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HAIR IMPLANTER SHOMEA

Importador: Doctus Equipamentos Médicos LTDA

MANUAL DO USUARIO
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Modelo Nome Especificagcao Imagem Grafica
HI07 Hair Implanter Shomea 0,7mm .
HI08 Hair Implanter Shomea 0,8mm .
HI09 Hair Implanter Shomea 0,9mm :
HI10 Hair Implanter Shomea 1,0mm .
HI11 Hair Implanter Shomea 1,1mm .
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Formas de apresentagao comercial do produto

Todos os modelos s&o comercializados em embalagem secundaria de papelao
com dez (10) envelopes de polietileno de baixa densidade contendo uma unidade
de produto.

Indicagao de uso / finalidade

O hair implanter shomea tem como finalidade a colocagdo da unidade folicular
(transplante capilar) no couro cabeludo na regido calva, sendo que o bulbo ou raiz
dos fios ndo sao tocados, somente a superficie da unidade folicular, o que reduz
o trauma e aumenta a chance de crescimento destes fios. Lembrando que a agulha
nao atinge a regido hipodérmica do couro cabeludo.

Principio de funcionamento / mecanismo de agao

Dispositivo semelhante a uma caneta com sistema de mola e uma agulha na ponta
de didmetros variaveis de acordo a quantidade de unidades foliculares a serem
implantadas (0,7mm até 1.0mm para as unidades foliculares de 1 a 2 fios, e 1,1mm
para as unidades foliculares de 3 a 4 fios) . Estas agulhas possuem uma abertura
central que possibilita o posicionamento da unidade folicular em seu interior. Ao
introduzir a agulha na area calva e apertar a ponta oposta da caneta, a unidade
folicular é automaticamente implantada na regido com auséncia de crescimento
de fio de cabelo.

Especificagao técnica
Organoléptico:
Todos os modelos dos dispositivos sao de plastico da cor branco, tendo detalhes

da cor marrom, preta, verde, amarela, branca ou vermelha dependendo do modelo
do hair implanter; Todos os modelos apresentam agulhas de coloragao prata.

Mecanicas:
Todas os componentes dos dispositivos séo: sélidos, rigidos, de baixa elasticidade
e plasticidade.

Microbiologicas:

Todos os modelos sdo embalados em envelopes de polietiieno de baixa
densidade, apds, percorrem pelo processo de esterilizagdo em 6xido de etileno.
Comercializados de forma estéril.

Produto estéril

Método de esterilizagdo:

Oxido de etileno

Produto com reprocessamento proibido.

Condi¢6es de armazenamento e transporte
Temperatura: - 5°c a 60°c

Umidade relativa maxima: 90%

Evitar choques mecanicos
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Condigoes para manipulagao

Temperatura: 5°c a 60°c

Umidade relativa: 30% a 90%

Evitar choques mecanicos;

Apos a utilizagdo, descartar o produto em lixo infectante, obedecendo as boas
praticas hospitalares, e respeitar as legislagdes vigentes relacionadas ao descarte
de produtos solidos infectantes.

Adverténcias

No caso de a unidade folicular for implantada profundamente, alcangando a regiao
hipodémica do couro cabeludo, ocorrera sangramento excessivo do local e morte
da unidade folicular transplantada.

Caso a unidade folicular ndo seja posicionada corretamente, ou rente ao couro
cabeludo, deve-se remover a unidade folicular com cuidado e realizar o
procedimento novamente.

E indispensavel a observacdo de todas as instrucdes de uso para satisfatoria
eficacia do produto, pois n&do podemos nos responsabilizar por usos e aplicagdes
incorretas ou fora das especificagoes.

- N&o utilizar o produtos em caso de violagéo, dano ou perfuragédo da embalagem
primaria.
- Produto estéril, proibido reprocessar.

Precaugées

O hair implanter shomea € fornecido estéril. Sao esterilizados terminalmente em
oxido de etileno num ambiente altamente controlado. Verificar cuidadosamente se
a embalagem primaria apresenta sinais de perfuracdes ou rasgdes. O produto
mantém-se estéril, desde que mantido numa embalagem fechada e ndo danificada.
Ao retirar o produto do embalagem primaria verificar se agulha esta acoplada no
dispositivo pressionado a ponta oposta da caneta.

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
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Informacgodes gerais:

Nome técnico: HAIR IMPLANTER SHOMEA

Fabricado por: SHENZEN SHOMEA HARDWARE PRODUCTS CO. LTD
Enderecgo: 518 Yizhan Business Building. no 08, Yizhan Fourth Road, Shapu
Community, Songgang Street, Baoan Dis, Shenzhen City, Guangdong Province,
Guangdong , - China, Republica Popular

Importado e distribuido por:

Doctus Equipamentos Médicos LTDA

CNPJ: 06696246/0001-26

Endereco: Rua Nossa Senhora de Nazaré, 1526 — Boa Vista

CEP 82560-000 Curitiba — Parana - Brasil

Telefone: +55 (41) 3357-9966

Responsavel Técnico: Juliano Lindenberg Cordeiro CRF 21594PR

ATENCAO: PRODUTO DE USO MEDICO. DEVE SER UTILIZADO
POR PROFISSIONAL HABILITADO.

VALIDADE: INDETERMINADO

REGISTRO ANVISA: 80690349016

Sandro Pilatti Juliano Lindenberg Cordeiro
Responsavel Legal Responsavel Técnico 21594/CRFPR
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