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INSTRUCOES DE USO

INSTRUMENTAIS DE
GRANDES FRAGMENTOS

PEQUENOS E

Detentor do Registro:

CIENLABOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 02.814.280/0001-05

Rua Industrial José Flavio Pinheiro, 1150,
Parque Industrial, Jodo Pessoa / PB

Cep: 58082-057

Tel: +55 83 3049 8000

Site: www.taimin.com.br

PRODUTO DE USO MEDICO.
PRODUTO REUTILIZAVEL.
PRODUTO NAO ESTERIL.
ESTERILIZAR ANTES DO USO.

O produto deve ser armazenado e transportado em
local seco, limpo, protegido da luz, com
temperatura entre 15°C e 40°C e com umidade
relativa do ar entre 30% e 70%.

Manual de Instrucdes

Nome Técnico: Kit Instrumental

Nome Comercial: INSTRUMENTAIS DE
PEQUENOS E GRANDES FRAGMENTOS
Registro Anvisa N°: 80082910063

Validade: Indeterminada

Fabricado por:

CHANGZHOU KANGHUI MEDICAL INNOVATION
CO., LTD.

No.11, North Changjiang Road, Xinbei Zone,
Changzhou, Jiangsu — China

Tel: +86 519 85195556

Fax: +86 519 85195551

www.hanghui.com

Modelos

Instrumentais Monoloc 3,5

Guia de broca

221100 | rosqueada @ 2,6 w
mm i
Broca com stop @ _ _®, e
221110 2.6 mm e
221120 Guia para fio de o [ pe—|

Kirschner @ 1,2 mm

221150

Chave estrela com
torquimetro @ 3,5
mm

221160

Chave estrela com

Coédigo| Descrigao llustracéo
Caixa para
instrumental
99196 | \tonoloc LCP 3,5
mm
Caixa interna
99200 Monoloc 3,5 mm

cabo T
'-= ST T
221180 Chave em L J‘
|
Fio de Kirschner @
—
201100 1.2 mm [ we—
221170 Chave extratora @ Q—M
3,5 mm
221190 Broca para metal @
2,5 mm S —
201150 Trefina e ——————
010031 | Broca @ 3,5 mm S i 135

010011

Broca @ 2,5 mm

e ——



http://www.taimin.com.br/
http://www.hanghui.com/
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Pinca de reducéo e
Chave com engate —
2 e ———1 € 20« = =y
221200 répido 201190 | pequenas com e .
pontas
i A4
Camisa para T
221140 |  parafuso de 201160 Mo'dg‘lz’sdas
blogueio P R 1
Guia de broca { _J Instrumentais Monoloc 4,5/5,0
201120 | duplo @ 2,5/3,5 ’j
mm ‘_j}
Caixa para
instrumetal
. 99198 | Monoloc LCP 4,5 /
Guia duplo de | 5,0 mm
201130 | perfuragdo @ 2,5
mm
Caixa interna
99202 | Monoloc LCP 4,5/
Medidor de 5,0 mm
201200 | profundidade 60 e inatt——
mm
Guia de broca
226100 | rosqueada @ 4,1 ]
) mm
020021 Macho esponjoso &
4,0 mm
Broca com stop @ o  —
226110 4.1 mm IR el
Macho cortical @
020011 3.5 mm [ro—
Guia do fio de —_—
. R =" T —
l 226120 Kirschner @ 2,0 mm| =+
030010 Cabo em T com — .
engate rapido _"““'_\'
Chave estrela com
226150 | torquimetro @ 5,0 g—ﬁ_
_— mm
Camisa para g ; i_
201250 parafuso sextavadal el
226160 Chave estrela com — S
cabo T |
201140 | Chave sextavada —‘
] 226200 Chave’d.e engate | _
i) rapido -
Pingas auto | —
201170 centrante ‘& s .
Extrator de
226170 (o e e
Pincas de reducéo "—, parafuso & 5,0 mm
201180 | com mandibulas %
serrilhadas
pequena M -
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221180 Chave em L

206280 | Chave sextavada

226190 Broca para metal @
3,5mm

Camisa para

206300 X
parafuso 3

Fio de Kirschner @

206100 2.0 mm

—_—— _—

Pinca de reducéo
206150 | com mandibula
serrilhadas grandes

o
Guia duplo para d . - Ve s
206110 | broca @ 6,5/ 3,2 / 206160 | Finca de redugdo SN
mm : grande /
—
Q
Guia duplo para / Pinca auto f
206120 | broca @ 4,5/3,2 V - 206290 G /‘-———-’j
centrante
mm ;{
e
T T e — e}
206240 Trefina T e 206270 |Moldador de placas
Y, ey -

010041 | Broca@45mm | _ . o
|
010021 | Broca @ 3,2 mm L e

Medidor de
206170 | Profundidade 90
mm

Cabo em T com

030010 L
engate rapido

Macho esponjoso @

020041 6.5 mm . —— s

020031 Macho cortical 4,5 e ——————

@ mm =

Forma de Apresentacéo

Os INSTRUMENTAIS DE PEQUENOS E
GRANDES FRAGMENTOS sédo acondicionados
individualmente em estojo de Aluminio e PTFE
devidamente rotulado e etiquetado. Estes estojos
contendo os instrumentos sdo acondicionados em
caixa de papel cartonado onde serdo
comercializados.

Composicao

Os INSTRUMENTAIS DE PEQUENOS E
GRANDES FRAGMENTOS sao compostos por
Aluminio 6061, Aco Inoxidavel 304, Baquelite e
PTFE.

Indicacéo de Uso / Finalidade

Os INSTRUMENTAIS DE PEQUENOS E
GRANDES FRAGMENTOS séo instrumentos
cirargicos e foram especialmente desenvolvidos
para serem utilizados para a implantacdo dos
implantes Monoloc de 3,5, 4,5 e 5,0 mm da
Kanghui.

Os implantes da Kanghui utilizados no
procedimento cirargico serdo registrados e
comercializados a parte.
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Modo de Uso do Produto

As técnicas de cirurgia variam de acordo
com a escolha do médico cirurgido, cabendo ao
cirurgiao a escolha final do método, tipo e dimensao
dos instrumentos e produtos implantaveis a serem
empregados, bem como os critérios de avaliacao
dos resultados da cirurgia. Assim sendo, a
utilizacéo do Instrumental é restrita a profissionais
altamente habilitados, qualificados e que dominam
a técnica cirlrgica especifica necessaria para a
implantagdo de placas e parafusos.

Seguem outros esclarecimentos sobre o
uso do produto;

- Prepare o paciente usando técnicas para a
cirurgia.

- Cheque o funcionamento adequado de cada pega.
- Sempre tenha um instrumento sobressalente
disponivel.

- Prepare equipamentos de reprocessamento para
inicio imediato do processo de limpeza, apés o uso
do instrumento.

- Inspecione a embalagem do produto quanto a
presenca de cortes, vedacao inadequada ou danos
causados por umidade e verifique qualquer tipo de
avaria no instrumento. Caso apresente alguma
alteracdo na estrutura fisica do produto, inutilize o
mesmo.

- O operador do instrumento deve ser um médico
ou um profissional da area médica sob superviséo
de um médico que tenha recebido treinamento
suficiente em técnicas ortopédicas.

- Este manual, portanto, ndo explica ou discute
procedimentos clinicos ortopédicos. Este somente
descreve a operacdo basica e precaucdes
relacionadas a operacdo deste instrumento.

Condi¢cdes de Manipulagéo

O produto somente deve ser manipulado
por profissional especializado.

Limpeza

- As pecas do Kit Instrumental tém de ser
cuidadosamente limpas antes de nova utilizagao.
- A descontaminacdo de instrumentos
reutilizaveis ou acessoérios deve ocorrer
imediatamente ap6s a conclusdo do
procedimento cirdrgico.
- O excesso de sangue ou detritos deve ser
removido para evitar que sequem na superficie.
Mesmo 0s instrumentos cirdrgicos
fabricados de aco inoxidavel de nivel elevado
tém de ser secos cuidadosamente e todos os
dispositivos tém de ser inspecionados para
verificar a limpeza das superficies, juntas e
[imens, funcionamento adequado e desgaste
antes da esterilizac&o.

Método de Esterilizagéo

Os INSTRUMENTAIS PARA PEQUENOS
E GRANDES FRAGMENTOS séo fornecidos ndo
estéreis. Entretanto, antes da sua utilizacdo, o
produto deve ser esterilizado.

A esterilizagdo dos componentes do
instrumental da Kanghui deve ser efetuada por
autoclave, podendo ser também esterilizado por
outros processos qualificados, dependendo da
instituicdo hospitalar.

O ciclo de esterilizacdo recomendado é:

ESTERILIZAGAO A VAPOR POR PRE-VACUO:

Temperatura Tempo de Exposic¢éo

132°C - 135°CF

(270°F — 275%F) 10 minutos (Minimo)

Adverténcias

A familiaridade e atencdo as técnicas
cirargicas utilizadas com este Kit Instrumental
sado imperativas para gue se possam atingir
melhores resultados. A selecdo correta, assim
como o melhor posicionamento e acomodacéao
do implante prostético é extremamente
importante.

- Atentar para que ndo ocorra falha ao usar o
tamanho ideal do implante, falha ao encaixar
adequadamente o componente adjacente para
adequar o osso e falha ao garantir que o
componente esteja estavel pode resultar em um
deslocamento, subsidéncia, fratura ou
afrouxamento dos componentes.

- A selecéo apropriada do tamanho, a escolha e
cuidado ao usar os componentes, assim como o
uso de protestes de ensaio, sdo imperativos.

- Recomendamos a revisdo detalhada dos
instrumentais antes de sua utilizacdo e
esterilizacdo, para evitar a auséncia de partes
que possam comprometer quaisquer
procedimentos cirdrgicos.

- O instrumental ndo deve ser usado junto com
implantes de outros fabricantes. Qualquer
utilizacdo desse tipo anulara a responsabilidade
da Kanghui acerca do funcionamento do
instrumental e do implante resultante desse
conjunto de componentes mistos.

- Deve proceder-se com cuidado para nao
danificar as luvas cirdrgicas, ao manipular
quaisquer dispositivos ortopédicos afiados ou
cortantes.

Precaucdes

- Antes da utilizacdo, examinar o instrumento e
verificar se estd funcionando de maneira
adequada.

- Assim como com qualquer instrumento
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cirdrgico, deve-se tomar cuidado para garantir
que ndo se coloque forca excessiva nestes
dispositivos, a qual pode resultar em falha.

- Precaucgfes adicionais incluem aquelas
aplicaveis a todos os procedimentos cirdrgicos.
Em geral, deve-se tomar cuidado em especial
guanto a assepsia e perigos anatébmicos.

Contraindicag¢des e Efeitos Adversos

Atentar para a hipersensibilidade do
paciente a matéria-prima do produto.

Responsavel Legal: Marcos Fang Tam
Responséavel Técnica: Desiree Barros Rossato
CRF/PB: 5028



