»
MEDICAL
INSTRUCAO DE USO
Descrigdo e Especificagdo Técnica:
Nome Técnico: Kit Cirurgico
Nome Comercial: Kit Extirp Para Mastoide
Composi¢ao
Micro Fresa Diamantada é fabricada de Ago Inoxidavel 304 (Norma AlSI 304) + P6 de Diamante (Produzidas
em aco inoxidavel 304 e diamantadas através de processo eletroquimico).

Modelos Componente Diametro Comprimento Ponta
Micro Fresa 2.0mm 75.0mm Cortante
Micro Fresa 2.5mm 75.0mm Diamantada
EXTIRP-10
Micro Fresa 3.0mm 75.0mm Cortante
Micro Fresa 3.5mm 75.0mm Diamantada
Micro Fresa 2.0mm 75.0mm Cortante
Micro Fresa 3.5mm 75.0mm Diamantada
EXTIRP-20
Micro Fresa 5.0mm 75.0mm Cortante
Micro Fresa 5.5mm 75.0mm Diamantada
Micro Fresa 3.0mm 75.0mm Cortante
Micro Fresa 4.5mm 75.0mm Diamantada
EXTIRP-30
Micro Fresa 5.0mm 75.0mm Cortante
Micro Fresa 5.5mm 75.0mm Diamantada
Micro Fresa 2.0mm 75.0mm Cortante
Micro Fresa 3.5mm 75.0mm Diamantada
EXTIRP-40
Micro Fresa 5.0mm 75.0mm Cortante
Micro Fresa 5.5mm 75.0mm Diamantada
Micro Fresa 2.0mm 75.0mm Cortante
Micro Fresa 3.0mm 75.0mm Diamantada
EXTIRP-50
Micro Fresa 4.0mm 75.0mm Cortante
Micro Fresa 5.0mm 75.0mm Diamantada
Micro Fresa 3.0mm 75.0mm Cortante
Micro Fresa 3.5mm 75.0mm Diamantada
EXTIRP-60
Micro Fresa 5.0mm 75.0mm Cortante
Micro Fresa 5.5mm 75.0mm Diamantada
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Produto de uso unico. Destruir apds o uso. Nao utilize se a embalagem estiver
aberta ou danificada. VER INSTRUCOES DE USO. Proibido reprocessar.
Produto estéril — esterilizado por gas de 6xido de etileno.

1-  FINALIDADE / INDICACAO:

O KIT CIRURGICO PARA MASTOIDE é um sistema de instrumentos
indicado para a realizagdo de mastoidectomias. Sua finalidade é criar o acesso
cirirgico e efetuar o debridamento do osso mastoide por meio de uma
osteotomia controlada e progressiva.

O kit é composto por quatro microfresas de diametros sequenciais: duas
fresas cortantes, destinadas a remogdo de volume dsseo para a confecgdo do
acesso inicial, e duas fresas diamantadas, utilizadas para o acabamento preciso
e a debridagdo segura de dreas adjacentes a estruturas anatomicas criticas.

2- CONTRAINDICACOES:

Néo aplicavel

3- MODO DE USO:

Nota 1: Examinar cuidadosamente o produto e a embalagem estéril a fim de confirmar a inexisténcia de danos
durante o transporte, além de verificar, na rotulagem do produto, se as dimensdes do produto s&do indicadas
para o procedimento a ser realizado.

Nota 2: Realizar técnicas assépticas durante todo o procedimento incluindo a utilizagdo de EPI’s (Equipamento
de Protegdo Individual), campos e instrumentos estéreis.

1. Posicionamento do Paciente:

Posicione o paciente na mesa cirurgica de acordo com o procedimento a ser
realizado, garantindo o acesso ideal ao sitio anatémico.

2. Orientagdo por Imagem:

O procedimento deve ser executado sob orientagdo por imagem (fluoroscopia
ou ultrassonografia) para assegurar a precisdo da intervengao.

3. Verificagdo do Kit:

Verifique a integridade do kit e selecione os componentes com as dimensdes
apropriadas, conforme o planejamento cirurgico.
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4. Preparo e Uso da Microfresa:

Selecione a microfresa de tamanho adequado e acople-a firmemente a peca
de mdo motorizada (drill). (Nota: Pega de mao e drill ndo acompanham o kit).
5. Remogao da Microfresa:

Ap0s a utilizagdo, remova a microfresa da peca de mao.

6. Descarte do Produto:

Descarte o produto apds o uso, seguindo os protocolos institucionais para
residuos com potencial risco biolégico.

Observagdo: Estas informagdes sdo orientativas. A escolha e a execugéo da
técnica cirdrgica adequada sdo de inteira responsabilidade do profissional

habilitado, baseadas em seu julgamento clinico para cada paciente.

4-  ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

A utilizagdo deste dispositivo é restrita a profissionais de saude
devidamente habilitados e com treinamento especifico na técnica cirurgica
correspondente. A responsabilidade pela correta selegdo e manuseio do
produto é inteiramente do cirurgido.

Inspegdo Pré-operatéria:

Embalagem: Antes do uso, inspecione visualmente a integridade da
embalagem estéril. Ndo utilize o produto caso a embalagem se apresente
violada, danificada ou com selo rompido.

Dispositivo: Apds a abertura em ambiente asséptico, realize uma inspegdo
minuciosa do produto. Verifique a auséncia de deformidades, danos
estruturais ou quaisquer outras anomalias que possam comprometer seu
desempenho e seguranca. Caso qualquer inconformidade seja detectada, o
produto deve ser segregado e ndo utilizado. Contate o fabricante ou seu
representante autorizado.

Sele¢do e Compatibilidade:

E mandatério que o profissional certifique-se de que a descrigdo e as
dimensGes do produto sdo adequadas ao procedimento planejado e a
anatomia especifica do paciente.
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Precaugdes Durante o Uso:
Durante o procedimento, deve-se empregar técnica cirurgica meticulosa para
prevenir lesdes iatrogénicas como perfuragdes ou traumas em estruturas
anatdmicas adjacentes, incluindo revestimentos neurovasculares, ductos e
tecidos moles.

5-  ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E CONSERVACAO:

Armazenar e transportar o produto em temperatura ambiente
controlada (15 °C a 30 °C) em local seco, fresco e ao abrigo da luz. Realizar
periodicamente a rotagdo no estoque de forma que os produtos sejam
utilizados antes da expiragdo da data de validade da esterilizagdo indicada no
rétulo.

6- AVISO:

AHUMANNA MEDICAL ndo se responsabilizard por quaisquer perdas,
danos ou despesas incidentais, bem como pelo mau funcionamento do
produto devido utilizacdo indevida/incorreta do mesmo, incluindo o
manuseio, armazenamento e uso em pacientes (procedimentos cirurgicos
e diagndsticos). A HUMANNA MEDICAL se abstém da responsabilidade
referente a reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo dos produtos,
como também de outros assuntos fora do controle da industria.

7-_FABRICADO POR:

HUMANNA MEDICALLTDA

RUA ALIPHIA ZAHETER KFURI n2 80, VALE DO JEQUITIBA, GUAPIMIRIM | RJ
BRASIL—CEP: 25946-610

Registro ANVISA: 81637619005

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

Site: www.humannamedical.com.br

E-mail: diretoria@humannamedical.com.br

Telefone: +55 21 2010-7770
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