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INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: Instrumentos Cirlrgicos

Nome Comercial: Kit de Instrumental para Coluna Traumec

Material: Ago Inoxidavel UNS S30400, UNS S42000, Poliacetal, Liga de Titanio F136, Polifenilsulfona (PPSU)
e Silicone

Validade: Indeterminado

Produto Nao Estéril

Método indicado para Esterilizacdo: Esterilizacdo a Vapor

Produto reutilizavel — Passivel de Reprocessamento

Verificar a revisédo da Instrugcao de Uso disponivel no site www.traumec.com.br, pois deve ser a mesma da
rotulagem do produto. A Instrucdo de Uso de forma eletrdnica esta disponivel para download através do site
ou solicitada impressa pelo e-mail: sac@traumec.com.br ou pelo fone: +55 (19) 3522-1177 ou +55 (19) 9

9600-1557, sem custo adicional, conforme requisitos determinados pela norma IN n° 4 de 2012.

FORMA DE APRESENTACAO COMERCIAL
O Kit de Instrumental para Coluna Traumec é fornecido NAO ESTERIL, embalado individualmente em

embalagem de Filme de Polietileno selada termicamente.

INDICAQAO DE USO/FINALIDADE
O Kit de Instrumental para Coluna Traumec é indicado para auxiliar o cirurgido em procedimentos cirirgicos

na coluna vertebral.

MODO DE USO DO PRODUTO

RECOMENDAGCAO DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO PARA PRODUTOS REUTILIZAVEIS

Os produtos sdo fornecidos na condicdo de produto Nao Estéril, acondicionados unitariamente em
embalagem plastica de Polietileno.

E recomendado que os instrumentais sejam desembalados e esterilizados antes do procedimento cirirgico,
de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuragdo original, e convém que 0s mesmos
sejam manuseados o minimo possivel quando nessas condicfes, para evitar a contaminacdo apés a
esterilizacéo.

Os instrumentais sao fornecidos limpos e descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados e
esterilizados adequadamente, conforme informac¢fes abaixo, de forma a evitar a contaminagéo cruzada e
consequente infec¢éo ao paciente.

O método de Limpeza indicado abaixo segue os requisitos estabelecidos pela EN ISO 19227 - Implants for
Surgery - Cleanliness of Orthopedic Implants - General Requeriments.

Os instrumentais, ap6s procedimento cirargico, podem conter residuos de tecidos e outros fluidos corporais

qgue podem gerar a formagéo de camadas de matéria organica, dificultando sua remocéao, e esta situacao é
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agravada com a formacao de biofilmes, que é a formacao de coldnia de bactérias. Caso os instrumentais nédo
sejam devidamente limpos, principalmente nas areas de dificeis acesso, os residuos podem ser transferidos
para outros pacientes, levando-os as complicagcdes como infecgdes ou transmissao de doengas. Com isso
recomendamos as orientacdes para limpeza dos instrumentais cirlrgicos a seguir para que a reutilizagao seja
segura, desde que seguido corretamente:

Para a execucéo do procedimento de limpeza sédo recomendados 0s seguintes materiais:

e Escova com cerdas macias de Nylon;

e Seringa;

e Detergente Enzimatico;

e Agua Purificada;

¢ Recipiente polimérico.

Para a limpeza manual, recomendamos a utilizacdo de 4gua purificada e temperatura de 40 °C.

LIMPEZA MANUAL NO CENTRO DE MATERIAL DE ESTERILIZACAO

1 - Imergir o instrumental cirdrgico desmontado (sempre que possivel) em recipiente contendo solu¢édo com
detergente enzimatico na diluicao informada pelo fabricante. Deve-se injetar essa solugdo também dentro das
cavidades e aberturas com uma seringa, mantendo a solugdo em contato com o instrumental por no minimo
3 minutos;

2 - Friccionar cada componente com uma escova de cerdas macias, no minimo 5 vezes, do sentido proximal
para o distal. Repetir esse procedimento até a eliminagéo de sujidade visivel, certificando-se de que todas as
reentrancias foram lavadas;

3 - Friccionar a superficie interna de cada limen com uma escova macia, ajustada ao tamanho do limen, no
minimo 5 vezes, do sentido proximal para o distal. Repetir esse procedimento até a eliminagdo de sujidade
visivel;

4 - Enxaguar o componente em agua purificada por pelo menos 1 minuto;

5 - Encaminhar o instrumental cirargico desmontado (sempre que possivel) para limpeza automatizada em
lavadora ultrassdnica com 0s seguintes parametros:

e Temperatura: 45 °C;

e Frequéncia: 40 KHZ;

e Tempo de limpeza: 5 minutos.

6 - Enxaguar os instrumentais em agua purificada por pelo menos 1 minuto;

7 - Cada instrumental deve ser seco com pano descartavel, branco, macio, limpo e livre de fiapos.

INSPECAO
Avaliar os produtos por meio da inspec¢éo visual a olho nu e com o auxilio de lente intensificadora de no
minimo oito vezes de aumento. O pano branco utilizado no processo de secagem também deve ser avaliado

a olho nu quanto a presenca de sujidades.
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ESTERILIZACAO

Os Instrumentais devem ser esterilizados antes do uso. O processo de esterilizagdo deve ser seguido e
conduzido por pessoas treinadas e especializadas, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento.
Indicamos o método e os parametros validados descritos a seguir.

O processo de Esterilizagdo por Vapor saturado sob presséo deve seguir os seguintes parametros:

e Temperatura: 134 °C

e Tempo de esterilizacdo: 7 minutos

e Presséo pré-vacuo: 0,30 barA

e Presséo pré-vapor: 1,15 barA

e Pulsos de vacuo: 04 pulsos

e Tempo de secagem: 15 minutos

OBS.: O tempo s6 devera ser marcado quando o calor da camara de esterilizac@o atingir a temperatura
desejada.

O processo de esterilizacdo deve atender a probabilidade teérica da presencga de microrganismos vitais de
no maximo S.A.L. 10 (Sterility Assurance Level). As condig6es do equipamento (autoclave) utilizado durante
0 processo de esterilizacdo (programa de calibracdo, manutenc¢éo etc.), bem como a garantia da utilizacéo
de um processo de esterilizacdo adequado e a comprovacgéo da esterilidade do produto é responsabilidade

do pessoal habilitado (central de material) da Instituicdo Hospitalar.

CORROSAO OU MANCHAS NA SUPERFICIE DOS PRODUTOS

Para evitar as marcas de corrosdo ou manchas na superficie dos produtos, as Boas Praticas de Esterilizagao
recomendam que o vapor seja fornecido a partir de um gerador de vapor puro, com utilizacdo de agua tratada
e com rede de fornecimento dotadas de componentes e tubulacio adequados para esse tipo de fornecimento.
O vapor deve ser fornecido para o esterilizador em estado saturado com no minimo de 0,95 (95% de vapor e
5% de condensado), livre de impurezas e com pressdo. A quantidade méaxima de cada contaminantes deve
seguir os requisitos estipulados com base em protocolos normativos, conformes descritos nas tabelas abaixo:
Tabela 1. Valores maximos recomendados de contaminados permitidos no condensado, medidos na entrada

de vapor para esterilizador a ser considerado em relacdo a corrosdo de materiais.

Determinante Condensado
Silica (Si02) < 1,0 mg/L
Ferro < 0,2 mg/L
Cadmio < 0,005 mg/L
Chumbo < 0,1 mg/L
Residuos de metais pesados, exceto Ferro, < 0,1 mg/L
Céadmio e Chumbo
Cloro (Cl-) < 0,2 mg/L
Fosfato (P205) < 0,1 mg/L
Condutividade (a 25°C) <3 yS/cm
Valor de pH (graduacédo de acidez) 5-7,5(emescalade0 - 14)
Aparéncia Incolor
Dureza (Z ions de alcalinos terrosos) <1,0 ppm
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Tabela 2. Valores maximos permitidos de contaminantes no vapor condensado usado pelo esterilizador a

serem considerados em relacdo a contaminacdo da carga.

Determinante Vapor puro condensado
Acidez ou alcalinidade Ra
Calcio e magnésio <1,0 mg/L
Metais pesados <0,1 mg/L
Cloro (CI-) < 0,2 mg/L
Nitrato (NO3) < 0,1 mg/L
Sulfato (SO4) < 0,1 mg/L
Substancias oxidaveis <0,1 mg/L
Residuo de evaporacéao (solidos <10 mg/L
dissolvidos)
Silica (Si02) <1,0 mg/L
Fosfato (P205) < 0,1 mg/L
Condutividade (a 25°C) <3 uS/cm
Endotoxinas bacterianas <10EU/mI
Aparéncia Incolor

Recomendamos a utilizagcao de agua potavel e com dispositivo de protecdo contra refluxo. Considerando o
efeito da temperatura sobre o desempenho do sistema de vacuo, a temperatura da agua nao deve exceder
15°C, da mesma maneira que o valor da dureza da agua (Z ions de alcalinos terrosos) deve permanecer entre

0,7 mmol/L e 2,0 mmol/L, dessa forma previne problemas de descamacao e corrosao.

DESCARTE

O descarte de pega desqualificada, deve ser feito sob avaliagdo e orientagdo técnica. Apds a substituicao,
destruir os componentes danificados, evitando o uso posterior de forma indevida. Quando da necessidade de
descarte do instrumental, 0 mesmo deve ser inutilizado imediatamente. O descarte dos instrumentos devera
obedecer as normas relativas a eliminagédo de lixo hospitalar contaminante. Recomendamos que as pecas
sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizacdo. Para descartar os instrumentais seguir 0s
procedimentos legais locais do pais para descarte de produtos potencialmente contaminantes.
Recomendamos a utilizagdo da norma RDC n° 222 de 2018 que regulamenta as Boas Praticas de

Gerenciamento dos residuos de Servicos de Saude e d& outras providéncias.

CONIPOSI(;AO
cODIGO DESCRICAO MATERIA-PRIMA ILUSTRACAO FUNGCAO DIMENSAO
Bandeja Coluna Polifenilsulfona . Acondicionar os
.06.01. 1 ’ 2 2
PA.06.01.000 T1 (PPSU) . Instrumentais 65x520mm
Auxiliar o cirurgido
Chave Guia Acgo Inoxidavel UNS na introdugdo de
PA.02.01.0253 | Inicial Poliaxial S42000 (ASTM J_ff..mm} parafusos poliaxiais | @38x254,5mm
AL F899)/Poliacetal em procedimentos
cirurgicos
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cODIGO DESCRICAO MATERIA-PRIMA ILUSTRACAO FUNGCAO DIMENSAO
Fixar contra-
Chave Guia Ago Inoxidavel UNS X parafusos e
PA.02.01.0252 | Inicial Monoaxial $42000 (ASTM 2 Qm iy parafusos poliaxiais ?38x244mm
AL F899)/Poliacetal ' em cirurgias de
coluna.
Fixar contra-
fzh;gsa:z);?ls:; Aco Inoxidavel UNS parafusos e
PA.02.01.0162 uso no parafuso S45500 (XM-16) parafusos poliaxiais @7,9x250mm
N (ASTM F899) em cirurgias de
poliaxial
coluna.
Chave Hexalobe Fixar contra-
T20, pequena - Aco Inoxidavel UNS parafusos e
PA.02.01.0160 para uso no S45500 (XM-16) —— parafusos poliaxiais @7,9x150mm
gancho (ASTM F899) em cirurgias de
transverso coluna.
Fixar contra-
d%‘fg'::;;:’_be Aco Inoxidavel UNS parafusos e
PA.02.01.0168 para uso no S45500 (XM-16) g parafusos poliaxiais @7,9x250mm
(ASTM F899) em cirurgias de
contra parafuso
coluna.
Titanio (ASTM Preparar o orificio no
Macho com Stop F136)/Poliacetal/ ,
PA.02.01.0104 | @4,5mm Curto- | Aco Inoxidavel UNS — — pediculo para 4,5x100mm
Tl $32000 (ASTM F899) colocacdo do
parafuso
Titanio (ASTM Preparar o orificio no
Macho com Stop F136)/Poliacetal/ ,
PA.02.01.0105 | @5,5mm Curto- | Aco Inoxidavel UNS o — pediculo para @5,5x100mm
Tl $32000 (ASTM F899) colocacdo do
parafuso
Titanio (ASTM Preparar o orificio no
Macho com Stop F136)/Poliacetal/ ,
PA.02.01.0106 | @6,5mm Curto- | Aco Inoxidével UNS e pediculo para 36,5x100mm
Tl $32000 (ASTM F899) colocacdo do
parafuso
Macho comstop | - Schl O e oo pars
PA.02.01.0107 (257,5mr_rr1|Curto " | Aco Inoxidavel UNS e e colocacio do @7,5x100mm
$32000 (ASTM F899) parafuso
Sondar o orificio
Apalpador de Aco Inoxidavel UNS rleallzado no @4,0mm x
PA.02.01.0117 pediculo - RS $30400 (ASTM F899) [ pediculo v.:lurante o 160mm
procedimento
cirurgico.
Posicionador de
. Aco Inoxidavel UNS haste para
PA.02.01.0027 | APaixadorde $30400 (ASTM ==s ] aproximagio do | 262MMx32x
Haste - RS . . 32mm
F899)/Silicone alojamento no
parafuso
Posicionador de
Aco Inoxidavel UNS haste para
PA.02.01.0029 | Pungcdo - RS $30400 (ASTM S aproximago do | 2o4mmx32x
s . 32mm
F899)/Silicone alojamento no
parafuso
Aco Inoxidavel UNS Posicionador de
PA.02.01.0023 | Chave Bifida-RS | 530400 (ASTM = haste para 3002"2”;’;32 X

F899)/Silicone

aproximagdo do
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cODIGO DESCRICAO MATERIA-PRIMA ILUSTRACAO FUNGCAO DIMENSAO
alojamento no
parafuso
Ago Inoxidavel UNS
S42000 (ASTM Auxiliar na
PA.02.01.0237 Zr;’;’: ;e;g F899)/Aco Inoxidavel — perfuracio ssea, ¢4';/551'ri:’1m X
e UNS S30400 (ASTM guiando a broca
F899)/Silicone
Ago Inoxidavel UNS
S42000 (ASTM Auxiliar na
PA.02.01.0238 P;osb/z(;u;\go F899)/Aco Inoxidavel N perfuracdo dssea, ¢4,§é$1,:1nn1m X
e UNS S30400 (ASTM guiando a broca
F899)/Silicone
PA02.01.0116 | Mareadorde | . o (ASTM F136) | CNEMaG0INICAINO | e
Pediculo Liso cortex 6sseo
PA02.01.0115 | Marcadorde | i o (ASTM F136) . Penetragdo inicialno | e ooy
Pediculo cortex 6sseo
Bandeja Coluna Polifenilsulfona Acondicionar os
PA.06.01.0002 ™ (PPSU) Instrumentais 265x520mm
Clamp Porta Aco Inoxidavel UNS Posicionardor da
PA.02.01.0010 Haste-RS | 542000 (ASTM F899) B haste no paciente | 00 X 78X 6mm
Aplicador de Aco Inoxidavel UNS | ‘LLL Guiar insergao de 156 x 40 x
PA.02.01. .
02.01.0006 Ossos - RS S30400 (ASTM F899) Ji enxerto dsseo 40mm
Aco Inoxidavel UNS U Rotacionar barra
Pinca $42000 (ASTM = o durante
PA.02.01.0133 | Rotacionadora | F899)/Aco Inoxidavel = = rocedimento 12x124x269mm
Biarticulada | UNS S30400 (ASTM \ procedir
F899) e cirurgico
, Aco Inoxidavel UNS . Limitador de torque
- —n I
PA.02.01.0004 qu“getm $42000 (ASTM HFQL para atarrachamento 14§;ml:15 X
F899)/Silicone final
g 0= Chave para
Chave Contra Aco Inoxidavel UNS estabilizar a haste
PA.02.01.0013 toraue - RS $30400 (ASTM durante o aperto 197x158x38mm
q F899)/Silicone final do contra
parafuso
Modelar haste
conforme a
Retorcedor de Aco Inoxidavel UNS EEEEEEET—— . 295 x 16 x
PA.02.01.0007 | '\ te direito RS | $42000 (ASTM F899) ERRmRRRRRRe necessidade 9,5mm
anatomica do
paciente
Modelar haste
Retorcedor de conforme a
Aco Inoxidavel UNS o . 295 x 16 x
PA.02.01.0008 | haste esquerdo $42000 (ASTM F899) ST TN L neceA55|.dade 9,5mm
RS anatomica do
paciente
Cabo Engate Ago Inoxidavel UNS N marcl:iatl)JcIJapgz)adas
PA.02.01.0012 | _ PO ENé $30400 (ASTM putag 149x32x32mm
Rapido reto - RS . - chaves de
F899)/Silicone :
atarrachamento
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cODIGO DESCRICAO MATERIA-PRIMA ILUSTRACAO FUNGCAO DIMENSAO
. . . Pinga de distragao do
Pinga distratora | Aco Inoxidavel UNS
PA.02.01.0236 biarticulada $42000 (ASTM F899) - espago 28x162x337mm
intervertebral
Modelar haste
conforme a
Modelador de Ago Inoxidavel UNS . 274 x 64 x
PAO20L0003 | hiaste-Rs | 542000 (ASTM F899) necessidade 24mm
anatémica do
paciente
Pinca Pinga de compressao
compressora Aco Inoxidavel UNS
PA.02.01.0235 Biarticulada em | 542000 (ASTM F899) - do espago 28x162x337mm
Tl intervertebral
PA.02.01.0050 | 'eMPlate 60mm Aluminio Pré modelagemda | o ¢\ 6mm
RS barra
PA.02.01.0095 Template Aluminio Prémodelagemda | 1))\ 6y 6mm
140mm RS barra
PA.02.01.0097 Template Aluminio Prémodelagemda | )\ 6y 6mm
240mm RS barra
Poliacetal/Aco Impactar
PA.02.01.0137 | Batedor médio | Inoxidavel UNS Bene e #31x230mm
S30400 (ASTM F899)
Aco Inoxidavel UNS Remocso do
Pinga para 542000 (ASTM — exced:nte do
PA.02.01.0131 Cisa"farpLon . | F899)/Aco Inoxidavel =_ e e 12x84x277mm
¢ ASTM F893 - UNS e espondilolistese
530200 P
Aco Inoxidavel — UNS
$17400 (630) (ASTM Posicionador
PA.02.01.0234 Persuader RS F899)/Aco Inoxidavel vertebral ?34x245mm
UNS S30400 (ASTM
F899)/Poliacetal
PA.06.01.0003 | Tampa ColunaT1| ' Olifenilsulfona Acondicionar os 520%265mm
(PPSU) Instrumentais
PA.06.01.0006 | Caixa Coluna T2 Polifenilsulfona Acond|C|onar.os 150%x265x520m
(PPSU) Instrumentais m

Estojo trauma
2,4 n22, Aluminio

Liga de Aluminio/Ago

Acondicionar os

28,5x105x135m

PA.02.03.2978 (ASTM Inoxidavel UNS o >
B221/ASTM | 530400 (ASTM F899)
B209) e Inox

PA.06.01.0005 | Tampa ColunaT2 | ' Olifenilsulfona Acondicionar os 520x265mm

(PPSU)

Instrumentais
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cODIGO DESCRICAO MATERIA-PRIMA ILUSTRACAO FUNGCAO DIMENSAO
PA.06.01.0004 | Caixa Coluna T1 Polifenilsulfona Acondlcnonar.os 150x265x520m
(PPSU) Instrumentais m
Polifenilsulfona - “ . Acondicionar os
PA.06.01.0007 | Tampa Coluna T3 (PPSU) —_— — Instrumentais 260x260mm
= .
Bandeja Coluna Polifenilsulfona ——— Acondicionar os
an
PA.06.01.0008 3 (PPSU) Instrumentais 260x260x60mm
. Aco Inoxidavel UNS Acondicionar os
PA.02.01.0093 Bandeja 03 ET $30400 (ASTM F899) Instrumentais 534x260x53mm
N ‘
Afastador de Raiz | Ago Inoxidavel UNS Ry . 248 x 27 X
S
PA.02.01.0037 Plano EP $42000 (ASTM F899) xR Afastador de tecido 13mm
~
\,;_\
\\
Afastador de raiz | Aco Inoxidavel UNS . 248 x 118 x
PA.02.01.0038 curvo EP $42000 (ASTM F899) g Afastador de tecido 13mm
Base para Posicionador do
. Aco Inoxidavel UNS espacador vertebral
PA.02.01.0062 |mpactaErTenxerto $30400 (ASTM F899) para insercio do 50 x 50 x 20mm
e enxerto dsseo
Impactor de Aco Inoxidavel UNS . Impactar enxerto no
PA.02.01.0063 enxerto ET S30400 (ASTM F899) - espacador vertebral 133x19x19mm
Pinca Manipular os
Aco Inoxiddvel UNS implantes no 159 x 14 x
PA.02.01.0060 tra"s"‘E’gadma 542000 (ASTM F899) procedimento 11mm
cirurgico
Chave .
Introdutora de Ago Inoxidavel UNS A In(;csro:u:(ljrocjo 298 x 32 x
PA.02.01.0061 Esp. $30400 (ASTM == _ eshacad
. o intersomatico no 32mm
Intersomatico F899)/Silicone espaco vertebral
Lombar ET pag
. Cabo para
Aco Inoxidavel UNS . -
PA.02.01.0011 ICa.bo engate 530400 (ASTM . manipulagdo das 110 x 103 x
rapido em T RS e R chaves de 32mm
F899)/Silicone
atarrachamento

Rua 1 CA, n°® 202 - Cidade Azul Il - Rio Claro/SP - CEP 13505-820 | www.traumec.com.br




) Traumec

INSTRUCAO DE USO

KIT DE INSTRUMENTAL PARA COLUNA TRAUMEC

Registro ANVISA n° 80455630005 - Rev.04

cODIGO DESCRICAO MATERIA-PRIMA ILUSTRAGAO FUNCAO DIMENSAO
Estojo para
Espagador Aco Inoxidavel UNS .
PA.02.01.0077 | Intersomatico $30400 (ASTM Iﬁgfﬂféﬁ?;@ 14?;‘”}:15 X
Lombar paralelo F899)/Aluminio
ET
Teste para o
Ago Inoxidavel UNS espacador
PA.02.01.0068 Prova 7mm ET $30400 (ASTM F899) intersomatico 30x 13 x7mm
lombar
. Teste para o
Aco Inoxidavel UNS
PA.02.01.006 | o\ gmm ET $30400 (ASTM _ espacador 30 x 13 x 8mm
9 intersomatico
F899)
lombar
- Teste para o
Aco Inoxidavel UNS
PA.02.01.007 | o 2 9mm ET $30400 (ASTM _ espagador 30 x 13 x 9mm
0 intersomatico
F899)
lombar
- Teste para o
Aco Inoxidavel UNS
PA.02.01.007 Prova 10mm ET $30400 (ASTM ‘ espagad,o.r 30x13x
1 intersomatico 10mm
F899)
lombar
i Teste para o
Aco Inoxidavel UNS
PA.02.01.007 Prova 11mm ET $30400 (ASTM . espagad’o'r 30x13x
2 intersomatico 11mm
F899)
\ lombar
s Teste para o
Aco Inoxidavel UNS
PA.02.01.007 Prova 12mm ET $30400 (ASTM . espagad’o'r 30x13x
3 intersomatico 12mm
F899)
lombar
s Teste para o
Aco Inoxidavel UNS
PA.02.01.007 Prova 13mm ET $30400 (ASTM . espagad,o.r 30x13x
4 intersomatico 13mm
F899)
lombar
. Aco Inoxidavel UNS Acondicionar 534 x 260 x
PA.02.01. 4 B 4 ET
02.01.009 andeja 0 $30400 (ASTM F899) instrumentais 53mm
Aco Inoxidavel UNS 310 x 32 x
PA.02.01.0047 Cureta EP $42000 (ASTM 0 | Curetar tecido discal
L 32mm
F899)/Silicone
h -
Cdaevzsm;pzztc?rra Aco Inoxidavel UNS Manipular espagador
PA.02.01.0039 | . P g’ . $30400 (ASTM “ n intersomatico 224x32x32mm
Intersomatico F899)/Silicone lombar no paciente
lombar EP P
CI;a:ev:;n;pz(cjtoorra Acgo Inoxidavel UNS Manipular espagador 224 %32 x
PA.02.01.0064 | O &5P3cac $30400 (ASTM BRI intersomatico
Intersomatico F899)/Silicone lombar no paciente 32mm
lombar 01 ET P
CP;Zveeslrr;pZ(cjtoorra Ago Inoxidavel UNS Manipular espagador
PA.02.01.0065 inters‘;n‘iético $30400 (ASTM .o intersomatico | 274x32x32mm
lombar 02 ET F899)/Silicone lombar no paciente
CP;Zveeler;ZZ(cjtoorra Aco Inoxidavel UNS Manipular espagador 224 %32
PA.02.01.0066 intersomatico $30400 (ASTM »~“ intersomatico 32mm

lombar 03 ET

F899)/Silicone

lombar no paciente
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Cl':j:lv:slrr;pzztoorra Ago Inoxidavel UNS Manipular espagador 224 %32 x
PA.02.01.0067 | J€€spasad $30400 (ASTM R~ = ] intersomatico
Intersomatico F899)/Silicone lombar no paciente 32mm
lombar 04 ET P
Espagador s :
Ago Inoxidavel UNS Manipular o espago
PA.02.01.0040 Vertebgsl 7mm $30400 (ASTM F899) intervertebral 165 x 8 x 8mm
Espagador Aco Inoxidavel UNS Manipular o espago
PA.02.01.0041 VertebErIz:I 8mm $30400 (ASTM F899) =5 intervertebral 165 x 8 x 8mm
Espagador Ago Inoxidavel UNS Manipular o espago
PA.02.01.0042 Vertebgsl 9Imm $30400 (ASTM F899) = intervertebral 165 x 9 x 9mm
Espagador - -
Acgo Inoxidavel UNS B Manipular o espago 165 x 10 x
PA.02.01.0043 VertebrEaF! 10mm 1 530400 (ASTM F899) = intervertebral 10mm
Espagador s :
Aco Inoxidavel UNS Manipular o espago 165x 11 x
PA.02.01.0044 Vertebr;)' 1Imm | <30400 (ASTM F899) intervertebral 11mm
Espacador - -
Aco Inoxidavel UNS ) Manipular o espago 165x 12 x
PA.02.01.0045 VertebrEaF! 12mm | <3640 (ASTM F899) - intervertebral 12mm
Espagador s :
Aco Inoxidavel UNS Manipular o espago 165x 13 x
PA.02.01.0046 Vertebr;' 13mM 1 530400 (ASTM F899) - intervertebral 13mm
Container 1/1 . .
Liga de Aluminio/Ago -
PA.02.06.0181 E:tlesrﬂigaargo Inoxidével UNS ﬁi:ﬂi‘;’:@;‘s’s 159"28;"623”"
¢ $30400 (ASTM F899)
Base Furada
PA.02.01.0048 Pinga Distratora | Aco Inoxidavel UNS | — DIS?;?E?:;:;E:?QO EP
R de Vertebras EP | S42000 (ASTM F899) ) 290x176x37mm
através da vertebra
Chave Guia Aco Inoxidavel UNS Auxiliar na insergao
PA.02.01.0244 | Inicial Poliaxial P $42000 (ASTM RS do Parafuso @24X220
Mini Open F899)/Poliacetal Pedicular
Canula interna . Auxiliar na insergdo
. . Aco Inoxidavel UNS
PA.02.01.0245 gwa? C!a tulipa $30400 (ASTM F899) do Pa.rafuso @ 16 X 200
Mini Open Pedicular
Chave extratora
A . Aco Inoxidavel UNS Auxiliar na remocgdo
PA.02.01.0248 | da .canulz?\ gwa da $30400 (ASTM F899) da Canula Interna 172x121x43
tulipa Mini Open
Aco Inoxidavel UNS
Pinca 542000 (ASTM Auxiliar na inser¢do
PA.02.01.0250 | rotacionadora de | F899)/Aco Inoxidavel da Haste ¢ 183x80x6
haste Mini Open | UNS S30400 (ASTM
F899)
Auxiliar na
Pungdo Mini Aco Inoxidavel UNS perfurado de tecido
PA.02.01.0256 Open $42000 (ASTM F899) mole e iniciar a @ 8 X 195

perfuragdo da
cortical 6ssea
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Guiar o Probe
Guia do Probe Ago Inoxidavel UNS mantendo o
PA.02.01.0257 Mini Open S30400 (ASTM F899) posicionamento da ?8X160
perfuragdo inicial
. Aco Inoxidavel UNS Auxiliar na
PA.02.01.0259 | Probe Mini Open $30400 (ASTM F899) / e @ 8X230
‘ Auxiliar na insercao e
Extrator Inicial Ago Inoxidavel UNS V extragdo do Pungdo,
PA.02.01.0258 Mini Open S30400 (ASTM F899) e\ ol Probe e Guia do ?31X150
el Probe
"P Manter o acesso
Canula Externa Aco Inoxidavel UNS N in
PA.02.01.0262 Mini Open $30400 (ASTM F899) exterlor'a regl?o de @ 19,4X 110
S manipulagdo
Introdutor/ ' Auxiliar na inserg3o e
extrator da Aco Inoxidavel UNS N ") N N
PA.02.01.0263 Canula Mini $30400 (ASTM F899) ), extragdo da Canula @37 X210
B Externa
Open
Medidor de Aco Inoxidavel UNS Auxiliar na medicgo
PA.02.01.0264 h 1 1
02.01.0264 | | _ te Mini Open | $30400 (ASTM F899) da haste a ser 330x150x15
implantada
Auxiliar na formagdo
Haste prova do trajeto onde a
PA.02.01.0265 60mm Mini Titanio (ASTM F136) ; . @6X60
Open Haste sera
: implantada
Aucxiliar na formagdo
Haste prova do trajeto onde a
PA.02.01.0266 80mm Mini Titdnio (ASTM F136) ) , @ 6X80
Open Haste sera
P implantada
Aucxiliar na formagdo
Haste prova do trajeto onde a
PA.02.01.0267 100mm Mini Titdnio (ASTM F136) ) , @ 6 X100
Haste sera
Open .
implantada
Aucxiliar na formagdo
Haste prova do trajeto onde a
PA.02.01.0268 140mm Mini Titdnio (ASTM F136) ) , @ 6X140
Open Haste sera
: implantada
Aucxiliar na formagdo
Haste prova do trajeto onde a
PA.02.01.0269 180mm Mini Titanio (ASTM F136) J , @ 6X180
Open Haste sera
. implantada
Aucxiliar na formagdo
Haste prova do trajeto onde a
PA.02.01.0270 220mm Mini Titanio (ASTM F136) ) , @ 6X220
Oven Haste sera
P - implantada
Introdutor de Aco Inoxidavel UNS Auxiliar na insercio
PA.02.01.0271 Hastes Mini S30400 (ASTM da Haste ¢ 350x300x40
Open F899)/Silicone
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PA.02.01.0272

Detector de
Hastes Mini
Open

Aco Inoxidavel UNS
S30400 (ASTM F899)

Indicar se a haste
esta posicionada
corretamente sobre
o parafuso

211x13,5x13,5

Chave contra

Aco Inoxidavel UNS
$30400 (ASTM

Auxiliar no torque

PA.02.01.0273 torque Mini F899)/Aco Inoxidavel final entre parafusos @ 30X 180
Open UNS S42000 (ASTM e hastes do sistema
F899)/Silicone
Dilatador S1 Mini | Aco Inoxidavel UNS Auxiliar na dilatagao
PA.02.01.0274 Open S30400 (ASTM F899) dos tecidos moles @ 12Xx140
Dilatador S2 Mini | Ago Inoxidavel UNS Auxiliar na dilatagdo
PA.02.01.027 15,8 X 14
02.01.0275 Open S30400 (ASTM F899) dos tecidos moles 9158 0
. Fixar contra parafuso
Chave Hexalobe Ago Inoxidavel UNS e parafuso poliaxial
PA.02.01.0277 T30 Mini Open S45500 (XM-16) =] pem Cirurpia de @10x220
P (ASTM F899) g
coluna
Caixa para . -
. . Polifenilsulfona Acondicionar
PA.02.01.0278 |  instrumentais (PPSU) ‘ - strumental do kit | 30X 260X 550
mini open
Introdugdo e ajuste
Chave Guia Aco Inoxidavel UNS no zgs'ifa:zzlinto
PA.02.01.0279 | Inicial Monoaxial S45500 (XM-16) B B mon’;axiais om 14x8x244mm
Estreito (ASTM F899) .
procedimentos
cirdargicos
Introdugdo e ajuste
Chave Guia Aco Inoxidavel UNS no ZZSIZS;?J::SMO
PA.02.01.0280 Inicial Poliaxial S45500 (XM-16) L J ol::;xiais om 14x8x254mm
Estreito (ASTM F899) pofiaxi
procedimentos
cirurgicos
Modelar haste
} conforme a
Modelador de Aco Inoxidavel UNS .
.02.01.0281
PA.02.01.028 Haste Longo RS | 542000 (ASTM F899) b— nec?SSI.dade 59x36x395mm
anatdmica do
paciente
Sondar o orificio
Apaloador de realizado no
PA.02.01.0282 P ,p Titanio (ASTM F136) pediculo durante o @7,0x267mm
Pediculo Reto .
procedimento
cirdrgico.
Sondar o orificio
Apaloador de realizado no
PA.02.01.0283 paip Titdnio (ASTM F136) pediculo durante o @7,0x267mm

Pediculo Curvo

procedimento
cirurgico.
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PA02.01.0284 | Marcadorde | . o (ASTM F136) : Penetracdoinicialno | o7 1 155mm
Pediculo Estreito cortex 6sseo
b A02.01.0001 Pinca Aco Inoxidavel UNS P'”ga;:::”;p;essw 310 x 65 x
e compressora RS | S42000 (ASTM F899) . pac 35mm
intervertebral
. . s Distracdo do espago
PA.02.01.0002 Pinga distratora | Aco Inoxidavel UNS intervertebral 315x 150 x
e RS S42000 (ASTM F899) . 32mm
através da vertebra
Aco Inoxidavel UNS
PA.02.01.0005 |  Martelo RS $30400 (ASTM ins':fricgstros 253%’::: X
F899)/Silicone
Rotacionar barra
Rotacionador de | Aco Inoxidavel UNS durante 320x 102 x
PA.02.01.0009 haste RS S42000 (ASTM F899) procedimento 11mm
cirurgico
Aco Inoxidavel UNS Auxiliar na 284 x 32 x
PA.02.01.0014 | Probe reto RS $42000 (ASTM = GRS | perfuragdo 6ssea, 32mm
F899)/Silicone guiando a broca
Chave sextavada | Aco Inoxidavel UNS Manipular implantes
PA.02.01.0015 2,5mmRS | S46500 (ASTM F899) | = = | ainstrumentos | 200 X&X8&mm
Chave sextavada | Aco Inoxidavel UNS Manipular implantes
PA.02.01.0016 3,5mmRS | S46500 (ASTM F899) | = = = | oinstrumentos | 2>0X8x8mm
Aco Inoxidavel UNS Manipular implantes
PA.02.01.0017 h h R _— 2
02.01.0017") ChavehexaRS | ¢46500 (asTM F899) | einstrumentos >0 x8x8mm
Aco Inoxidavel UNS
Chave Guia S42000 (ASTM B Auxiliar na insergao 254 x 25 x
PA.02.01.0018 | inicial parafuso | F899)/Aco Inoxidavel | ] L;'::ﬂ” do Parafuso 25mm
monoaxial RS UNS S30400 (ASTM Pedicular
F899)
Chave guia inicial Ago Inoxidavel UNS
afafuso S42000 (ASTM ) Auxiliar na insergao 254 x 25 x
PA.02.01.0019 | gn dilolistese F899)/Aco Inoxidavel | TamI—— Eg—om do Parafuso S5
P i UNS S30400 (ASTM Pedicular
F899)
Aco Inoxidavel UNS
Chave guia inicial S42000 (ASTM Auxiliar na insergao 257 x 25 x
PA.02.01.0020 parafuso F899)/ Aco {1 = do Parafuso 25mm
poliaxial RS Inoxidavel UNS Pedicular
S30400 (ASTM F899)
Marcador de
. L Aco Inoxidavel UNS Penetragdo inicial no 120 x 10 x
.02.01.0021 e . .
PA.02.01.00 pedlcu::sdlrelto S30400 (ASTM F899) = cortex sseo 10mm
Marcador de
, Ago Inoxidavel UNS | ~—— | Penetragdo inicial no
PA.02.01.0022 pediculo $30400 (ASTM F899) - crtex 6sseo 120 x 9 x 9mm
esquerdo RS
n Preparar o orificio no
Titanio (ASTM ,
191x11
PA.02.01,0024 | MO BASMM | Lo b liacetal) | e m—— | Podiculo para 91x1lx
RS colocagdo do 11mm

Aco Inoxidavel UNS
532000 (ASTM F899)

parafuso
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Titanio (ASTM Preparar o orificio no
PA.02.01.0025 Macho @5,5mm F136)/P.oI|,acetaI/ _ pedlculo~ para 191 x 11 x
RS Ago Inoxidavel UNS St colocagdo do 11mm
$32000 (ASTM F899) parafuso
Remover porg¢do de
Ago Inoxidavel UNS redugdo do parafuso
PA.02.01.0026 | CM3ve d:sr”pt”ra $30400 (ASTM | S de 2%2;’? X
F899)/Silicone redugdo/espondilolis
tese
. . Distragdo do espago
Haste distratora | Aco Inoxidavel UNS . . 118 x 10 x
PA.02.01.0028 de espago RS | $30400 (ASTM F899) | — |nt?rvertebral 10mm
através da vertebra
Sondar o orificio
Aco Inoxidavel UNS realizado no
Apal . 2 1
PA.02.01.0030 p: d'io:udlgerSe S30400 (ASTM | eoemn | pediculo durante o 3130’;1“? X
P F899)/Silicone procedimento
cirargico
PA.02.01.0031 Estojo de prova Radel (PPSU) Acondlcnonar.os 180 x 70 x
EP Instrumentais 38mm
Estojo para
espacador .
PA.02.01.0032 | intersomatico Radel (PPSU) Acondicionar os 148 x 105x
Instrumentais 38mm
lombar paralelo
EP
Estojo para
espacador -
PA.02.01.0033 | intersomatico Radel (PPSU) Acondicionar os 148 x 105
S Instrumentais 38mm
lombar inclinado
EP
Base para Posicionador do
. Aco Inoxidavel UNS espacador vertebral
PA.02.01.0034 |mpactaErPenxerto $30400 (ASTM F899) para insercio do 50 x 50 x 20mm
enxerto ésseo
Chave .
introdutora de Aco Inoxidavel UNS In(;csro:u:éroio 298 x 32 x
PA.02.01.0035 espagador $30400 (ASTM F899) . P g’ .
. . . intersomatico no 32mm
intersomatico /Silicone espaco vertebral
lombar EP pac
Impactor de Aco Inoxidavel UNS T Impactar enxerto no 133x19x
PA.02.01.0036 enxerto EP S$30400 (ASTM F899) - D espacador vertebral 19mm
. 1 §
Pinga distratora s = i Distragao do espago
Aco Inoxidavel UNS . = | ) 295 x 176 x
.02.01. e
PA.02.01.0049 de.vertebras $42000 (ASTM F899) gj‘:—u;ka | |ntfervertebra| 43mm
articulada EP - através da vertebra
.
PA0201.0051 | emplate Aluminio ) | Prémodelagemda | 0 o\ 6mm
100mm RS barra
PA0201.0052 | _emplate Aluminio ) | Prémodelagemda | ;0 ¢\ 6mm
200mm RS barra
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P Teste para o
Aco Inoxidavel UNS espagador
PA.02.01.0053 Prova 7mm EP $30400 (ASTM F899) - intersomatico 24 x10x 7mm
o lombar
L Teste para o
Ago Inoxidavel UNS o espacador
PA.02.01.0054 Prova 8mm EP $30400 (ASTM F899) ,“; P intersomatico 24 x 10 x 8mm
o lombar
Teste para o
Aco Inoxidavel UNS o espagador
PA.02.01.0055 Prova 9mm EP $30400 (ASTM F899) L / intersomatico 24 x 10 x 9mm
~ lombar
Teste para o
Aco Inoxidavel UNS espacador
PA.02.01. P 1 EP il ‘o 24x10x1
02.01.0056 | Prova 10mm $30400 (ASTM F899) w 4 intersomatico x10x 10mm
- lombar
Teste para o
Aco Inoxidavel UNS a espacador
PA.02.01. 7| P 11 EP el . 24x11x1
02.01.0057 | Prova 11mm $30400 (ASTM F899) - intersomatico x11x10mm
o lombar
Teste para o
Aco Inoxidavel UNS espagador
PA.02.01.0058 | Prova 12mm EP $30400 (ASTM F899) - intersomético 24 x 12 x 10mm
gl lombar
Teste para o
Aco Inoxidavel UNS espacador
PA.02.01.0059 | Prova 13mm EP $30400 (ASTM F899) intersomatico 24 x 13 x 10mm
lombar
Alicate Aco Inoxidavel UNS Impactar enxerto no 205 x 45 x
PA.02.01.0075 | Impactador de $42000 (ASTM F899) espacador vertebral 30mm
enxerto ET
PA.02.01.0076 Estojo de prova Radel (PPSU) Acond|C|onar'os 180 x 70 x
ET Instrumentais 38mm
Estojo para
espacador .
PA.02.01.0078 | intersomatico Radel (PPSU) Acondicionar os 148 x 105
S Instrumentais 38mm
lombar inclinado
ET
Aco Inoxidavel UNS Auxiliar na 279 x 32 x
PA.02.01.0079 | Probe curvo RS S42000 (ASTM perfuragdo dssea, 32mm
F899)/Silicone guiando a broca
Titdnio (ASTM Preparar o orificio no
PA.02.01.0080 Macho @#6,5mm F136)/P.o||'acetal/ ped|cu|o~ para 191 x 11 x
RS Aco Inoxidavel UNS — colocagdo do 11mm
$32000 (ASTM F899) parafuso
Titanio (ASTM Preparar o orificio no
PA.02.01.0081 Macho @#7,5mm F136)/P.o||'acetal/ ped|cu|o~ para 191 x 11 x
RS Aco Inoxiddvel UNS I ! colocagdo do 11mm
$32000 (ASTM F899) parafuso
PA.02.01.0082 Chave sextavada | Aco Inoxidavel UNS - Manipular implantes 250 x 8 x 8mm

3mm RS

S46500 (ASTM F899)

e instrumentos
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PA02010083 | | P | a0 (ST Faoe) retmente |16
anmo | o | Sl o | sy
PA.02.01.0085 | Bandeja 01 RS S‘;%Z(')’;"(XA“;?‘G';S; A;Z::‘inf;i;gs 5333)( m2;510 x
PA.02.01.0086 | Bandeja 02 RS S‘;%Z(')’;"(XA“;?‘G';S; A;Z::‘inf;i;gs 5333)( m2;510 x
PA.02.01.0087 | Bandeja 03 RS S‘;%Z(')’;"(XA“;?‘G';S; A;Z::‘inf;i;gs 5333)( m2;510 x
PA.02.01.0088 | Bandeja 04 RS S‘;%i(')'(‘)"(’zgi"(ﬂe'ég'; Aﬁi:ﬂﬁ:i::;tzs 53‘5l ;( niio X
PA.02.01.0089 | Bandeja 05 RS S/;%Z(')'E)O(’:gi‘lﬁ';gs) ﬁ;z:i‘;:z:z; iC;S 53;1 2x rTf:;o X
PA.02.01.0090 | Bandeja 06 RS S‘;%Z(')%"("/igj‘c';g; Alios:mlz:ggs 53‘513x mzrf;o X
PA.02.01.0091 | Bandeja 01 EP s/;%ig)%oz(/iii\lﬁlng;) ﬁ;z:i‘;:z:ig iC;S 53‘51 ; rTf:;o X
PA.02.01.0092 | Bandeja 02 EP S’;%%EO(’Z‘;?S'F:SS) P </ / lxliosz:il:;:c;:i;zs 53;1 ;( n?rio X

N
PA.02.01.0096 I;Oﬁpr:ffs Aluminio pré m"tfaer'f‘agem 9 | 180x6x6mm
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Afastador Ago Inoxidavel UNS Afastador de partes 120x 111 x
PA.02.01.0098 vertebral RS S30400 (ASTM F899) moles 79mm
Alicate Aco Inoxidavel UNS Impactar enxerto no 205 x 45 x
PA.02.01.0099 | Impactadorde | ¢\ nor Fg99) espacador vertebral 30mm
enxerto EP
PA.02.01.0100 | . Caixa para Acgo Inoxidavel UNS Acond|C|onar'os 554 x 270 x
instrumentos EP | S30400 (ASTM F899) Instrumentais 162mm
PA.02.01.0101 | . Caixa para Aco Inoxidavel UNS Acondlcnonar.os 554 x 270 x
instrumentos ET | S30400 (ASTM F899) Instrumentais 162mm
Estojo para
PA.02.01.0102 contra parafuso Radel (PPSU) Acondlcnonar.os 115 x 55 x
e conector Instrumentais 36mm
transversal RS
Estojo para .
PA.02.01.0103 gancho Radel (PPSU) Acondicionar os 169 x 55 x
Instrumentais 36mm

transverso RS

PA.02.01.0285

Prova ET com
Cabo 7

Prova ET 7mm = Ago
Inox UNS S30400
(ASTM F899); Haste
da Prova ET = Ago
Inox UNS S42000
(ASTM F899),
Encaixe para Extrator
= Ago Inox UNS
S42000 (ASTM F899)
e Cabo para Prova ET
= Silicone
Vulcanizado

Indicado para
verificar o tamanho
do implante

301mm x 7mm

PA.02.01.0286

PROVA ET COM
CABO 8

Prova ET 8mm = Ago
Inox UNS S30400
(ASTM F899); Haste
da Prova ET = Ago
Inox UNS S42000
(ASTM F899),
Encaixe para Extrator
= Ago Inox UNS
S42000 (ASTM F899)
e Cabo para Prova ET

Indicado para
verificar o tamanho
do implante

301mm x 8mm
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= Silicone
Vulcanizado

PA.02.01.0287

PROVA ET COM
CABO 9

Prova ET 9mm = Ago
Inox UNS S30400
(ASTM F899); Haste
da Prova ET = Ago
Inox UNS S42000
(ASTM F899),
Encaixe para Extrator
= Ago Inox UNS
S42000 (ASTM F899)
e Cabo para Prova ET
= Silicone
Vulcanizado

Indicado para
verificar o tamanho
do implante

301mm x 9mm

PA.02.01.0288

PROVA ET COM
CABO 10

Prova ET 10mm =
Aco Inox UNS
S30400 (ASTM
F899); Haste da

Prova ET = Ago Inox
UNS S42000 (ASTM
F899), Encaixe para
Extrator = Ago Inox
UNS S42000 (ASTM

F899) e Cabo para

Prova ET = Silicone

Vulcanizado

Indicado para
verificar o tamanho
do implante

301mm x
10mm

PA.02.01.0289

PROVA ET COM
CABO 11

Prova ET 11mm =
Ago Inox UNS
S30400 (ASTM
F899); Haste da

Prova ET = Ago Inox
UNS S42000 (ASTM
F899), Encaixe para
Extrator = Ago Inox
UNS S42000 (ASTM

F899) e Cabo para

Prova ET = Silicone

Vulcanizado

Indicado para
verificar o tamanho
do implante

301mm x
11mm

PA.02.01.0290

PROVA ET COM
CABO 12

Prova ET 12mm =
Acgo Inox UNS
S30400 (ASTM
F899); Haste da

Prova ET = Aco Inox
UNS S42000 (ASTM
F899), Encaixe para
Extrator = Ago Inox
UNS S42000 (ASTM

F899) e Cabo para

Prova ET = Silicone

Vulcanizado

Indicado para
verificar o tamanho
do implante

301mm x
12mm
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cODIGO DESCRICAO

MATERIA-PRIMA

ILUSTRAGAO

FUNGCAO

DIMENSAO

PROVA ET COM

PA.02.01.0291 CABO 13

Prova ET 13mm =
Aco Inox UNS
S30400 (ASTM
F899); Haste da

Prova ET = Ago Inox
UNS S42000 (ASTM
F899), Encaixe para
Extrator = Ago Inox
UNS S42000 (ASTM

F899) e Cabo para

Prova ET = Silicone

Vulcanizado

Indicado para
verificar o tamanho
do implante

301mm x
13mm

PA.02.01.0307 EXTRATOR

Eixo do Extrator =
Ago Inox UNS
S42000 (ASTM

F899); Batente do

Extrator = Ago Inox

UNS S42000 (ASTM

F899); e Manipulo

do Extrator = Ago

Inox UNS S30400

(ASTM F899)

Indicado para extrair
as provas de
implante

180mm x
@40mm

Os seguintes materiais séo utilizados para a fabricacdo dos componentes do Kit:

e Aco Inoxidavel Austenitico conforme norma ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless

Steels for Surgical Instruments;

e Ligas de Aluminio conforme norma ASTM B221 - Standard Specification for Aluminum and Aluminum-

Alloy Extruded Bars, Rods, Wire, Profiles, and Tubes; ASTM B209 - Standard Specification for Aluminum

and Aluminum-Alloy Sheet and Plate; e ABNT NBR ISO 209 - Aluminio e suas ligas - Composi¢&o quimica;

e Liga de Titanio conforme norma ASTM F136 - Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-

4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401).

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS CONTIDOS NO ROTULO

Cadigo do Produto

-l

Data de Fabricagao

LOT NuUmero do Lote

@

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

g Validade
-
—_——
/.4..\ ou calor

Manter afastado de luz solar

Manter seco

S
IRyl

(13

Consultar as Instruges para
utilizacéo

Os simbolos utilizados no rétulo seguem os requisitos da norma ABNT NBR ISO 15223-1 - Produtos para

saude - Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informagfes a serem fornecidas de produtos

para saude Parte 1: Requisitos gerais.
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ARMAZENAMENTO

Os Instrumentais devem ser armazenados em local limpo, arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo da
luz. As condicdes especiais de armazenamento, manipulagéo e conservacgéo do produto devem ser seguidas
no intuito de assegurar que 0s componentes permanecam intactos para o procedimento cirdrgico. Os
cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacao das referéncias do lote devem

ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos médicos.

TRANSPORTE
Os Instrumentais devem ser transportados e manuseados de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo nas

suas caracteristicas.

CONDICOES DE MANIPULACAO

Os Instrumentais articulados devem ser manipulados cuidadosamente, em pequenos lotes, evitando batidas
ou quedas. Qualquer instrumental que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita
de ter sofrido dano, deve ser separado e encaminhado ao responsavel técnico habilitado da instituicdo para

inspecéo, mesmo que j& tenha passado por esta etapa.

ADVERTENCIAS

Existem instrumentos cirlrgicos apropriados para cada etapa da cirurgia. O desgaste habitual, o exercicio de
forcas excessivas e 0 uso de instrumentos para fins escusos ao projeto podem prejudicar a evolugédo do
procedimento cirdrgico e causar danos ao implante. A utilizagdo de instrumentos distintos pode acarretar
riscos de uma fixacdo inadequada e outras complicagfes técnicas. Os instrumentais sdo componentes
metalicos que estdo sujeitos a importantes solicitagbes mecéanicas durante o uso continuado por prazo
variavel e indefinido; sendo necessaria a inspecao e revisdo das condi¢des de uso dos instrumentais ou das
suas partes. Havendo desempenho variado, perda de precisdo, instabilidade ou falta de corte, deve-se

imediatamente substituir a peca.

PRECAUCOES

Os Instrumentais devem ser mantidos em suas embalagens originais até a sua esterilizagéo e uso.

ApOs cada uso realizar uma limpeza correta, a fim de evitar incrustagdes e corrosdes.

Somente profissionais especializados e treinados na técnica cirtrgica correspondente poderao utilizar estes
instrumentais.

Verificar, a cada uso, se os instrumentais ndo sofreram algum dano.

Utilizar sempre os instrumentais apropriados para cada tipo de implante, nunca tentar substituir algum
elemento por outro que nao apropriado ao uso pretendido.

Os Instrumentais nao devem ser armazenados juntamente com produtos quimicos, que podem exalar vapores

corrosivos trazendo eventuais danos aos mesmos.
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EFEITOS ADVERSOS E CONTRAINDICACOES

N&o se aplicam.

DADOS DO FABRICANTE

Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importagcédo e Exportagdo Ltda
CNPJ: 09.123.223/0001-10

Rua 1CA, n° 202 — Cidade Azul Il — Rio Claro — CEP 13505-820 - Brasil

Fone: +55 (19) 3522-1177 - www.traumec.com.br

Servi¢co de Atendimento ao Consumidor
Fone: +55 (19) 9 9600-1557 | e-mail: sac@traumec.com.br
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