Toimim

INSTRUCOES DE USO

LAMINAS DE SERRA ESTERIL TAIMIN

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.

O FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO.
PRODUTO ESTERIL.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.

O produto deve ser armazenado e transportado em
local seco, limpo, protegido da luz, 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: Laminas de Serra Estéril
Taimin

Registro Anvisa N°: 80082910234

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

Fabricado por:

SHANGHAI XINSHENG PHOTOELECTRIC
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

Modelos
P . Dimensées =
Cadigo Descrigao (mm) llustracéo
BJI6020S Lamina (_1e sserra 120 x 22 x
de oscilagéo 1,2
Lamina de serra

Lamina de serra | 120 x 22 x n
70004 de oscilacéo 0,8
Lamina de serra | 120 x 22 x n
70005 de oscilagéo 1,0
Lamina de serra | 120 x 22 x n
70006 de oscilagéo 1,2
Lamina de serra | 110 x 22 x u
70028 de oscilacéo 0,8
70029 Lamina c_ie serra 110 x 22 X n
de oscilagéo 1,0
70030 Lamina c_je serra 110 x 22 x ﬂ
de oscilagéo 1,2
Lamina de serra | 110 x 13 x —
70034 de oscilacéo 0,8
Lamina de serra | 110 x 13 x _
70035 de oscilacéo 1,0
70036 Lamina Qe s?rra 110 x 13 x —
de oscilagédo 1,2
70040 Lamina (_je serra 102 x 13 x m
de oscilag@o 1,2
Lamina de serra n
70043 de oscilagio 92x22x0,8
70044 |l@minadesema g, 55,99 n
de oscilagédo
70045 | LAMINadesea g, 553 12|
de oscilagédo
70048 | LAminadesema g, 15,0 _
de oscilagéo '
70046 | LAminadeserra g, 13,19 _
de oscilagédo
70047 |lLAMminadeserra gy, 43,45 h

de oscilagédo



http://www.taimin.com.br/
http://www.cinsum.com/

Taimin

70064 |L@minadeserra | .. 40 (g
de oscilacédo

Lamina de serra | 120 x 22 x

70113 de oscilagéo 0,8

Lamina de serra | 120 x 22 x

o112 de oscilagéo 1,0

Lamina de serra | 120 x 13 x

70091 de oscilagéo 0,8

Lamina de serra | 120 x 13 x

70090 de oscilagéo 1,0

Lamina de serra | 120 x 13 x

70089 de oscilacédo 1,2

70111 Lamina (_Je serra 120 x 22 x n
de oscilacédo 1,2

Lamina de serra

70207 reciprocante

54,3x1,0

Lamina de serra

70209 ]
reciprocante

95,3x1,0

70211 | L@minadeserra | 4., 5.4
reClprOCante

Lamina de serra

70213 reciprocante

105,0x 1,0

Forma de Apresentacéo

A LAMINA DE SERRA ESTERIL TAIMIN é
embalada em envelope de papel grau cirdrgico e
cobertura de polietileno, devidamente rotulados e
etiquetados, sendo acondicionada posteriormente
em envelope de papel cartonado onde sera
comercializada.

Composicéao

A LAMINA DE SERRA ESTERIL TAIMIN é
composta por Aco Inoxidavel 3Cr13.

Indicacéo de Uso / Finalidade

A LAMINA DE SERRA ESTERIL TAIMIN é
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 laminas possuem design especifico
para desempenhar as fungbes que foram
projetadas nas cirurgias. Elas se movimentam e
s8o acionadas mediante o encaixe com aparelho
perfurador.

Os diversos tipos de serras permitem uma
grande variacdo de sentidos e amplitudes de
cortes, além de permitir um &angulo de acesso
variado para as diversas acfes nos tecidos.

A peca manual onde a lamina de serra é
encaixada é parte dos componentes do aparelho
perfurador e ndo sdo objetos desse registro. O
perfurador também nao é objeto deste registro.

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

Assim sendo, a utilizacdo do instrumental é
restrita a profissionais altamente habilitados,
qualificados e que dominam a técnica cirdrgica
especifica necessaria 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, vedacado inadequada ou danos
causados por umidade e verifique qualquer tipo de
avaria no produto. 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 supervisdo
de um médico que tenha recebido treinamento
suficiente em técnicas ortopédicas.

» Estas informagdes, portanto, ndo explicam ou
discutem procedimentos clinicos ortopédicos.

Condicbes de Manipulagcéo

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

Método de Esterilizacao

A LAMINA DE SERRA ESTERIL TAIMIN
foi esterilizada por Oxido de Etileno e seguindo as
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instru¢bes 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 assegurar a esterilidade.

- Produto Estéril - Oxido de Etileno.

- O fabricante recomenda o uso unico.

Precaucobes

- Nao 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



