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DESCRICAO

O KIT DE INSTRUMENTAL PARA CIRURGIA DO TUNEL DO CARPO VOLMED
sdo instrumentos cirdrgicos desenvolvidos para cirurgia da sindrome do tanel do carpo. O
KIT é composto por 1 peca de mado mecénica com acionador,1 Otica, 4 alargadores e 2
canulas. Na peca de mao é encaixada a Lamina Tunel do Carpo VOLMED (produto de

outro registro) para realizacédo do procedimento cirdrgico.

INDICACOES

O KIT DE INSTRUMENTAL PARA CIRURGIA DO TUNEL DO CARPO VOLMED

sdo indicados em cirurgias do tunel do carpo.

INSTRUCOES DE USO

e Verifique a esterilizagcédo e condi¢céo de uso;
e Insira a lamina estéril descartavel na peca de mao.

e Seguindo as técnicas cirdrgicas adotadas faca o procedimento de manuseio e

insercao do instrumental,

e ApOs o procedimento, retire o instrumental, que deve ser enviado ao setor de

limpeza descontaminacdo e esterilizacdo do hospital.

CONDIC}AO DE ESTERILIDADE DO PRODUTO

O KIT DE INSTRUMENTAL PARA CIRURGIA DO TUNEL DO CARPO VOLMED é
fornecido em embalagem autoclavavel nao estéril e deve ser esterilizado antes do uso.
ESTERILIZAGAO

Os KITs DE INSTRUMENTAL PARA CIRURGIA DO TUNEL DO CARPO VOLMED
devem ser esterilizados antes de serem utilizados em autoclave a vapor a 134°C por no
minimo 4 minutos e/ou de acordo com o protocolo de validacdo do processo de

esterilizacdo a vapor segundo NBR I1SO 11.134.
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Deve-se assegurar que todo instrumental a ser esterilizado esteja efetivamente
limpo. O processo de esterilizagdo a dgua e/ou vapor empregados pelas autoclaves devem
estar dentro dos padrdes de qualidade aceitaveis. Deve-se minimizar a presenca de
material particulado no vapor empregado no processo de esterilizacdo. Recomenda-se a
instalacdo de filtro de vapor na linha de alimentagdo da autoclave, com capacidade de
filtragem de 98% do material particulado de tamanho superior ou igual a 0,1um.

NOTA: - “A eficiéncia do procedimento de esterilizacdo deve ser devidamente comprovada.
Os parametros adequados do processo para cada equipamento e volume, devem ser
analisados e conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de

esterilizacado, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento”.

LIMPEZA PREVIA:

Mergulhe os instrumentais em um recipiente apropriado contendo agua e
detergente, preferencialmente enzimatico, a temperatura ambiente ou, preferencialmente,

morna.

LAVAGEM:

As pecas totalmente desmontadas devem ser totalmente escovadas, com escova de
cerdas macias em nylon, ndo use escovas com cerdas metalicas. Pode-se utilizar lavadora

ultrassonica (de acordo com as instrugdes do fabricante).

ENXAGUE:

Os Instrumentais devem ser enxaguados, abundantemente, em &gua corrente

tratada. Recomenda-se a utilizacdo de dgua aquecida para o enxagie do instrumento.

SECAGEM:

Deve-se assegurar que 0s processos de secagem nao introduzam umidade e
particulas na superficie do instrumento. Recomenda-se que o tecido usado para secar 0S
instrumentais seja absorvente e macio. Recomenda-se utilizar, em alguns casos, injecao de
ar comprimido medicinal para retirar toda umidade existente em cavidades ou entranhas

gue ndo possam ser secos com tecidos.
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PREPARO:

Deve-se inspecionar os instrumentais antes de colocé-lo na caixa, com relacdo a
existéncia de sujeiras, e imperfeicdes. No primeiro caso, o0 instrumento deve retornar ao
processo de limpeza e caso haja imperfei¢cdes, os mesmos devem retornar ao fornecedor.

Colocar na caixa e esterilizar para uso.

CONTRA INDICACOES

N&o ha contra indicacdes.

AVISOS E CUIDADOS ESPECIAIS

Os instrumentais sdo componentes metalicos que estdo sujeitos a manuseio e
solicitacbes mecéanicas durante o uso continuado por prazo variavel e indefinido, sendo
necessaria a inspecao e revisdo das condicdes de uso do conjunto. Caso ocorram
variacfes no desempenho pretendido e instabilidade o instrumento deve ser imediatamente
substituido.

PRECAUCOES

Para evitar o dano ao instrumento, ndo cause impacto ou forca brusca. Evite
guedas. Nao utilize o equipamento se ele estiver com aparéncia fora do habitual, com foco

de coloracéo diferente, amassado etc.

N&o use os Kit's DE INSTRUMENTAL PARA CIRURGIA DO TUNEL DO CARPO

VOLMED para outro fim que nado seja o seu fim designado.

ADVERTENCIAS

Produto fornecido ndo estéril. Esterilizar antes do uso

PROCEDIMENTOS PARA A UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO

A utilizacdo dos instrumentais devem sempre ser feita sob orientacdo técnica e

restrita aos ambientes clinicos e hospitalares, com os seguintes cuidados:

www.volmed.com.br

VOLMED BRASIL EQUIPAMENTOS LTDA — EPP
CNPJ: 20.137.275/0001-89
AV. SAO GABRIEL, 291 | JD. PAULISTA | CEP: 13574-540
SAO CARLOS - SP | FONE (16) 3419-1794



BRASIL

W VOWMED

Equipamentos

-MANUSEIO E MOVIMENTACAO

O instrumento deve ser transportado e manuseado de forma a impedir qualquer
dano ou alteracdo nas suas caracteristicas. Deve ser manipulado cuidadosamente, em
pequenos lotes, evitando-se batidas ou quedas. Qualquer equipamento que tenha caido ou
sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser
separado e encaminhado ao fabricante.

Apesar do produto passar por rigoroso controle de qualidade antes de ser liberado
pelo fabricante para comercializacdo, uma checagem visual do estado da embalagem e da
superficie do produto € aconselhavel, pois este pode ter sido vitima de acidentes de
transporte e/ou de manuseio incorreto que o danifiquem e restrinjam seu uso. Observe se
h& alteracdes nas caracteristicas superficiais do produto ou da embalagem.

Use somente dispositivos que estiverem em embalagens lacradas e que néo
estejam danificados, ou seja, que estiverem com o estado superficial integros. Qualquer
Instrumento que tenha caido ou sido mal manuseado e que seja suspeito de ter sofrido

dano ndo pode ser usado e tem que retornar para o fabricante.

-ARMAZENAMENTO E CONSERVACAO

Todo material circulante deve ser armazenado de forma a manter sua configuracao,
integridade e caracteristicas mecanicas. Na estocagem, o material devera permanecer
limpo, seco e embalado. Todas as pontas ou bordas devem estar protegidas
adequadamente para impedir dano ao instrumento e a embalagem. O ambiente de
armazenamento deve ser seco (umidade até 70%), limpo e isento de contaminacéo
particulada e convém que ndo sejam expostos diretamente a luz do sol, radiacao ionizante,

extremos de temperatura (até 40°C).

-DESCARTE

Em caso de descarte o procedimento deve obedecer as normas da autoridade sanitaria

local.
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Formas de Apresentacdo do Produto

Descricdo Informac®es Graficas

Peca de Mao Tunel do Carpo, 74,5mm x 154,2mm

Alargador Perfil Colher @ 3,6mm x 140mm \
\\

Alargador Perfil LAmina @ 5,5mm x 143mm

Céanula Tunel do Carpo Il @ 8,0mm x 63mm

Alargador Tanel Maior @ 3,5mm x 150mm
Alargador Tunel Menor @ 3,0mm x 150mm \
Otica 2,9 x 165 mm
'
e

Céanula Tunel do Carpo | @ 6,5mm x 63mm &
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FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO:

Kit Instrumental Tunel do Carpo Volmed — Ref. AKLTCO01

Acessorios que compdem o Kit:

Peca de Médo Tunel do Carpo, 74,5mm x 154,2mm — Ref. AKLTC01-01

Alargador Perfil Colher @ 3,6mm x 140mm — Ref. AKLTC01-02

Alargador Perfil LAmina @ 5,5mm x 143mm — Ref. AKLTC01-03

Alargador Tanel Maior @ 3,5mm x 150mm — Ref. AKLTC01-04

Alargador Tanel Menor @ 3,0mm x 150mm — Ref. AKLTC01-05

Otica 2,9 x 165 mm — Ref. AKLTC01-06

Canula Tinel do Carpo | @ 6,5mm x 63mm — Ref. AKLTC01-07

Canula Tinel do Carpo Il @ 8,0mm x 63mm — Ref. AKLTC01-08

Fabricante:

VOLMED BRASIL EQUIPAMENTOS LTDA - EPP
AV. SAO GABRIEL, 291 — JD. PAULISTA
CEP: 13574-540 - S&o Carlos - SP
CNPJ: 20.137.275/0001-89
Responsavel Técnico:

Rodrigo Gomes da Silva
CREA-SP 5063397397
Registro ANVISA
N°: 81130100007
Tel/Fax: (16) 3419-1794
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