INSTRUCAO DE USO NOME TECNICO: PONTA DE ULTRA SOM
NOME COMERCIAL: CROSS Sonic®
PRODUTO DE USO MEDICO | PRODUTO ESTERIL

ATENGAO: ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizagdo, cumprir todas as
adverténcias e precaucdes mencionadas nesta instrucao.

1. INDICAGAO DE USO | FINALIDADE

A Linha CROSS Sonic® sdo instrumentos confeccionados para assessorar os cirurgioes
em diversas especialidades cirurgicas, onde é necessario realizar osteotomias, fraturas,
dissecc¢Oes, remocodes, perfuracdes, desgastes e polimentos de ossos e tecidos rigidos.

A Linha CROSS Sonic® sao Artigos Cirlrgicos projetados para serem utilizados em
motores cirurgicos de ultrassom que confiram total compatibilidade para o uso da
Linha CROSS Sonic®.

A Linha CROSS Sonic® podem ser utilizadas em:

- Bucomaxilo Facial: osteotomia, dissec¢ao, remocgao, desgaste e extracdo dssea e de
tecidos rigidos; apicectomia, cistectomia, osteogénese de distracdo, entre outros
procedimentos cirurgicos relacionados a especialidade de Bucomaxilo Facial;

- Cirurgias Ortopédica em Geral: osteotomia, remocao, dissecdo, desgaste e fraturas
de ossos e tecidos rigidos, entre outros procedimentos cirdrgicos relacionados a
especialidade de Ortopedia em geral.

- Implantologia: osteotomia de abertura no osso, expansao de fenda, coleta de
pedacos de 0sso, coleta de osso monocortical, osteoplastia, preparacao final do local
de implantacao, extracdo para implantacdao imediata, elevacdo da membrana de
Schneider, entre outros procedimentos cirurgicos relacionados a especialidade de
Implantologia;

- Cirurgias Periodontal: osteotomia e osteoplastia, coleta de tecido para osso em
cirurgia regenerativa, fragmentacao de raiz, planificacdo de raiz, fraturas, entre outros
procedimentos cirurgicos relacionados a especialidade de Cir. Periodontal;

- Ortodontia cirdrgica: exposicdao ou extracao de dentes, entre outros procedimentos
cirdrgicos relacionados a especialidade de Ortodontia Cirurgica;

- Cirurgias Maxilo-faciais: osteotomia, remocao, dissec¢ao, desgaste e fraturas de
0ssos e tecidos rigidos, entre outros procedimentos cirurgicos relacionados a
especialidade de Maxilo Facial;



2. ESPECIFICAGOES TECNICAS DA LINHA CROSS SONIC®

A Linha CROSS Sonic®sao fabricadas em Aco Inoxiddvel Cirargico AISI420 em
atendimento a Norma ASTM F899.

A Linha CROSS Sonic® é compativel com as pecas de maos de geradores
(dispositivos de micro vibracao) piezoelétricos das marcas:
® Mectron® ¢ NSK® e VK Driller®

3. APRESENTAGAO

A Linha CROSS Sonic® sdao formadas pelos seguintes componentes

referéncia

BYPRO nome comercial modelo comercial ilustracio
1020118 CROSS Sonic® CROSS Sonic® FlexCut MCT 0,35mm

1020119 CROSS Sonic® CROSS Sonic® FlexCut MCT 0,25mm

1020120 CROSS Sonic® CROSS Sonic® Reta MCT

1020121 CROSS Sonic® CROSS Sonic® Reta Slim MCT

1020122 CROSS Sonic® CROSS Sonic® Reta Longa MCT




1020123 CROSS Sonic® CROSS Sonic® Raio MCT {
1020124 CROSS Sonic® CROSS Sonic® Angular Direita MCT (
1020125 CROSS Sonic® CROSS Sonic® Angular Esquerda MCT E
1020126 CROSS Sonic® CROSS Sonic® FlexCut STL 0,35mm ‘
1020127 CROSS Sonic® CROSS Sonic® FlexCut STL 0,25mm

1020128 CROSS Sonic® CROSS Sonic® Reta STL

1020129 CROSS Sonic® CROSS Sonic® Reta Slim STL g
1020130 CROSS Sonic® CROSS Sonic® Reta Longa STL (




1020131 CROSS Sonic® CROSS Sonic® Raio STL

1020132 CROSS Sonic® CROSS Sonic® Angular Direita STL

1020133 CROSS Sonic® CROSS Sonic® Angular Esquerda STL

OddAg ||

4. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Linha CROSS Sonic® tem como funcao realizar osteotomias, dissec¢des, remocdes e
desgastes de ossos e tecidos rigidos. O corte micrométrico permite o uso de técnicas
osteoplasticas e de osteotomias que oferecem uma maxima visibilidade, precisdo e
seguranca com o minimo dano tecidual. Para tanto, a Linha CROSS Sonic® devem ser
acopladas a uma peca de mao especifica, e esta, por sua vez, conectada em um motor
cirdrgico, fornecendo ao cirurgido as respectivas modalidades de uso: procedimentos
de corte em 0ssos e tecidos duros.

5. MODO DE USO
A Linha CROSS Sonic® s3o fornecidas estéreis por Oxido de Etileno (ETO).

Abrir a embalagem puxando pela aba de abertura na extremidade da embalagem,
retira-la da embalagem. O manuseio deve seguir técnicas assépticas utilizadas nos
centros cirdrgicos.

Conectar a CROSS Sonic®, certificando-se que a mesma esta 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 operacao.

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
execucao do ato cirdrgico.

Assim, na qualidade de fabricante, a BYPRO nao faz recomendac¢ao sobre a técnica
cirlrgica a ser empregada pelo cirurgido.




6. CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

A Linha CROSS Sonic®, devem ser armazenadas em local limpo e seco, longe de calor e
ao abrigo da luz direta e em sua embalagem original, sob Temperatura: +10° a +40°C —-
Umidade Relativa: 30 a 85%.

As condicBes especiais de armazenamento, manipulacdo e conservacao do produto
devem ser seguidas no intuito de assegurar que os componentes permanegam intactos
para o procedimento cirdrgico.

Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacao das
referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as boas praticas de
armazenamento e distribuicdo de produtos médicos.

7. CONDIGOES DE TRANSPORTE E MANUSEIO

A Linha CROSS Sonic® devem ser transportadas em local limpo e seco, longe de calor e
ao abrigo da luz direta e em sua embalagem original, sob Temperatura: +10° a +40°C -
Umidade Relativa: 30 a 85% de forma a impedir qualquer dano ou alteragdao em suas
caracteristicas.

A Linha CROSS Sonic® devem ser manipuladas 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.

8. CONTRA INDICAGOES

A Linha CROSS Sonic® ndo devem ser utilizadas em regides com infeccdo ativa e ndo
devem ser utilizado em procedimentos no sistema nervoso central ou sistema
circulatério central.

9. ADVERTENCIAS

N3o utilizar o produto se a embalagem estiver violada ou danificada; Fabricante
recomenda usou nico; N3o utilizar a lamina se houver sinais de dano a mesma.

10. PRECAUCOES

o Nao tentar retrabalhar a CROSS Sonic®. Isso afetara a fungao especifica de seu

uso, alterando suas dimensdes gerais. Qualquer retrabalho poderé causar
desgaste excessivo, descaracterizando sua funcao, trazendo grandes prejuizos
ao uso pretendido e ao paciente;

e Ousodeirrigacdo durante a operacdo com as a Linha CROSS Sonic® reduzira a
possibilidade a necrose;

e Assegurar-se de que a Linha CROSS Sonic® esteja devidamente encaixada e
travada na peca de mao antes de acionar o motor cirurgico;



o Nao tentar inserir ou remover a Linha CROSS Sonic® enquanto a peca de mao
estiver em funcionamento. O ndo atendimento desta instrucdo pode resultar
em lesdo para o cirurgido;

o Nao aplicar pressao excessiva como, por exemplo, flexionar ou arquear a Linha
CROSS Sonic®. A pressdo excessiva pode dobrar ou fraturar o artigo, causando
danos ao tecido e/ou perda do controle tatil. O ndo-atendimento destas
instrucGes pode resultar em lesdo para o paciente e/ou cirurgido.

11. MODELO DE ROTULAGEM

Descricdo | Cédigo | Referéncia | Lote | Qtd | Esterilizacdo | Data de Fabricacdo |
Data de Validade | Registro ANVISA | Responsdavel Técnico

PRODUTO ESTERIL
FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO

AS INSTRUCOES DE USO PODEM SER SOLICITADAS PELO
SAC@BYPROMEDICAL.COM.BR OU FONE +55 (11) 2424 8989 SEM CUSTO ADICIONAL

Armazenar em local limpo e seco, longe do calor e ao abrigo de luz direta sob
temperatura +10° a +40°C | Umidade Relativa 30 a 85%

“VER INSTRUCAO DE USO”

BYPRO INDUSTRIA E COMERCIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS LTDA CNPJ:
45.142.465/0001-15

Avenida Bento da Silva Bueno, 806, Conjuntos 01, 02 e 03, Paraiso, Cajamar/SP,
CEP07794-105

AUTORIZACAO: 8.25751-7 (H09279L83W23)

PRODUTO: CROSS SONIC

MODELO(S): 1020118 - CROSS SONIC FLEXCUT MCT 0,35MM; 1020119 -
CROSS SONIC FLEXCUT MCT 0,25MM; 1020120 - CROSS SONIC RETA MCT;
1020121 - CROSS SONIC RETA SLIM MCT; 1020122 - CROSS SONIC RETA
LONGA MCT; 1020123 - CROSS SONIC RAIO MCT; 1020124 - CROSS SONIC
ANGULAR DIREITA MCT; 1020125 - CROSS SONIC ANGULAR ESQUERDA
MCT; 1020126 - CROSS SONIC FLEXCUT STL 0,35MM; 1020127 - CROSS
SONIC FLEXCUT STL 0,25MM; 1020128 - CROSS SONIC RETA STL; 1020129 -
CROSS SONIC RETA SLIM STL; 1020130 - CROSS SONIC RETA LONGA STL;
1020131 - CROSS SONIC RAIO STL; 1020132 - CROSS SONIC ANGULAR
DIREITA STL; 1020133 - CROSS SONIC ANGULAR ESQUERDA STL.
REGISTRO: 82575179002

PROCESSO: 25351.098753/2025-54

CLASSIFICACAO DE RISCO: II - MEDIO RISCO



