

americaninstruments.com.br
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3531-5116 - info@americaninstruments.com.br. Informag¢des que estGo em

conformidade com a Instrucdo Normativa n® 4 de 15 de junho de 2012, que
estabelece regras para disponibilizacdo de Instrucdes de Uso em formato ndo
impresso de produtos para saude.

Alertamos que é necessdrio observar a correlacdo entre a versdo da Instrucdo
de Uso disponivel no site, ou impressa, com a versdo indicada no rofulo do
produto.

INDICAGAO E FINALIDADE

No procedimento de fransplante capilar este dispositivo tem por finalidade
inserir enxertos autdégenos de unidades folicular em dreas de calvicie ou
rarefacdo de fios. Visando atingir resultados naturais e imperceptiveis no
crescimento capilar na drea receptora.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE ACAO

No procedimento de transplante capilar a agulha tem por finalidade inserir
enxertos autdégenos de unidades folicular em dreas de calvicie ou rarefacdo
de fios. Visando atingir resultados naturais e imperceptiveis no crecimento
capilar na drea receptora.

MODO DE USO

Utilizar técnicas de assepsia e antissepsia antes de manusear o produto e
preparar ambiente asseptico e esteril para receber o produto apds a abertura
da embalagem.

1. Abrir a embalagem que contém o dispositivo e retfirar o produto e
colocar sobre ambiente asséptico;

2. Remover a ponta de protecdo da agulha;

3. Montar a agulha no dispositivo

4, Ajustar o gomprimento da agulha conforme a necessidade de acordo
com a profungiglade que a unidade folicular serd implantada;

5. a unidade folicular com auxilio de uma pinca na abertura da
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6. Uma pequena laceracdo deve ser feita no local escolhido onde

ocorrerd o implante para demarcacdo;

7. Infroduzir a agulha no local demarcado que j& possui a unidade
folicular em um é@ngulo de noventa graus em relacdo ao couro cabeludo;

8. Com a agulha infroduzida no couro cabeludo pressione o acionador
para que libere a unidade folicular que estd na agulha (Ndo soltar o
acionador até a retirada da agulha do couro cabeludo);

9. Girar levemente no sentido hordrio e anti-hordrio para que a unidade
folicular ndo fique presa na agulha e permaneca na regido a ser implantada;

10. Retire a agulha do couro cabeludo e solte o acionador;

11. Descarte apds o uso.

INFORMACOES TECNICAS

DIMENSOES: @ 7x3x46mm

ESTERILIZACAO

A Agulha para Implanter SMART é fornecida na condicdo de produto Estéril,
devendo ser refirada de sua embalagem original somente no ambiente
cirdrgico estéril e ser utilizado imediatamente.

O método de esterilizacdo utilizado é a Esterilizacdo por Oxido de Etileno — ETO

Validade da esterilizacdo: 02 anos da data de fabricacdo.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Os produtos devem ser armazenados em local limpo, seco, arejado, a
temperatura ambiente e ao abrigo da luz. As condicdes especiais de
armazenamento, manipulacdo e conservacdo do produto deve ser seguida
no intuito de assegurar que os componentes permanecam intactos para o
procedimento girirgico. Cuidados com o recebimento, estocagem,
transporte, limpeza e conservacdo das referéncias do lote devem ser
adotados enh fconjunto com as boas prdticas de armazenamento e
distribuicdo produtos médicos.
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Os produtos devem ser transportados € manuseados de forma a impedir

qualquer dano ou alteracdo nas suas caracteristicas.

MANUSEIO DO PRODUTO

Este produto deve ser manipulado cuidadosamente e individualmente,
evitfando-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.

ADVERTENCIAS

1. A embalagem deverd ser aberta apenas no momento do uso, mantendo
técnicas de assepsia e antipessia durante o manuseio do produto;

2. Em caso de duvidas quanto ¢ integridade da embalagem, ndo utilizar o
produto;

3. Seguir sempre as instrucdes contidas na rotulagem. As instrucdes de uso
para a utilizacdo da agulha para implante ndo tém por objetivo definir nem
sugerir nenhuma técnica médica ou cirdrgica. Cada cirurgido por si s6 é
responsavel pelas técnicas e procedimentos adequados para a utilizacdo
deste dispositivo;

4. Durante transferéncia do foliculo o médico deve ter o cuidado na direcdo
da insercdo para que o cabelo cresca naturalmente. Se a agulha estiver mau
angulada/posicionada, o foliculo ficard desalinhado e os fios resultantes
ficardo notavelmente fora do lugar;

5. Verificar se a agulha ndo apresenta sinais de oxidacdo, caso confrdrio deve-
se utilizar oufra agulha estéril e em condicdes ideais de uso;

6. A agulha deve entrar em contato rapidamente no couro cabeludo durante
deslocamento do enxerto para reducdo do trauma e cura mais rdpida sem
levar a possiveis complicacoes, tais como: infeccdes, cicatrizes ou necrose;

7. Apds a sua ufilizacdo este produto pode constituir um risco bioldgico. O
descarte do prdduto deverd ser realizado de acordo com a Legislacdo
municipal, eg@dual ou federal em vigor, respeitando sempre Qs
recomenda s feitas para tratamento de lixo hospitalar pelo Orgdo de
Controle Anfbiental local;
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8. O produto é esterilizado em sua embalagem primdria, que deve ser

manuseada com cuidado de modo a ndo provocar dobras e perfuracdes. A
validade da esterilizacdo deve ser sempre observada na embalagem. A
esterilizacdo é realizada através de Oxido de Etileno - ETO;

9. Produto de reprocessamento PROIBIDO;

10. Somente utilizar como dispositivo para agulha o implanter smart de
fabricacdo American Instrumentos, ndo o ufilizar dispositivos de outros
fabricantes.

PRECAUCOES
Produto somente para uso profissional familiarizado com a técnica.
Nado utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Produto de uso Unico, PROIBIDO REPROCESSAR, conforme RE 2605/2006 item 1.

CONTRA-INDICACOES

N&o se aplica.

EFEITOS ADVERSOS

N&o se aplica.

RECLAMAGAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio dos produtos American, que tiver dividas ou queira
maiores esclarecimentos sobre os produtos oferecidos, poderd entfrar em
contato com a American Instruments através dos dados para contato contido
nas instrucoes de uso e rétulos na embalagem do produto.
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FABRICADO POR:
AMERICAN INSTRUMENTS EIRELI EPP

INDUSTRIA BRASILEIRA

ENDERECO: AVENIDA 53, 1227 — JARDIM KENNEDY
CEP: 13501-530 - RIO CLARO/ SP

FONE: (19)3531-5100

CNPJ 06.981.398/0001-21

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO: K956X0779300

RESPONSAVEL TECNICO: PRISCILA A. BISCARO - CRQ: 04200899
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