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Cadigo

Descricao

Informacées graficas
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Lamina de Serra
Oscilante/Sagital Corte
Agressivo BR 90x12.5x1.19

L~ Rk
| — s
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Lamina de Serra
Oscilante/Sagital Corte
Agressivo BR 90x12.5x0.89
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14-000003

Lamina de Serra
Oscilante/Sagital Corte
Agressivo BR 90x12.5x0.99

14-000004

Lamina de Serra
Oscilante/Sagital Corte
Agressivo BR 90x12.5x1.27

14-000005

Lamina de Serra
Oscilante/Sagital Corte
Agressivo BR 90x12.5x1.37

14-000006

Lamina de Serra
Oscilante/Sagital Corte
Agressivo BR 100x19x1.27

O

14-000007

Lamina de Serra
Oscilante/Sagital Corte
Agressivo BR 75x19x0.89

gt S e

14-000008

Lamina de Serra
Oscilante/Sagital Corte
Agressivo BR 90x19x0.89

14-000009

Lamina de Serra
Oscilante/Sagital Corte
Agressivo BR 90x19x1.27

| — |-

F
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14-000010

Lamina de Serra
Oscilante/Sagital Corte
Agressivo 90x19x1.37

14-000011

Lamina de Serra
Oscilante/Sagital Corte
Agressivo BR 100x19x1.19

Lé_\; g e e E—'—ECE:]B@%

14-000012

Lamina de Serra
Oscilante/Sagital Corte
Agressivo BR 90x19x0.99

R MImlal EIEI

& | 3

14-000013

Lamina de Serra
Oscilante/Sagital Corte
Agressivo BR 100x25x1.27

14-000014

Lamina de Serra
Oscilante/Sagital Corte
Agressivo BR 75x25x0.89

14-000015

Lamina de Serra
Oscilante/Sagital Corte
Agressivo BR 90x25x0.89

14-000016

Lamina de Serra
Oscilante/Sagital Corte
Agressivo BR 90x25x0.99

14-000017

Lamina de Serra
Oscilante/Sagital Corte
Agressivo BR 90x25x1.19

14-000018

Lamina de Serra
Oscilante/Sagital Corte
Agressivo BR 90x25x1.27
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Formas de apresentacao:

A LAMINA DE SERRA OSSEA ¢ apresentada em embalagem tipo blister contendo 01 unidade
e posteriormente sera acondicionada em caixa de papel cartdo devidamente rotulada,
acompanhada de suas instru¢des de uso.

Especificac6es do produto:

Indicacao de Uso:

A LAMINA DE SERRA OSSEA tem a indicacéo de ser utilizada durante procedimentos cirtrgicos
com objetivo de realizar cortes em tecido 6sseo-cartilaginoso. Para a realizagéo do processo de
corte é necessdria uma Serra Oscilante Pneumatica (registro a parte na ANVISA).

Principio de Funcionamento:

A Serra Oscilante Pneumatica gera um movimento oscilante em seu cabecgote, o qual é
transferido para a lamina, que através dos dentes de serra na extremidade da mesma ird cortar
o tecido 6sseo.

Modo de Uso:

1) Verifique se embalagem nao esta danificada;

2) Verifique se a indicagéo de esterilizagéo esta correta;

3) Verifique o prazo de validade da esterilizagéo;

4) Abra a caixa embalagem e retire o blister selado;

5) Seguindo os procedimentos de manuseio de produtos estéreis, abra o blister e retire o produto
e encaixe-o na Serra Oscilante Pneumética, conforme orientagdes do fabricante do equipamento;

6) Realize o procedimento cirurgico conforme técnica médica aplicavel;
PROCEDIMENTOS PARA REUTILIZACAO DO PRODUTO
Reutilizacdo: O processo para reutilizagdo do das LAMINAS DE SERRAS OSSEAS envolve, no

minimo, seis etapas basicas: limpeza prévia, descontaminacao, lavagem, enxagiie, secagem e
esterilizagéo.
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Recomenda-se que toda lamina de serra éssea seja limpa imediatamente apds o procedimento
cirirgico em que for empregado evitando o endurecimento de sujidades oriundas deste
procedimento.

A limpeza deve ter uma padronizagédo evitando a disseminacdo de contaminacdo e danos ao
instrumental. Todo procedimento de limpeza manual deve ser realizado utilizando-se
equipamentos de protecao individual apropriados.

Nas operacgdes de limpeza em equipamentos automaticos, as instrugdes dos fabricantes devem
ser rigorosamente seguidas, em especial quanto aos produtos e a qualidade da agua a serem
empregados.

Em hipotese alguma, deve-se empregar palhas de ago ou outros produtos abrasivos, mesmo os
saponaceos para remocao de sujidades remanescentes de qualquer etapa do processo de
limpeza. Deve-se assegurar que as laminas, estejam livres de qualquer produto de preservagao,
bem como de qualquer sujidade oriunda da estocagem.

A presenca de produtos ndo hidrossoluveis pode acarretar a formacdo de barreiras fisicas,
protegendo microorganismos da acdo de germicidas, bem como proporcionar a retencao de
sujidades indesejaveis a posterior utilizacao do produto.

A qualidade da agua é fator fundamental tanto para o processo de limpeza, quanto para a
conservagdo do instrumental. A presengca de elementos particulados, a concentracdo de
elementos ou substancias quimicas, e o desequilibrio de pH pode deteriorar a lamina de serra
durante o processo de limpeza.

A combinacao de alguns destes parametros pode levar a incrustacdo de precipitados minerais,
nao eliminaveis na fase de remocao de incrustacées de matéria organica, bem como a indugao
do processo de corrosao do ago inoxidavel, como no caso de presenca excessiva de cloretos.
Recomenda-se que a 4gua empregada na lavagem da lamina de serra esteja de acordo com as
exigéncias de qualidade estabelecida no processo de esterilizagéo.

Limpeza prévia: A lamina de serra deve ser mergulhada, em um recipiente apropriado contendo
agua e detergente, preferencialmente enzimatico, a temperatura ambiente. A seguir, deve ser
rigorosamente lavada em agua corrente, preferencialmente morna. Essa fase deve sempre ser
realizada com 4gua a temperaturas inferiores a 45°C, pois temperaturas mais elevadas causam
a coagulacao das proteinas, dificultando o processo de remogéao de incrustagdes do instrumental.

Descontaminacdo: - E feita através da imersao da lamina de serra, em um recipiente apropriado
contendo solugéao de desinfetante em agua, a temperatura ambiente (desinfecgdo quimica), ou
em banho aquecido (desinfec¢do termoquimica). O tempo de imersdo da lamina de serra
depende tanto da temperatura de operagédo, quanto da diluicdo, e do tipo de desinfetante
empregado.

Lavagem: - As laminas devem ser totalmente escovadas, com escova de cerdas macias, dando-
se especial atengao as serrilhas. Especial atengédo deve ser dada as areas de dificil acesso, onde
pode ocorrer a retencdo de tecidos organicos e a deposicdo de secrecdes ou solucdes
desinfetantes.

Enxaglie: - A Lamina de Serra deve ser enxaguada, abundantemente, em agua corrente.
Recomenda-se a utilizagdo de agua aquecida para o enxagiie da lamina de serra.

Secagem:- Deve-se assegurar que 0s processos de secagem nao introduzam umidade,
particulas ou felpas na superficie da 1amina de serra.

Recomenda-se que o tecido seja absorvente e macio.
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Esterilizagdo: - As Laminas de Serras Osseas devem ser esterilizadas antes do uso. Para iniciar
0 processo de esterilizacdo deve-se assegurar que as laminas de serras Osseas estejam
rigorosamente limpas. Recomenda-se a esterilizagao em autoclave utilizando temperatura e
tempo de exposicao conforme tabela abaixo, ou de acordo com o método vigente no hospital. E
extremamente importante a validacdo dos parametros e processo do tipo especifico do
equipamento e configuragédo para colocacao dos produtos de cada instituicdo de saude, bem
como a apropriada manutengao preventiva e corretiva do equipamento de esterilizagédo. Cabe
ao operador validar todos os ciclos de esterilizagédo e verificar a eficacia do processo de
esterilizacao.

Tempo de exposicao minimo Tempo de
) . Temperatura Pressio (minutos) secagem
Tipo de ciclo (C) P (atm) Com Sem M|’nirgo
embalagem embalagem (minutos)
Pré-vacuo/
vacuo 132 1,83 4 4
pulsante
Pré-vacuo/
vacuo 134 2,96 18 18 30
pulsante!
Pré-vacuo/
vacuo 132 1,83 8 8
pulsante?

'Parametros de Esterilizagdo recomendados pela OMS nos casos onde ha suspeita de contaminagao
por Doenca de Creutzfeldt-Jakob ou encefalopatia espongiforme transmissivel
2Parametros para Cases para instrumentais sem lugar estabelecido para colocara carga.

Procedimentos relacionados ao descarte de produto desqualificado de forma a assegurar sua
inutilizagdo para que néo seja indevidamente utilizado: Descarte e ndo use a lamina fora do prazo
de validade e/ou previamente abertos e/ou danificados, o que acarretara na perda da
esterilidade; Recomenda-se, entdo, que a lamina ndo conforme seja descartada no lixo hospitalar
(conforme as normas da autoridade sanitéaria local).

Composicao:

Todas as LAMINAS DE SERRA OSSEA s3o fabricadas em: Aco Inox ASTM F 899.

Esterilizacao:
Produto comercializado estéril — Método de esterilizagdo: Radiagdo Gama.
Condicoes de armazenamento:

A LAMINA DE SERRA OSSEA, antes da utilizacao, deve ser armazenada de forma a manter a
integridade de sua embalagem. Recomenda-se que as laminas sejam armazenadas
separadamente dos instrumentais. Armazenar em estantes de armagao metalicas ou de vidro,
com altura minima do piso, possibilitando assim a limpeza e higiene diéria;

A lamina deve ser armazenada em local seco e convém que nao seja exposta diretamente a luz
do sol, radiacado ionizante, extremos de temperatura ou contaminagao particulada.

Garantir que o ambiente do almoxarifado esteja livre de poeira e intempéries que possam afetar
a perfeita conservagéo do produto estocado. Recomenda-se a utilizagdo do principio "primeiro
gue entra, primeiro que sai". Convém que seja adotada a pratica de rotacao de estoque para
todas as laminas, em todas as areas de estocagem.

Paramentos de temperatura e umidade para o armazenamento da LAMINA DE SERRA OSSEA:
- Temperatura entre 15°C e 40°C,
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- Umidade entre 40% a 70% UR sem condensagéao
Condicoes de transporte:

E necessario que nio seja colocado nenhum objeto pesado ou pontiagudo adjacente ao produto
para nao danificar a embalagem e evitar a contaminagao conseqiiente disso.

A lamina deve ser transportada de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo com relagéo as
condicdes de recebimento da Iamina e de sua embalagem.

Paramentos de temperatura e umidade para o transporte da LAMINA DE SERRA OSSEA:
- Temperatura entre 15°C e 40°C,

- Umidade entre 40% a 70% UR sem condensagéo.

Condicoes de manipulacao:

As Laminas devem ser manipuladas cuidadosamente, em pequenos lotes, evitando-se batidas
ou quedas. Qualquer lAmina que tenha caido ou sido inadequadamente manuseada, ou com
suspeita de ter sofrido dano, deve ser descartada no lixo hospitalar (conforme as normas da
autoridade sanitaria local).

Adverténcias:

O usuario, antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instrugdes de uso que o auxiliarao
no uso correto e seguro do produto. Este produto somente pode ser utilizado sob prescrigcdo
médica ou sua supervisado. O fabricante deste produto néo pratica a medicina e ndo recomenda
esta ou qualquer técnica cirurgica para uso em determinado paciente. O cirurgido que executa o
procedimento cirurgico é responsével pela determinagéo e utilizacdo de técnicas apropriadas
para cada tipo de paciente.

Nao utilizar se a ldamina estiver danificada ou com o prazo de validade vencido.

Nao toque a area de corte da Iamina com outro instrumental cirargico. Se isso ocorrer, podera
resultar em quebra, fratura ou dano a lamina.

Precaucoées:

O produto s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam o
conhecimento e a experiencia necessarios para a devida utilizagcdo do produto, conhecimento de
manuseio de produtos estéreis. O produto dever ser transportado, armazenado sempre protegido
contra todo tipo de umidade, sujeira e contato com substancias inflamaveis, corrosivas, téxicas
ou explosivas. A embalagem ndo deve estar danificada e deve ser armazenada longe de outros
instrumentais cortantes ou pontiagudos.

Contraindicacoes:

N&o se aplica.

Efeitos adversos

Nao se aplica.

Normas técnicas e regulamentacoes

RDC 16/2013 e ASTM F899.
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