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KIT DE INSTRUMENTAL PARA FIXADORES EXTERNOS - MEMBROS INFERIORES
PRODUTO MEDICO DE USO UNICO

1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
O Kit De Instrumental Para Fixadores Externos - Membros Inferiores & fabricado em Inox 420,
Aluminio e ABS, a depender do componente. As dimensdes do produto sio variadas de acordo com
sua funcionalidade e tipo. Instrumentais para uso médico de uso manual.
O kit é fornecido estéril, contendo uma unidade de cada item, embalado primariamente em blister de
polietileno tereftalato (PET) selado com Tyvek, e com embalagem secundaria de caixa de papel kraft.

2. INDICAGAO DE USO
Auxilio em procedimento cirurgico para colocagao dos implantes médicos da CPMH, o qual deve ser
necessariamente conduzido por profissional médico com conhecimentos da técnica cirirgica e dos
aspectos mecanicos do instrumental.

3. MODELOS
CODIGO DESCRICAO
EB41002-5 Chave em T 95,0 mm
EB41009-1 Chave T Schanz MI
EB41012-1 Guia Pino Ml
EB31001-2 Broca 3,0 mm

4. ARMAZENAMENTO, CONSERVAGCAO E TRANSPORTE

e O produto deve ser armazenado em sua embalagem original mantido em temperatura ambiente,
e locais livres de incidéncia de raios solares e umidade.

e Os efeitos de vibragdo, choques, corrosdo, assentamento defeituoso durante a movimentacéao e
transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados.

e Na&o podem ficar em locais muito altos, préximos a lampadas, o que poderia ocasionar
ressecamento da embalagem ou dano no rétulo.

5. INSTRUGOES DE USO
Os produtos deste kit devem ser utilizados exclusivamente para parafusamento de parafusos e para
perfuracdo 6ssea em cirurgia de implante buco-maxilo-facial. Cada cirurgido utilizara o instrumental
de acordo com a técnica cirirgica especifica adotada.

6. PRECAUGOES

A aplicagdo de forca ou impacto sobre os instrumentos pode causar rompimento, fissura,

dobramento, rachadura ou até mesmo quebra do mesmo, levando a sua inutilizagao.

e Nao usar o Kit de Instrumental de Apoio Descartavel para qualquer outro propésito diferente de
seu uso recomendado. Manipular tecidos delicados ou ossos com um instrumento que nao foi
feito para tal uso pode resultar em danos ao instrumento.

e Deve-se levar em conta que os instrumentos possuem risco de contaminacido potencial. Os
profissionais que entrarem em contato com os instrumentos devem tomar medidas de
precaugdes contra perfuragdes causadas por estes.

e Apos utilizagdo dos instrumentais estes devem ser tratados como possiveis contaminantes.
Descartar ap6s o uso de maneira apropriada.

Os instrumentais sao fornecidos estéreis, ndo usar se a embalagem estiver violada.
Os instrumentos ndo devem ser utilizados para finalidades daquelas para as quais nao foram
projetados.

7. PRE-OPERATORIO
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O cirurgiao e sua equipe devem verificar se as embalagens se encontram integras e conferir os itens
do kit antes da cirurgia.

8. ADVERTENCIAS

Produto estéril descartavel, ndo reprocessar e reutilizar.

Nao utilizar o produto caso apresente danos aparentes ou caso a sua embalagem esteja violada
ou danificada.

e Como todo ato cirurgico, o cirurgido deve estar ciente que podem haver intercorréncias durante o
procedimento, e deve estar preparado para trata-las. O uso destes instrumentais deve ser feito
apenas por médicos cirurgides aptos e familiarizados com a técnica cirurgica.

e Existem instrumentos cirdrgicos apropriados para cada etapa da cirurgia. O desgaste habitual, o
exercicio de forgas excessivas e 0 uso de instrumentos para fins escusos ao projeto podem
prejudicar a evolugéo do procedimento e danos ao implante.

e A combinagdo dos produtos da CPMH com os de outros fabricantes pode apresentar riscos de
uma fixagado inadequada e outras complicacbes técnicas por diferenciacdo de material, desenho
ou qualidade.

9. RISCOS ASSOCIADOS
O produto é contra-indicado apenas para uso por profissionais ndo habilitados para a funcao.

10. METODO DE ESTERILIZAGAO E LIMPEZA

Os instrumentais sdo fornecidos estéreis, ndo sendo necessario nenhum procedimento adicional para
limpeza ou esterilizagdo. Devem ser tomados os devidos cuidados para que a embalagem nao seja
danificada comprometendo a esterilidade do produto.

11. DESCARTE
O descarte devera ser realizado inicialmente pela descaracterizagdo do produto através de
corte e/ou limagem para sua inutilizagdo. Providenciar o descarte conforme as normas para lixo
hospitalar, devendo ser depositado em recipiente adequado e tendo a indicagdo de que se trata de
lixo contaminado. A instituicdo de saude por sua vez devera providenciar o descarte final conforme
legislacdo em vigor.

12. SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC)
Elogios, Sugestdes ou Reclamagdes podem ser realizados diretamente a CPMH pelo telefone

(61) 3028-8858, pelo e-mail: sac@cpmh.com.br, ou em nosso sitio eletrdbnico preenchendo o
formulario de atendimento do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) no endereco eletrénico:
https://www.cpmh.com.br/sac/ .
Esta Instrugdo de Uso pode ser solicitada a qualquer momento através do e-mail
qualidade@cpmh.com.br ou telefone (61) 3028-8883, onde sera disponibilizada a versao mais
recente via e-mail ou por remessa postal, sem custos de envio.

NOTA: Informacdes referentes a data de fabricagao, validade, lote e referéncia vide rétulo.

FABRICANTE
CPMH — Comércio e Industria de Produtos Médico-Hospitalares e Odontoldgicos Ltda.
Endereco: SIA Trecho 17 Via |IA-4 Lote 1235

CEP 71200-260 www.cpmh.com.br

Tel: 61 3028-8858 sac@cpmh.com.br

Registro ANVISA: 80859840091

RESPONSAVEL TECNICO: Rander Pereira Avelar — CRO/DF: 5476
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