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INSTRUCOES DE USO

LAMINA DE SERRA — ESTERIL
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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 DE USO UNICO. DESCARTAR APOS
O USO.

PROIBIDO REPROCESSAR.

PRODUTO ESTERIL.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.

O produto deve ser armazenado e transportado em
local seco, limpo, protegido da Iluz, com
temperatura entre 15° e 40°C e com umidade
relativa do ar entre 30% e 80%.

Manual de Instrucdes

Nome Técnico: Laminas Descartaveis

Nome Comercial: LAmina de Serra — Estéril
Registro Anvisa N°: 80082910119

Validade: 02 anos a partir da data de esterilizacéo
(vide rotulagem do produto).

Fabricado por:
SHANGHAI XINSHENG
TECHNOLOGY CO., LTD.
Rua 118, 3° ANDAR, N° 59, SUIDE RD,
SHANGHAI, CHINA

Tel: +86 21 52709815

Fax: +86 21 52700063

Site: www.cinsum.com
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Modelos
Codigo |Dimensdes (mm)|  llustragéo
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Forma de Apresentacao

A LAMINA DE SERRA - ESTERIL ¢
comercializada em um envelope de papel grau
cirirgico e uma cobertura de polietileno, que séo
devidamente rotulados e etiquetados. Estas
embalagens séo acondicionadas em caixa de papel
cartonado

Composicéo

A LAMINA DE SERRA - ESTERIL ¢
composta por Acgo Inoxidavel 1ISO 7153-1:2006.



http://www.taimin.com.br/
http://www.cinsum.com/
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Indicagédo de Uso / Finalidade

A LAMINA DE SERRA - ESTERIL ¢
indicada na utilizacdo de procedimentos cirlirgicos
ortopédicos para serrar, raspar e retirar excessos
gue se encontrem no 0sso ou cartilagem de
diversas partes do corpo.

Modo de uso do produto

As técnicas de cirurgia variam de acordo
com a escolha do médico cirurgido, tipo e dimensao
dos instrumentos e produtos a serem empregados,
bem como os critérios de avaliacao dos resultados
da cirurgia.

Assim sendo, a utilizacédo do instrumental é
restrita a profissionais altamente habilitados,
gualificados e que dominam a técnica cirdrgica
especifica necesséria para o uso da lamina de
serra.

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;

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

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

- Estas informacdes, portanto, ndo explica ou
discute procedimentos clinicos ortopédicos.

Condi¢cdes de Manipulagao

A LAMINA DE SERRA — ESTERIL deve
ser manipulada por profissionais habilitados e
familiarizados com a técnica em ambientes
assépticos.

Método de Esterilizagcéo

A LAMINA DE SERRA — ESTERIL foi
esterilizada por Oxido de Etileno e seguindo as
instrucdbes de uso do produto e as devidas
precaucdes e adverténcias quanto a embalagem do
produto, esta esterilizagdo serd mantida.

Adverténcias

- A correta manipulacdo do instrumental durante a
operacdo, € decisiva para 0 sucesso do
procedimento;

- N&o utilizar componentes de outros fabricantes
devido a possiveis incompatibilidades de materiais,
dimensionais e de projetos;

- Remover o produto de sua embalagem somente
no momento da utilizacdo e manusear em campos
estéreis para assegura a esterilidade;

- Produto estéril — Oxido de Etileno;

- O fabricante recomenda o uso Unico.

Precaucdes

- N&o utilize o produto caso a embalagem esteja
danificada.

Contraindicacdes e efeitos adversos
N&o ha nenhuma contraindicacdo absoluta

conhecida ao uso do produto.

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



