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DESCRICAO

As Ponteiras para Ressecg¢do Endoscopica DIP sdo utilizadas na resseccdo de tecidos moles e 0ssos,
com uma Unica lamina, eliminando assim, a necessidade da substituicdo de uma lamina reta por uma broca.
A tecnologia avangada de revestimento SURRILIUM® permite uma performance confidvel e uma ressec¢ao
previsivel do osso pela |amina. E ideal para procedimentos de Sulcoplastia e Acromioplastia. Opera a
8000rpm para um efetivo corte do osso.

Nas ponteiras curvadas, em uma Unica janela de corte pode ser rotacionada acima de 360° enquanto
estiver na articulacdo. Permite orientacdo concava e convexa da ponteira. Elimina a necessidade da remocao
para executar a curvatura da ponteira. A extensdo da curvatura e de 17 mm.

As ponteiras pequenas sdo para uso em artroscopia de pequenas articulacoes
As ponteiras curvadas permitem grande acesso a anatomia.

O dispositivo de abertura da janela ajusta a lamina para travar em posicao da janela, conforme
selecionado pelo cirurgido, protegendo o tecido dos fios da lamina e controlando a suc¢do quando nao
estiver no modo Corte.

Essas ponteiras sdo dispositivos de uso Unico para cirurgia, utilizados para a resseccdo de tecidos
dentro dos espacos de articulacées sob controle artroscdpico.

As Ponteiras para Ressec¢Go Endoscopica DIP s3o utilizadas no DYONICS POWER SHAVER que é um
instrumento cirurgico que atende as condi¢des da artroplastia por abrasdo, sinovectomia e incisdo e limpeza
intra-articular por artroscopia (shaving).

Diferentes ponteiras retas ou curvas podem ser inseridas na peca de mao do Shaver, de acordo com
as necessidades cirurgicas. Utilizando o pedal, vocé pode controlar a acdo da lamina, selecionando
movimentos para frente, para trds ou oscilantes. A unidade de controle permite a determinacdo da
velocidade da lamina dentro das velocidades minima e maxima pré-programadas para cada tipo de lamina. O
controle manual opcional da pe¢a de mao do Shaver permite que o cirurgido controle sua operagao sem
precisar usar o pedal. A peca de mao opcional do mini-Shaver aceita uma sele¢dao especial de laminas
projetadas para procedimentos em pequenas articulagdes e para cirurgia endoscopica funcional dos seios
paranasais (FESS).

ATENCAO

O DYONICS POWER SHAVE ESTA REGISTRADO JUNTO A ANVISA CONFORME N2 DE REGISTRO
80804050092, N2 DE PROCESSO 25351.254491/2014-19.

COMPOSICAO:

As Ponteiras para Ressec¢do Endoscopica DIP sio de ACO INOXIDAVEL — 304, cuja descricdo sera
apresentada a seguir.

ACO INOXIDAVEL

INTRODUCAO

Os acos inoxidaveis sdo resistentes a corrosdo
devido ao fendmeno da passividade. Os elementos de liga
presentes nos agos inoxiddveis reagem com muita
facilidade com o meio ambiente e um deles em particular,
o cromo, ajuda a formar um filme fino e aderente, que
protege o material de subsequentes ataques corrosivos. Esse filme é conhecido como filme passivo. O filme
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passivo dos acos inoxidaveis resulta da reagdo entre o material e a 4gua, sempre presente no meio ambiente
(a umidade do ar condensa sobre a superficie fria do metal). O produto dessa reacdo é um oxi-hidréxido de
cromo e ferro. Na regido mais préxima da superficie metalica predomina um éxido, e na regidao mais préxima
ao meio ambiente predomina um hidréxido. Com o decorrer do tempo, a camada de éxido aumenta, nao
acontecendo o mesmo com a de hidréxido e, aparentemente, existe um enriquecimento do filme passivo.

Apesar de invisivel, estdvel e com espessura finissima, essa pelicula é muito aderente ao inox e tem
sua resisténcia aumentada a medida que é adicionado mais cromo a mistura.

Outros elementos como niquel, molibdénio e titanio, por exemplo, permitem que o inox seja
dobrado, soldado, estampado e trabalhado de forma a poder ser utilizado nos mais variados produtos. A
selecdo correta do tipo de inox e de seu acabamento superficial é importante para assegurar uma longa vida
util ao material.

PRINCIPAIS ATRIBUTOS DO ACO INOX

e Resisténcia a corrosdo;

e Resisténcia mecanica superior aos agos baixo carbono;

e Facilidade de limpeza / baixa rugosidade superficial;

e Aparéncia higiénica;

e Material inerte: ndo modifica cor, sabor ou aroma dos alimentos;

e Facilidade de conformacao;

e Facilidade de soldagem / unido;

e Mantém suas propriedades numa faixa muito ampla de temperatura, inclusive muito baixas
(criogénicas);

e Acabamentos superficiais variados;

e Forte apelo visual (modernidade, leveza e prestigio);

e Relacgdo custo / beneficio favoravel;

e Baixo custo de manutencgao;

e Material 100% reciclavel.
DEFINICAO

Como inoxidaveis, sdo conhecidos os agos que se caracterizam pela resisténcia especial a substancias
que favorecem um ataque quimico. Quanto a composicdo quimica, estes agcos contém um teor minimo de
cromo de 12,0% e de carbono maximo de 1,2%.

A resisténcia a corrosdo é gerada em fungdo de uma camada passiva, aderente e impermeadvel, que
se forma na superficie do aco, composta de cromo. A passividade dos agos inoxidaveis é significativamente
melhorada através do acréscimo nos teores de cromo e também mediante a adigdo de molibdénio.

Caso nao seja possivel gerar uma camada passiva suficientemente extensa, continua e aderente ou
esta camada superficial existente, seja pontualmente rompida ou totalmente destruida, existird a
possibilidade de um ataque por corrosao.

Além de resisténcia a corrosdo, os a¢os inoxidaveis caracterizam-se por suas notdveis propriedades
mecanicas, conformabilidade, resisténcia ao calor, entre outras. Desta forma possuem inUmeras aplicagdes,
tais como: talheres, utensilios de cozinha, cutelaria, materiais de construgao, pecgas para industria mecanica,
instrumentos cirdrgicos, dentarios e hospitalares, pecas de equipamentos para as industrias quimica,
petroquimica, aeronautica, papel e celulose, moldes para plasticos, industria do vidro e outras.
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Isso, porém ndo quer dizer que qualquer ago inoxidavel, em qualquer meio corrosivo, tenha
caracteristicas anticorrosivas extraordinarias. O mesmo podera se comportar de modo diferente, em funcdo
do tratamento térmico, trabalho a frio ou a quente e condicdes de superficie. Também se pode ter uma
usabilidade mais dificil, em comparacdao com os agcos comuns.

Desta forma, para a selecdao e utilizacdo dos acos inoxiddveis, ha a necessidade de considerarmos
alguns parametros, tais como, o tratamento térmico a ser aplicado em fun¢do do meio e do método de
trabalho e também do processo em funcao da qualidade do aco. O conceito principal para uma boa selecao

7

e utilizagdo dos agos inoxidaveis é: “Utilizar o material adequado em condi¢des apropriadas”.
CARACTERISTICAS DOS PRINCIPAIS ACOS INOXIDAVEIS

¢ Aco Inoxidavel Tipo Martensitico
Caracterizam-se por serem a¢os ao cromo, contendo cromo entre 11,5% e 18,0%.

Tem a capacidade de obter endurecimento ao ser resfriado rapidamente a partir de temperaturas
elevadas (transformacGes martensiticas obtidas por témpera). O revenimento em temperatura adequada
possibilita a obtencdo de uma larga faixa de dureza, propriedades mecanicas, tenacidade e ductilidade.

Boa resisténcia a corrosdao em meio atmosférico, sem queda de dureza e propriedades mecanicas até
500°C, podendo assim ser utilizado em aplicacdes em que se requer resisténcia ao calor.

Oferecem boa resisténcia a solucbes, tais como, acido nitrico em temperatura ambiente, porém
tornam-se corrosivos em solugGes redutoras, como acido sulfurico e cloridrico. Sua resisténcia diminui com o
aumento dos teores de carbono, enxofre e fosforo.

Necessita de atencdo especial quando soldado, pois tende a trincar devido a capacidade de
endurecimento por témpera, em fungdo das transformacdes martensiticas. Tanto em condices de recozido,
temperado e revenido, apresenta sensibilidade magnética (ferromagnetismo).

Apresentam melhores condicGes de resisténcia a corrosdo no estado temperado e revenido e com a
superficie finamente polida.

e Aco Inoxidavel Tipo Ferritico

Neste grupo, o cromo ainda é o principal elemento de liga, podendo atingir valores mais elevados,
superiores a 25,0%, aliado a teores de carbono abaixo de 0,2%. Ndo sdo endureciveis por témpera
(transformacgGes martensiticas). Sdo mais inoxidaveis do que os acos martensiticos, em solu¢des oxidantes
ou em meios atmosféricos.

Por nao ocorrer refinamento de grao mediante tratamento térmico, cuidados extras devem ser
tomados, no reaquecimento a altas temperaturas.

Estes acos, em fungao do alto cromo, expostos por longo tempo a 5002C, tendem a fragilizar-se e por
isso, exigem atencdo na selegao das pegas a serem aplicadas.

Em qualquer condigdo, em fungdo de sua estrutura ferritica (macia), possuem boa conformabilidade
a frio. Apresenta sensibilidade magnética (ferromagnetismo).

e Aco Inoxidavel Tipo Austenitico

Os mais conhecidos e populares sdo os com teores médios, em torno, de 18,0% de cromo mais 8,0%
de niquel. Ndo sdo endureciveis por témpera (transformagdes martensiticas), porém sdo endureciveis por
trabalho a frio. Como possuem boas caracteristicas inoxiddveis, sdo muito usados em pegas que necessitam
altas resisténcias a corrosdo ou em ambientes quimicos. Usado também em aplicacdes em que se requer
resisténcia ao calor, devido a boa resisténcia a oxidagdo e ao amolecimento em altas temperaturas.

Requer ateng¢do no que diz respeito ao aquecimento em temperatura e tempos excessivos, devido
ao ndo refinamento de grao por tratamento térmico.
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Na condicdo solubilizada, geralmente ndo sdo magnéticos, porém, quando trabalhado a frio,
aumenta-se a dureza por encruamento, obtendo-se leve sensibilidade magnética.

No caso do AlSI 304, quando sdo aquecidos acima de 6002C, tendem a ocorrer corrosao no contorno
de grdo (corrosdo intergranular). Logo, para estas aplicacbes, sugerem-se 0os acos com baixos teores de
carbono (304L / 316L).

A CORROSAO NOS AGOS INOXIDAVEIS
e Qualidade de Superficie

A superficie do a¢o exposta ao ataque deve ser a mais polida possivel. Deve estar isenta de todo tipo
de impureza. Materiais estranhos incrustados na superficie durante o processamento, como residuos ou
abrasivos de ferramentas, reduzem consideravelmente a resisténcia a corrosdo. Impurezas ndo metalicas,
especialmente sulfidicas, fomentam a corrosao localizada, se depositadas na superficie do material.

e Tratamento Térmico

Para se conseguir a passivacdo, somente os teores de cromo e molibdénio, dissolvidos no aco sdo
eficazes. A resisténcia a corrosdo de um aco inoxidavel é otimizada sempre que se obtém uma matriz
homogénea, ndo empobrecida mediante a precipitacdo ou formacdo de fases ndo-metalicas de cromo e
molibdénio. No caso dos martensiticos, a melhor condi¢do é obtida no estado temperado.

e Corrosdo Intergranular

Entende-se como um ataque ao longo dos contornos de grdos. O ataque nos contornos de graos
pode ocorrer até o ponto em que cada grao seja dissolvido da ligagdo intermetalica, ocasionando a perda da
coesdo (consisténcia) do aco.

As causas da corrosdo intergranular nos acos inoxiddveis sdo as precipitacdes de carbonetos ricos em
cromo na regidao dos contornos de graos, que tém, como consequéncia, o empobrecimento de cromo nas
zonas vizinhas.

As precipitacdes de carbonetos de cromo pressupdem um determinado teor de carbono e sao
termicamente ativadas nas temperaturas de 500 a 800°C, que ocorrem, por exemplo, durante os
tratamentos térmicos e processos de soldagem.

Para evitar as precipitagdes de carbonetos, pode-se reduzir o teor de carbono abaixo de 0,03%, nos
acos austeniticos e duplex ou combinar (fixar) o carbono existente, através dos elementos de estabilizacdo,
como o titanio e o niébio, que tem uma maior afinidade com o carbono, do que com o cromo. Mediante esta
liga adicional, os acos ferriticos também podem ser estabilizados contra a suscetibilidade a corrosdo
intergranular.

Se ocorrerem precipitacdes de carbonetos de cromo, ainda assim, nos agos austeniticos, podem ser
dissolvidos nas temperaturas de solubilizacdo de 1050°C.

Para os acos ferriticos ndo estabilizados, a suscetibilidade a ocorréncia de corrosdo intergranular
pode ser eliminada, mediante o recozimento a 800 — 850°C.

e Corrosao localizada ou pites
Denomina-se como o ataque pontual causado por solugdes halégenas.

Em geral, formam-se orificios circulares, que em um tempo relativamente curto, se aprofundam no
material. O risco da corrosdo por pites aumenta com a elevacdo da concentragdo halégena e da temperatura.

Neste tipo de corrosdo, a maior parte da superficie ndo é danificada, e a perda de peso decorrente é
desprezivel.

CORROSAO GALVANICA POR CONCENTRACAO DIFERENCIAL EM DESCONTINUIDADES

e Corrosao por Frestas

Trata-se de uma corrosdo localmente intensificada nas descontinuidades que podem aparecer
especialmente em jungles rebitadas ou aparafusadas, devido a fatores construtivos. Também existem
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descontinuidades sob vedac®es, incrustacdes, restos de carepas, residuos de solda ou trincas superficiais
oriundas do processo de fabricacdo ou soldagem.

e Corrosao sob Tensao

Sob tensdo de tracdo e ataques de meios agressivos simultaneos, principalmente cloretos, podem
ocorrer falhas nos acos austeniticos em temperaturas acima de 502C. Esta corrosdo acelerada por tensoes,
também é observada se o aco é convencionalmente resistente a meios agressivos. Podem ocorrer tensdes
internas durante o processamento, por exemplo, mediante soldagem ou conformacao a frio, enquanto que
as tensdes externas podem ser atribuidas a influéncia das condi¢des de operacao. A sensibilidade a corrosao
sob tensdo é pequena nos ac¢os austeniticos estaveis de alta liga. Ela diminui com teores elevados de niquel e
molibdénio. Nos acos ferriticos e duplex, praticamente ndo ocorre corrosao sob tensao.

e Corrosao Galvanica

A possibilidade de uma corrosdo por contato (galvanica) existe nos acos em que os materiais
metadlicos estdo em contato condutor com potenciais eletroquimicos diferenciados na presenca de um
eletrdlito. Assim que esta condicdo é satisfeita, o material menos nobre na cadeia eletroquimica se dissolve.
Como em todos os tipos de corrosdo, uma temperatura elevada acelera o ataque.

Legenda Observagdes
Cad. Redugdo p/ corrosdo g/m/h ** Corrosdo quando seco
A 0.1 Apropriado para uso *ok Ebulicdo
B 0.1 - 1.0 Apropriado para uso *k*kE*  Alta temperatura
C 1.0 - 30 Pouca corrosdo ***%  Quando alcalino
D 3.0-10.10 Corrosao
E 10.0 Muita corrosdao
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SENSIBILIDADE A CORROSAQ EM FUNCAQ DO MEIO

MEID CONDICOES MARTENS. |FERRITICO AUSTENITICOS MEID CONDICOES MARTENS. |FERRTICO| AUSTENITICOS
Conc, outres Temp® C | SAE41D SAE430 SAEID4 SAETIE Conc. outros Temp.®C | SAE410 SAE430 SAEI4 SAEIE
HHO, Solugdo 5% 0 : A A A Cloroférmio 0 = A A A
Acetona = - . A A hc. acétio 5-10% 20 A A A A
0 ] A A 0% [ A A A A
H50, Saturado 20 - C C B S0% 20 A A
Spray 0 - . ‘D o 0% + A A
(HH,),50, b - . ] A BO% 20 D ]
Ma 50, 5% 20 - C A A 1000 20 . A A A
10% €3 A A 100% w C B
HH, Concentrado 20 3 A A A CHLOOCH, Concentrado 20 B A A
Gas g - r] 1] Ma 50, (Hypao) . ] A
Sol. amdnia 20 - A A A ccl, 20 A A A
- R > A A HEr 0 o o o
Alc. etilico 0 A A A Ac. oxdlico 5% B A A A
o A A A A 10% 0 A A
CH_CICH.CI 20 A A A 10% . D C
CaCl, Diluida 20 C a1 A MaHCO,  Concentrado 20 A A A A
Concentrado 20 C B A 5% repouso &5 A A A
CuCl 1% agitado 0 ‘E ‘B ‘B A HHO, 0% 0 A A A
1% sopro ar 20 B “B *C “B 65% - E C B B
5% agitado 20 “B *B *C “B HHNO, Concentrado 20 A A A A
5% sopro ar 20 E E E o Saturado .- A A A A
SnCl, Saturado - C C B HaOH A A A A
FaCl, Saturado 20 - : E c Ka CO, 5% 20 A A A A
SniCl, Pes=n esp. 1.21 - . . E E 5% 65 A A A
Solucdao 20 - . 1] C 5, 20 A A
HaCl 5% repouz 0 ‘B *B A A Ae. lactico 5% 20 C ] A A
5% repouz 65 ‘B *B A A 5% 65 D ] B A
20 sopro ar 20 - . A A HBO, 5% . A A A
Saturado = - . ‘B A HF 0 . E E E
HCL Concentrado 20 E E E E CH,000 = A A
Cl, Gas sem 20 A A A A 20 . E A A
Gas umido 0 : E E o Metanol 0 A A A A
MaClO, 10% 0 A A A A 65 . C *C B
Gas umido i) - E E 1] lodo E E E 1]
MaClO, 0% 20 A A A A Ac. fosforico 5% 20 C ] A A
25% 20 A A A A 10%% agitado 20 o C C B
Agua mar E C A A Ac. sulfurico 5% 20 : C C E
(MH,),%0, 5% 0 A A A A 5% o : E E C
Gasolina 20 A A A A S0% 20 o C
Acido citrico 5% repous 20 A a I3 s S0% g E E D
5% repouzo €5 A A A A (HH, 1,50, 1-5% 0 B A A A
15% 0 A A Cus0, piv) A A A A
15% L C ] Fes0 A A A A
Concentrado = C B Ma 50, A A A A
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PROPRIEDADES MECANICAS DE ACOS INOXIDAVEIS

CLASSE QUALIDADE I - kglimm? LE - kgl fmim? DUREZA ALDHG. & RED. AREAZ
Martensitice A10 55 1 351 1707 57T 551
genaliciade 415 55 1 351 2000 L FLY 55T

A20 65 1 45 1 1927 AT S0
R riils 751 551 2177 7 A0

Ferritico 430 45 1 211 200 L AT S0

Recorido
Austenitica® 30z 531 211 1831 AR T LIE Ry
Solubilizado 303 531 211 1831 Al T 5001

304 531 211 1831 AR T LIE Ry
3L 4% 1 181 1831 AT &0 T
3o 531 211 1831 Al T S0
3s 531 211 183 1 Al T &
31aL 4% 1 181 1831 Al T LIE Ry

"y valores do tipo Astenitica se referem s barras com @ inferior a 180mm; para & makores, consultar fabricante,
Valores dos tipos Manensitics e Ferritice se referam 33 barras com 2 inferior a ?75mm.

PROPRIEDADES FISICAS DE AGOS INOXIDAVEIS

CLASSE QUALIDADE | DEMSIDADE CALOR COEFRICIENTE DE | RESISTENOIA | ©OOMD. CALOR DILATACAD PFERM.
ESPECIFICO ELASTICIDADE ELETRICA MAGHETICA
fam? (20 § calig AT (0-100°C) kg ffmem pixom calfom-sec a-10aC -S540

A15 7,78 a1 20,400 57 a, 060 99 1,5 Alta

Martensitico 410 7,78 a1 20.400 57 0, 060 9.9 1,5 Alta
A20 7,78 a1 20,400 57 0, 060 10,3 1,7 Alta

Ferritioo 430 7,78 a1 20,400 & 0,063 10,4 1,4 Alta
303 7,98 a,12 19.700 7z a,039 17,2 18,4 1,02

Astenitice 314 7,98 a,12 19.700 74 0,039 16,0 17,5 1,02
310 798 a,12 20400 78 @, 034 14,4 16,9 1,02

ESTRUTURA UALID ADE TRAT. TERMICD: TESTE DE LW DADE MEWOA SALIMA
AL 410 Racoxida B [
Martemsitico AKEl 416 Recoxrido D D
A AZ0 Racoxida [ = [
Ferritioo Al A30 Recoxrido A B
AlS 3040 Solubilizado A s
Austenitico
A5 304 Solubilizado A &
Condighes Teste de Umidade Vapor Saturado 100%, A9°C, 9% Hr Continuas
de Teste ;
Hévaa Salina Agua Zalgada 5%, 35°C, Hr Continuas
a B [ D
) Teste de Umidade
Avaliacho S A0orrosin Corn Minima Fouca Corn Cofrosio
Hévoa Salina S A0orrosin Fouwca Do Conresio Muita Corn

ACO INOXIDAVEL — 304

Composigao Quimica

€ 0,08; Si 1,00; Mn 2,00; P 0,045; S 0,030; Cr 18,00/20,00; Ni 8,00/10,00; N 0,10.
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Equivaléncia

NM 30304; ABNT 304; AISI 304; SAE S30400; DIN X5CrNi18-10; WNr 1.4301
Produtos

Tarugos, barras redondas descascadas e trefiladas, barras forjadas torneadas, fio-maquina decapado.
Condigao De Fornecimento

Solubilizado, com dureza maxima de 180 HB. Para trefilados, a dureza varia com o grau de reducao.
Garantia de valores maximos, sob consulta.

Caracteristicas

Aco cromo-niquel, inoxiddvel austenitico, ndo-temperavel, ndo-magnético, tipo 18-8. Mantém boa
dutilidade mesmo em baixas temperaturas, sendo adequado para aplicacdes criogénicas. Resisténcia a
oxidacdo até 8502C. Possui boa conformabilidade a frio, porém o encruamento é maior do que em agos nao-
ligados, exigindo maiores esforcos de conformacdo. A carepa que surge na conformagdo a quente, no
tratamento térmico ou na soldagem deve ser eliminada por decapagem ou usinagem, para nao prejudicar a
resisténcia a corrosdo. A resisténcia a corrosdo intercristalina é garantida até 3002C. A usinagem deve ser
feita com ferramentas de ago rdpido ou metal duro, sob boa refrigeracdo. No estado solubilizado, pode
apresentar leve magnetismo, que se eleva com o aumento da deformacao a frio.

Aplicacoes

Construcdo de aparelhos e recipientes, valvulas, equipamentos hospitalares e farmacéuticos,
industria quimica, petrolifera, téxtil, de criogénicos, laticinios, fotografica e de tintas. Em geral, para pecas
que devem resistir a um grande numero de agentes corrosivos, como solu¢des alcalinas, acido nitrico,
solugdes salinas, 6leos minerais, dgua do mar, usinagem em geral, etc.

Soldagem

Boa soldabilidade segundo todos os processos (exceto soldagem a gds). A temperatura maxima de
trabalho para partes soldadas é de 2002C. E necessaria a solubilizagdo dos carbonetos precipitados na solda,
para evitar corrosdo intergranular. Mediante a escolha adequada do metal de adigdo, é possivel a aplicagdo
na construcdo de tanques de pressao.

Propriedades Mecanicas

Lim. Resist.  Lim. Escoam. Along. Red. Area Norma ASTM
(MPa) Min (MPa) Min (%) Min (%) Min
Barra Solub. 515 205 30 40 A479, 276
Fio M4gq. Solub. 520 210 35 50 A580
Ponteiras para Ressec¢do Endoscopica DIP 9
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DIAGRAMA DE ENCRUAMENTO -304
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OBS. : Propriedades mecinicas médias previstas, podendo variar com a composicio quimica especifica do
material & pardmetros inerentes ao processo de deformacio.

SEQUENCIA DE PROCESSAMENTO

TEMPO

1200-

1000-

TEMPERATURA C)
g
=]

INDICACAO

As Ponteiras para Ressec¢do Endoscopica DIP Dyonics® para cirurgia artroscopica sdo indicadas para
resseccdo de partes moles e tecidos dsseos em pequenas e grandes cavidades articulares e na cirurgia
endoscoépica funcional nasossinusal (FESS). Essa ultima aplicacdo fica limitada as ponteiras pequenas,
apropriadas para esse procedimento.
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CONTRAINDICACOES

= As Ponteiras para Ressec¢do Endoscopica DIP e o Sistema Dyonics Power ndo deverdo ser usados em
pacientes apresentando anquilose, falta de espaco articular adequado ou distensdo ao exame
artroscopico. A artroplastia com abrasao pode ndo ser eficaz para o tratamento de pacientes pesados ou
com anquilose, instabilidade ou expectativas além do alivio da dor.

= As deformidades em varo ou valgo ndo constituem, por si sé, contraindicacdo em pacientes com
amplitude de movimento satisfatéria e sem instabilidade grosseira ou mau alinhamento extremo (15°
varo 30° valgo).

= A artroplastia com abrasao intracortical pode representar contraindicacdo em pacientes ndo qualificados
para osteotomia tibial superior ou substitui¢do total do joelho.

= Asinovectomia é contraindicada quando a doenca progrediu além da fase de proliferacao sinovial, assim
como a artrite reumatoide avancada quando houver evidéncia de erosdo da cartilagem articular.

= As ponteiras TurboWhisker” de 2,0 mm e de 2,9 mm e a Cutter de 2,9 mm s3o contraindicadas para a
aplicacdo FESS.

ADVERTENCIA

Recomenda-se a irrigacao continua da ponta da fresa ou da lamina para permiti-lo o resfriamento
adequado da ponteira e evitar o acimulo de material excisado no sitio cirurgico. Deve-se garantir uma
succdo minima de 128mmHg durante a operagdo do instrumento.

PRECAUCOES

= O contato direto da borda cortante rotatdria de ponteiras ou fresas com metal (como céanulas,
artroscopio ou outro instrumento) pode danificar a ponta
do instrumento.

= Forga lateral excessiva sobre a lamina durante o uso nao
melhora o desempenho do corte e, em casos extremos,
pode resultar em desgaste e deterioracdo da lamina
interna.

= O dano sera irreversivel em caso de qualquer tentativa de

desmontagem de ponteiras curvadas. 2
= Havera dano irreversivel as fresas se estas forem operadas sem fluxo de irrigacdo (secas).

= Todas as ponteiras descartaveis Dyonics sdo fornecidas pré-montadas, em embalagem estéril e prontas
para uso. Qualquer tentativa de desmontar ponteiras curvadas resultard em danos aos dispositivos,
tornando-os inutilizaveis. As ponteiras danificadas ndo serdo repostas pela Smith & Nephew.

INSTRUGOES DE USO

Para remover uma Ponteira para Ressec¢Go Endoscopica DIP Descartavel Dyonics para Artroscopia
o . ~ ® . . ~ o
da embalagem esterilizada, retire o selo de vedag¢do Tyvek e prossiga conforme as instrugdes a seguir.

INSERCAO E REMOCAO DE LAMINA

= Para uso com Unidades de Acionamento Ultralight, manuais ou automaticas. ¢

Ponteiras para Ressec¢do Endoscopica DIP 11
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1. Parainserir uma ponteira, oriente a unidade de acionamento de modo a visualizar a ranhura da trava (a)
e a trava (b) na ponteira. Insira a ponteira na unidade de modo que a trava se encaixe na ranhura. A
trava devera ser empurrada em diregao proximal o mais longe possivel, para o travamento positivo.

Observe que a abertura de corte fique alinhada com o entalhe na unidade de acionamento. Essa
condicdo permite a orientacao tatil.

2. Para remover uma ponteira, solte a chave na ponteira com seu polegar ou ponta do dedo. Esse
movimento desconectara a luva da ponteira do eixo da unidade. Retire a ponteira da unidade de
acionamento.

Obs.: Consulte o manual do DYONICS POWER SHAVER para as instrugdes detalhadas de uso.

ROTACAO DA EXTREMIDADE DA PONTEIRA CURVADA ROTATORIA

Precaugéio: Certifique-se de que o motor esteja desligado durante a troca da posigcdo da ponta da
ponteira.

Anel
metalico

1. Segure firmemente a luva da ponteira ou a unidade de acionamento (se a ponteira ja estiver inserida)

com uma das mdos e o anel metdlico com a outra. Gire o anel até a posi¢ao de curva desejada. C

*.- T __
i

2. Trave a posicdo aplicando pressdao e empurrando a luva (ou a unidade de acionamento e a luva) e o anel
juntos até sentir um clique.

3. Para alterar a posi¢do da curva da ponteira, puxe a luva (ou a unidade de acionamento e a luva) e o anel
afastando-os um do outro até sentir outro clique. Repita os passos 1 e 2.
Obs.: A abertura da extremidade da ponteira vai girar em relagdo a rota¢io da pe¢a manual.

Ponteiras para Ressec¢do Endoscopica DIP 12
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As ponteiras curvadas da série Ultra podem ser usadas em todas as unidades de acionamento a
motor. As ponteiras curvadas padronizadas n3ao se adaptardo a Unidade Dyonics de
Acionamento Motor Ultralight.

* Consulte a embalagem especifica do produto para determinar o método de esterilizagcdo
correspondente.
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TABELA COMPARATIVA DE MODELOS

As Ponteiras para Ressec¢éo Endoscopica DIP s3o fornecidas estéreis, submetidas a processo de limpeza e esterilizacdo por Raios Gama durante fabricacao,
acondicionadas em blister devidamente selado com Tyvek e colocadas em caixa de papel cartdo.

~ ~ DIAMETRO DIAMETRO QUANT/
ILUSTRACAO REF. DESCRICAO COR INTERNO EXTERNO CAIXA
72201504 TURBOWRHISKER BLADE Reta Amarelo 1,07/1,02 mm 2,0 mm 06
—= 72201505 TURBOWHISKER BLADE Reta Verde 1,83/1,78 mm 2,9 mm 06
= 72201506 CUTTER BLADE Reta Bege 1,83/1,78 mm 2,9 mm 06
72201507 FULL RADIUS BLADE Reta Azul 1,07/1,02 mm 2,0 mm 06
I —— 72201509 FULL RADIUS BLADE Reta Vermelho 1,83/1,78 mm 2,9 mm 06
72201510 FULL RADIUS BLADE Reta Cinza 2,46/2,41mm 3,5mm 06
== 72201512 RAZORCUT BLADE Reta Laranja 2,46/2,41 mm 3,5mm 06
72201513 INCISOR PLUS ELITE BLADE Reta Péssego 1,83/1,78 mm 2,9 mm 06
——— 72201514 INCISOR PLUS ELITE BLADE Reta Verde Claro 2,46/2,41 mm 3,5 mm 06
72201515 CURVED INCISOR PLUS ELITE BLADE Reta Verde Claro 2,46/2,41 mm 3,5mm 06
j 72201518 ABRADER BURR Reta Laranja 1,83/1,78 mm 2,9 mm 06
- 72201519 ABRADER BURR Reta Azul Claro 2,46/2,41 mm 3,5mm 06
= 72201520 BARREL BURR Reta Parpura 1,83/1,78 mm 2,9 mm 06
Ponteiras para Ressecg¢éio Endoscopica DIP 14
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- - DIAMETRO DIAMETRO | QUANT/
ILUSTRACAO REF. DESCRICAO COR INTERNO EXTERNO CAIXA
; ; 72202531 BONECUTTER PLATINUM BLADE Reta Amarelo 2,85/2,79 mm 4,5 mm 06
72202534 BONECUTTER PLATINUM BLADE Reta Branco 2,46/2,41 mm 3,5mm 06
_—_.._d- 72203013 INCISOR PLUS PLATINUM BLADE Reta Ardodsia 2,85/2,79 mm 4,5 mm 06
72203520 FULL RADIUS PLATINUM BLADE Reta Branco 2,46/2,41 mm 3,5 mm 06
—ﬁ
- 72203521 FULL RADIUS PLATINUM BLADE Reta Amarelo 2,85/2,79 mm 4,5 mm 06
L — L@ 72203523 SYNOVATOR PLATINUM BLADE Reta Verde Escuro | 2,85/2,79 mm 4,5 mm 06
7210486 BONECUTTER Full Radius Reta Bege 2,46/2,41 mm 3,5mm 06
7206011 BONECUTTER Full Radius Reta Amarelo 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06
BONECUTTER com
7206013 SYNOVATOR com Full Radius Inner Reta Verde Florestal | 2,71/2,67 mm 4,5 mm 06
7205320 INCISOR Orbital, Curvada Verde Lima 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06
7205321 SYNOVATOR Orbital, Curvada | Verde Florestal | 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06
7205322 RAZORCUT ORBIT Orbital, Curvada Rosa 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06
7205323 FULL RADIUS Orbital, Curvada Amarelo 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06
7210719 FULL RADIUS ELITE Orbital Castanha 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06
7205687 INCISOR PLUS Orbital, Curvada Violeta 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06
Curvada, .

7205332 INCISOR . Verde Lima 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06

Cbncava
7205334 SYNOVATOR Cunvada, 1o e Florestal | 2,72/2,67 mm 4,5mm 06

Cbncava
7205349 FULL RADIUS Curvada, Amarelo 2,72/2,67 mm 4,5mm 06

Cbncava
7210988 FULL RADIUS ELITE Curvada Castanha 2,72/2,667 mm 4,5 mm 06
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~ ~ DIAMETRO DIAMETRO | QUANT/
ILUSTRACAO REF. DESCRICAO COR INTERNO EXTERNO CAIXA
E 7205335 FULL RADIUS _ Curvada, Amarelo 2,72/2,67 mm 4,5 mm 03
Cbncava, Longa
7205336 FULL RADIUS Curvada, Amarelo 2,72/2,67mm 4,5 mm 03
Convexa, Longa

E 7205341 FULL RADIUS Reta, Longa Amarelo 2,72/2,67 mm 4,5 mm 03
E 7205343 INCISOR Reta, Longa Verde Lima 2,72/2,67 mm 4,5 mm 03
* 7205316 TURBOWHISKER Reta Azul-Marinho 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06
— T 7209303 TURBOWHISKER R“E&;e”e Azul-Marinho | 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06
7205312 INCISOR Reta Cinza 2,46/2,41 mm 3,5mm 06

7205313 INCISOR Reta Verde Lima 2,72/2,67 mm 4,5mm 06

_'a 7205310 SYNOVATOR Reta Verde Florestal | 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06
3 7205317 RAZORCUT Reta Purpura 2,46/2,41 mm 3,5mm 06
7205318 RAZORCUT Reta Rosa 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06

E 7205309 CUTTER Reta Azul 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06
E 7205305 FULL RADIUS Reta Bege 2,46/2,41 mm 3,5 mm 06
7205306 FULL RADIUS Reta Amarelo 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06

. FULL RADIUS EP-1
7209201 Ret 2,72/2,67 4,5 06
\-_,3,,71 OUT W/ INCISOR INNER eta Laranja /72/2,67 mm > Mm
. 7210751 FULL RADIUS ELITE Reta Bege 2,46/2,41 mm 3,5mm 06
5 7210499 FULL RADIUS ELITE Reta Castanha 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06
Azul-Esmalte
7205315 TURBOTRIMMER Reta a 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06
ou SaxoOnia
Ponteiras para Ressecg¢éio Endoscopica DIP 16
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Modelo de Instrugées de Uso

- ~ DIAMETRO DIAMETRO | QUANT/
ILUSTRACAO REF. DESCRICAO COR TR e -
Emmg 7205345 INCISOR PLUS Reta Violeta 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06
Lo 7210976 INCISOR PLUS ELITE Reta Ardésia 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06
E 7205727 HELICUT Reta Ardésia 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06
5 3606 CUTTER 7 cm de comp. Bege 1,83/1,78 mm 2,9 mm 06
= 3407 TURBOWHISKER 7 cm de comp. Amarelo 1,07/1,02 mm 2,0 mm 06
: 3418 TURBOWHISKER 7 cm de comp. Verde 1,83/1,78 mm 2,9 mm 06
3410 FULL RADIUS 7 cm de comp. Azul 1,07/1,02 mm 2,0 mm 06
3419 FULL RADIUS 7 cm de comp. Vermelho 1,83/1,78 mm 2,9 mm 06
g 3553 ABRADER BARREL 7 cm de comp. Purpura 1,61/1,59 mm 2,9 mm 06
E 3530 ABRADER 7 cm de comp. Laranja 1,61/1,59 mm 2,9 mm 06
. 3819 ABRADER 7 cm de comp. Verde Agua 2,17/2,14 mm 3,5mm 06
Mﬂ 4224 RAZORCUT 7 cm de comp. Rosa 2,46/2,41 mm 3,5 mm 06
4225 INCISOR 7 cm de comp. Turquesa 2,46/2,41 mm 3,5 mm 06
m’:' 7209065 MINI INCISOR 7 cm de comp. et 1,83/1,78mm |  2,9mm 06
v Verde Lima
a 7205474 FULL RADIUS 8 cm de comp. Ameixa 2,46/2,41 mm 3,5 mm 06
— ] 7205477 RAZORCUT 8 cm de comp. At’:g:]?z/ 2,46/241mm |  3,5mm 06
8 cm de comp. Vermelho
o — 7205558 INCISOR Curvada, " 2,46/2,41 mm 3,5cm 06
. Tijolo
Cbncava
Verde Folhas
s 7205476 INCISOR PLUS 8 cm de comp. Secas 2,46/2,41 mm 3,5 mm 06
o — 7209075 INCISOR PLUS EP-1 Concava -0- 2,72/2,67mm |  45mm 06
Curvada
m 7205358 FULL RADIUS, LONG CURVED curvado -0- 2,72/2,67 mm 4,5 mm 03
Ponteiras para Ressecg¢éio Endoscopica DIP 17
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_ - DIAMETRO DIAMETRO | QUANT/
ILUSTRACAO REF. DESCRICAO COR NI T .
M 7210979 FULL RADIUS BLADE Longo Transparente 2,72/2,67 mm 4,5 mm 03
_—m} 72200414 INCISOR PLUS ELEITE 180 mm Ardésia 2,72/2,67 mm 4,5 mm 03
7205961 FULL RADIUS, VALLEYLAB GENERATOR 14 cm Amarelo 2,72/2,67 mm 4,5 mm 03
FULL RADIUS, VULCAN GENERATOR —
7209855 COMPATIBLE 14 cm Amarelo 2,72/2,67 mm 4,5 mm 03
7209700 ELITE, FULL RADIUS 14 cm Marrom 2,72/2,67 mm 4,5 mm 03
7209983 ELITE, VULCAN 14 cm Marrom 2,72/2,67 mm 4,5 mm 03
k Curvada .

B —— 7211033 TURBO WHISKER BLADE Concava 17 mm Azul Marinho | 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06

—_—
————— - 7210980 FULL RADIUS Concava 17 mm Bege 2,72/2,67 mm 3,5mm 06

:
— 7210521 FULL RADIUS, WITH INCISOR INNER Concava 17 mm Lilds 2,46/2,41 mm 4,5 mm 06
——ﬁ 72200494 INCISOR PLUS ELEITE Concava 18 cm Ardésia 2,72/2,67 mm 4,5 mm 03
——— 7209489 INCISOR 14 cm Violeta 2,72/2,67 mm 4,0 mm 06
—_— 7209077 SYNOVATOR OUTER WITH FULL 14 cm Transparente | 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06
= B :—_l 7205685 TURBOCUTTER I 14 cm Verde Claro 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06
_—9 7209202 TRIMMER 14 cm Marrom 2,72/2,67 mm 5,5mm 06
e A, 7209211 CHONDROPLASTY BLADE 14cm -0- 2,03/1,2 mm 3,2 mm 06
g E‘” 7209706 ABRADER, LEFT HANDED 14 cm Transparente 2,72/2,67 mm 4,0 mm 06
- - — 7210460 HELICUT, LEFT HANDED 14 cm Transparente 2,72/2,67 mm 4,5 mm 06
E 3606 CUTTER 7cm Bege 1,83/1,78 mm 2,9 mm 06
m 7209085 INCISOR 7 cm Azul Marinho 1,07/1,02 mm 2,0 mm 06
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- . DIAMETRO DIAMETRO | QUANT/
ILUSTRACAO REF. DESCRICAO COR NI T .

7210488 FULL RADIUS Curvada, Vermelho 2,46/2,41 mm 3,5 mm 06
Concava 8 cm Tijolo

7205688 FULL RADIUS, IRRIGATING 9cm Ameixa 2,46/2,41 mm 3,5mm 06

7205692 INCISOR, IRRIGATING _Curvada Vermelho 2,46/2,41 mm 3,5 mm 06
Cbncava 9 cm Tijolo

7205693 INCISOR PLUS, IRRIGATING 9cm Verde Claro 2,46/2,41 mm 3,5mm 06

72200036 INCISOR PLUS ELITE Curvada Ardésia 2,46/2,41 mm 4,5 mm 06

72200095 INCISOR PLUS ELITE Reta Branca 2,46/2,41 mm 3,5mm 06

Ponteiras para Ressecg¢éio Endoscopica DIP 19
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PRAZO DE VALIDADE

Valide de 05 anos apds a data de esterilizacdo.
TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

As Ponteiras para Ressec¢do Endoscopica DIP deverdo ser transportadas em sua embalagem original,
lacradas e sem sinais de violacdo. Nao aceite embalagens abertas ou violadas.

Transportar e armazenar as Ponteiras para Ressecg¢éo Endoscopica DIP em temperatura ambiente.
VERIFICACf\O DA INTEGRIDADE DO COMPONENTE

Antes de qualquer uso é necessario verificar se a embalagem completa ou de cada componente
individual estd integra. Produtos com embalagem danificada ndo devem ser utilizados, e devem ser
devolvidos para a Smith & Nephew.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade dos componentes que integram as Ponteiras para Ressec¢do Endoscopica DIP é
assegurada com o conjunto de etiquetas adesivas fornecidas na embalagem, junto com as ponteiras,
trazendo informacdes sobre a fabricacdo: lote, data de fabricacdo e nimero de cddigo do produto. Dessa
forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a producdo, matéria prima, fornecedor e demais itens de
controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da Smith & Nephew.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informagdes e prontudrios
do paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descri¢do da cirurgia ou secdo do prontuario médico.

DESCARTE DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE

No final do Unico uso das Ponteiras para Ressec¢do Endoscopica DIP, o descarte serd efetuado de
acordo com os preceitos estabelecidos pela Resolugdo RDC no. 306/2004 de 07 de dezembro de 2004,
publicada no Diario Oficial da Unido de 10 de dezembro de 2004, que dispGe sobre o Regulamento Técnico
para o gerenciamento de residuos de servicos de saude, bem como em conformidade com as Legislagdes
complementares que foram publicadas a partir da referida data.

As Ponteiras para Ressecgédo Endoscépica DIP NUNCA DEVERAO SER REUTILIZADAS.

PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR. ESTERIL. ESTERILIZADO RAIO GAMA.
USO UNICO. NAO UTILIZAR O PRODUTO CASO A EMBALAGEM ESTEJA PREVIAMENTE ABERTA OU
DANIFICADA. PROIBIDO REPROCESSAR.

Simbolos

A Atencgao: Consulte as Instrugdes de Uso
guanto a manuseio, adverténcias e

precau¢des

EC | REP| Representante Europeu
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Esterilizado por Raios Gama

® Produto Médico de Uso Unico

g Data de validade
REF Referéncia — N° de Catalogo
LOT N2 de Lote

GARANTIA

Para uso Unico somente. Este produto é garantido ser livre de defeitos em material e em manufatura.
Nao reutiliza-lo.

INFORMACOES ADICIONAIS

Caso sejam necessarias informacgGes adicionais sobre este produto, entre em contato com o Servico
de Atendimento ao Consumidor da Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda., ou pelo e-mail:
sac.brasil@smith-nephew.com ou com seu representante local autorizado.

Fabricante Legal

Smith & Nephew, Inc. - Endoscopy Division
Andover, MA 01810

Estados Unidos da América

Locais de Fabricagao
Avail Medical

Edificio E-1 A, B Parque
Industrial La Mesa

Tijuana BC, México 22650.

Smith & Nephew Inc. Endoscopy Division
130 Forbes Boulervard - Mansfield

MA 02048-1145

Estados Unidos da América

Distribuido por:

Smith & Nephew, Inc. - Endoscopy Division
Andover, MA 01810

Estados Unidos da América

Smith & Nephew, Inc.
3303 East Holmes Road - Memphis - Tennessee - 38188
Estados Unidos da América
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IMPORTADO/DISTRIBUIDO NO BRASIL POR:
SMITH & NEPHEW COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
Av. do Café, 277 - Vila Guarani 42 Andar, Conj 404, Torre B

Cep: 04311-000 - Sdo Paulo/SP
CNPJ: 13.656.820/0001-88

Sac.brasil@smith-nephew.com

Reg. ANVISA n° 80804050138

Responsavel Técnica: Daniela Koniossi Hirata - CRF/SP: 84321

(*) Marcas Registradas de Smith & Nephew

N2 de Lote, Data de Fabricacdo e Data de Validade: Vide Rotulagem
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