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Nome Técnico: Talas
Nome Comercial: Tala Nasal Soft-Gel Canulada
Registro ANVISA: 81637610010

INSTRUGAO DE USO
1. DESCRIGAO E ESPECIFICAGAO TECNICA

Componente e Especificacées

Modelo Componente Espessura Comprimento Tipo
Tala Esquerda 11.0mm 40.0mm + Macio
RRR-21
Tala Direita 11.0mm 40.0mm + Macio
Tala Esquerda 11.0mm 30.0mm Regular
RRR-22
Tala Direita 11.0mm 30.0mm Regular
Tala Esquerda 11.0mm 50.0mm Macio
RRR-23 — -
Tala Direita 11.0mm 50.0mm Macio

Composicao: Polipropileno e Policarbonato.

2. SIMBOLOGIA E SIMBOLOGIAS DE ADVERTENCIA -

@ NAO UTILIZE SE A EMBALAGEM ESTIVER ABERTA OU
K DANIFICADA.
(\‘2) PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

m
i=

VER INSTRUGOES DE USO.

STERILE | EO

PRODUTO ESTERIL - ESTERILIZADO POR GAS DE OXIDO
DE ETILENO (EO).
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3. ADVERTENCIASEPRECAUGOES:

A Humanna Medical ndo assume nenhuma responsabilidade relativa a
produtos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados, visto que tais
procedimentos podem comprometer a integridade estrutural e/ou levar a
falha do dispositivo.

Nao utilizar o produto com prazo de validade expirado.

O produto nao deve ser utilizado para nenhum outro fim senao aquele para
o qual foi especificamente destinado.

O uso deste produto deve ser restrito a profissionais médicos devidamente
habilitados e com competéncia técnica para sua utilizagao.

Deve-se ter cuidado a fim de prevenir perfuracdo ou trauma dos
revestimentos e tecidos, canais ou ductos associados.

Apbés a retirada do produto da embalagem estéril, inspecione-o
minuciosamente para detectar a existéncia de dobras, torgoes, trincas ou
quaisquer outros danos. Se for detectada qualquer anomalia que
comprometa o seu funcionamento, o produto nao devera ser utilizado.
Entrar em contato imediatamente com a Humanna Medical.

Certificar-se prévia e cuidadosamente de que a descricdo, modelo e
dimensdes do produto sdo adequados ao procedimento cirlrgico a ser
realizado.

4.  FINALIDADE/INDICAGAO:

A Tala Nasal Soft-Gel Canulada é composta por 2 talas (splints) nasais
canulados, de tamanhos iguais, para aplicacdo em cada narina. Tém a
finalidade de manter as narinas sem obstrugcdo e com ventilagao adequada
apoés procedimentos cirdrgicos.

Atencao: O periodo indicado para manutencao/remocgéao do dispositivo
é de 5 a7 dias (ou conforme avaliacao e indicagcao médica). As informagdes
acima sao orientativas, devendo o profissional habilitado selecionar a
melhor técnica cirlrgica para cada paciente.

5. CONTRAINDICAGOES:

O produto é contraindicado em pacientes que apresentem
hipersensibilidade aos componentes da férmula ou que nao tolerem
procedimentos e dispositivos nasais.
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6. INSTRUGOESDEUSO:

a) Posicione o paciente adequadamente de acordo com o procedimento
cirurgico a serrealizado.

b) Examine cuidadosamente o produto e a embalagem estéril a fim de
confirmar a integridade e se 0o modelo é adequado ao paciente.

c) Limpe e prepare a cavidade nasalonde serd posicionada a Tala Nasal Soft-
Gel Canulada.

d) Introduza a tala nasal suave e lentamente na narina escolhida, garantindo
o correto alinhamento anatémico e desobstrugao do canal de ventilagao.

e) Ao término do tratamento, remova a tala cuidadosamente e elimine o
produto de acordo com os procedimentos e normas vigentes para residuos
de saude com potencial risco bioldgico.

Nota 1:
Examinar cuidadosamente o produtoe a embalagem estérila fim de confirmar
ainexisténcia de danos durante o transporte, além de verificar, na rotulagem do
produto, se o tamanho da Tala Nasal Soft-Gel Canulada é o indicado para o
procedimento a ser realizado.

Atencdo: Periodo indicado pararemogdo é de5a 7dias.

OBS: As informagdes acima sdo apenas orientavas, devendo o profissional
habilitado selecionaramelhortécnica cirdrgicapara cada paciente.

7. ARMAZENAMENTO,TRANSPORTEE CONSERVAGAO:

Armazenar e transportar o produto em temperatura ambiente
controlada (15°Ca30°C)emlocalseco, frescoeaoabrigodaluz.

Realizar periodicamente a rotacdao no estoque de forma que os
produtos sejam utilizados antes da expiracdo da data de validade da
esterilizagao indicadanoroétulo.
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8. ISENGAO DE RESPONSABILIDADE / AVISO

AHUMANNA MEDICAL néo se responsabilizara por quaisquer perdas,
danos ou despesas incidentais, bem como pelo mau funcionamento do
produto decorrente de utilizag@o indevida, incorreta ou emdesacordo com
esta instrucdo. A HUMANNA MEDICAL se exime de qualquer
responsabilidade referente a reutilizacdo, reprocessamento ou
reesterilizacdo do produto, bem como por fatores fora do controle do
fabricante.

9. DADOS DO FABRICANTE E RESPONSAVEL TECNICO

lim Fabricado por:

HUMANNA MEDICAL LTDA

Rua Aliphia Zaheter Kfuri, n° 80, Vale Jequitiba
Guapimirim / R) — Brasil - CEP: 25946-610
CNPJ: 27.617.206/0001-11

Registro ANVISA: 81637610010

Responsavel Técnico: Danilo Vieira de Alcantara / CRF-RJ: 14094

Atendimento ao Cliente / Contato:

O  Site: www.humannamedical.com.br

O  E-mail: diretoria@humannamedical.com.br

O  Telefone: +55212010-7770
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