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INSTRUCAO DE USO

Nome técnico: Serras
Nome comercial: Laminas Cirdrgicas TRAUMEC

PRODUTO ESTERIL - PRODUTO RECOMENDADO PARA
uso UNICO

ATENGAO: Ler atentamente todas as instrucdes antes da
utilizacdo. Atentar para todas as adverténcias e
precau¢ées mencionadas nesta instrugdo. A ndo
observancia das informagGes aqui declaradas, podera
levar a complicagOes durante a utilizagdo deste produto.
1. Aplicagdo

As Laminas Cirdrgicas Traumec s3o instrumentos
confeccionados para assessorar os cirurgides em diversas
especialidades cirdrgicas, onde é preciso perfurar, descascar,
polir ossos e outros tecidos. Esses instrumentos foram
projetados para serem utilizados em motores Cirtrgicos, que
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confiram total compatibilidade para o uso das Laminas Cirurgicas
Traumec.

As Laminas Cirurgicas Traumec podem ser utilizadas em diversas
aplicagbes: Osteotomia Mandibular Anterior, Osteotomia
Mandibular Posterior, Osteotomia Posterior Mandibular
Dentoalveolar, AssimetriaFacial, Reconstrucdo Ossea, Orbital
Hipertelorismo, Genioplastia, Osteotomia LeFort I, LeFort Il e
LeFort |Ill, Correcdo Cantal Medial e Lateral, Disostese
Mandibulofacial, Deformidades Traumadticas: Tratamento
Primario e Secundario, Deformidades Secundarias a Tumores,
Sindrome Apert ou Crouzon e Fissuras Faciais. Mandibulofacial,
Deformidades Traumaticas: Tratamiento Primario y secundario,
Deformidades Secundarias a Tumores, Sindrome Apert o
Crouzon y Fisuras Faciales

2. Materiais

As Laminas Cirurgicas Traumec sdo fabricadas em ago inoxidavel
AlISI 420.
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3. Forma de Apresentacao

As Laminas Cirurgicas Traumec sdo fornecidas estéreis por ETO
(Oxido de Etileno), embaladas em blister selados a quente,
comercializadas individualmente em embalagem final
confeccionada em papel triplex e devidamente rotulada.
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CODGOo

PAD2Z &S

PALZBIO&T

PAD203 058

PAL2CI 0SS

PADZRIOED

PAL2MOEN

PAD2CIO®2

PAD2ZOATY

PAD2GILES

PAD2ZRIO&MS

PAO203 084

PAD2GAILET

PADZEO&E
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DESCRICAD ENGATE

LAmina Redprocants SAAA
Hoga de Vaivén S-A-AAA
Blade Reciprocating S A-AAA
Lamina Redprecants SAS AL
Hap de Manvén 5-A-BAA
Bl Reciprocating S-A-FAA
Lamina Redgrocante SACAA
Hogu de Vaivén S-A.CAA
Bladk Reciprocuting SACAA
Lamira Radprocante SADAA
Hope de Vaivés S-A-DAA
Bl Reciprocesting S-A-DAA
Lamina Radprocanta SAEAA
Hoga de Vaivés S-A-FAA
Blade Reciprocating SAEAL
Lamina Redprocants S.C-5A8
Hoga de Vaivén S-CFAB
Black Reciprocsting SC-FAR

Lamina Radgrocants SAASA
Haga dc Vaivén S-A-ABA
Black Reciprocusting SA-ABA
LAmina Redprocants SAS8A
Hogu de Vaivés S-A-BBA
Blade Recyprocating SA-BBA
Lamina Reciprocanta SACSA
Haga de Vuivén S-A-CBA
Blade Reciprocuting S ACBA
Lamina Radprocants S5AD8A
Hogu de Varvés S-A-DBA
Bl Reciprocaating 5 A-DBA
Lamira Redprocarnte SAESA
Hagu de Viivén S-A-FBA
Bladk Reciprocsting S A-ERA
Lamina Radprocante SCF38
Hou de Vaivis S-.CFEB
Blade Reciprocating SC-FRE
Lamina Redgrocanto S-8AA8
Hoga de Viivés S-B-AAA
Black Reciprocating S B-AAA

ILUSTRAGAO

T | [———y
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LATIN Na0pocand S848A8

PAD2OINNE | Hoa de Varvin S-BBAA —_— )

Bladk Reciprexcoting S-5-5AA
Lamina Redprocante SS.CAA
PAD2CIOE0 | Haa de Vaivés S-BLAA ey
Bladk Reciprocating S BLCAA
Lamira Radprocants S80AA

PAL2ZGINM Y | Hape de Vaivés S.B-DAA %

Blade Reciprocating S B-DAA

Lamim S3EM
PAOZIIOM2 | Higa de SBEAA i —

Bladk Reciprocating S B-EAA
Lamina Redprocants 5&FA8
PADZMINE | Hoa de Vaivés S-FFAB I s
Bl Reciprocesting 5-FFAR

Lamira Radprocarts 53454

PAD2CIOMA | Ha de Vaivés S-B-ABA 1 ")
Blade Reciprocuting S 5-A5A
Lamima Redprocante 53884

PADZIIOMS | Hoa de Weivés S-BBBA p— S |

Blade Recyprocating SB-854

Lamina 58088
PAL2RIOSE | Hoa & S-BLBA = e
Black Reciprocating S BLBA
Lamina Redgrocante S804

PAL2CIOMT | Haa de Vuivés S-BDBA —— =
Bladk Reciprocating S B-DBRA
LAmina Redprocarnts SSE8A

PADZIIOME | Hou de Vaivés S-BEBA ey
Blade Reciprocating SB-ERA
Lamina Redprocarte 55583

PAL20I0ME | Ha de Vuivés S-F-FBB T —
Blade Reciprexcating SF-FRB
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CODIGD DESCRICAD | ENGATE LUSTRAGAD
==
Limina Feckrcant S0.GAC
PAO203080 | Hoja de VairéaS-D-GAC
Rlade Recipworcct ing S-D-GAC

il

Lamina Redprocante SEGAC
PAOZ0AMST | Hoga de Waivén S-E-GAC
Blade Reciprocssting SEGAC
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CODIGO DESCRIGAD ENGATE LUSTRAGAD
Lamina Rad| 20 LA AR
PAR (30802 | Heja de L-A-AAA [ — — e
Blade Reciprocting I-A-444
Limina Redprocante LA-SAA

PAR 030853 | Hoje de Vaivés L-A-BAA —_—
Blade Recyprocsting L-A-BAA
Limina Radiprocanta LA-CAA

PAR (084 | Hoja de Viivés LAACAA —
Blade Reciprocting L-A-CA4
Lamina Redprocante LA OAA

PAR (0S| Hoja de Vaivés L-A-DAA —_—

Bladk Reciprocsting [-A-D44

PAR G106 | Hoja de Viivés L-A-EAA — peroes 4

Lamina Radproaanto LC-F48
PAR (08T | Hoj de Vaivés LO-FAB : )
Blode Reciprocuting L-L-FAR
Umina ta LA ASA

DAL 53 0m4 | Boja de L-A-ABA pr— S
Blodk Reciprocating 1-A-ABA
Lamina Radprocanto LA 834

PADZOAMME | Hoje de Vaivés L-A-BBA —_—

Blade Reciprocsting I-4-BRA

Limina Racipracanto LA 084
PAR (30600 | Hoje de Vasvés L-ACBA —_— T

Bladk Reciproczting [-A-CRA
Limina Redprocante LA O8A
PAR (10901 | Hoja de Vavés L-A-DBA — R |
Blode Reciprocsting [-A-DEA
LAmina Redprocants LA-£34
PAR (30902 | Foja de Vaivén L-A-EBA —_———
Bl Reciprocasting [-A-FBA
LAmina Redrocanto LC-F88
PAR (30903 | Hoje de Vaivés LLC-FBR — -
Blode Reciprocsting LL-FBS
Umia ta LB-AM
PAR (10904 | Hoj de L-B-AAA p) ")
Black Reciprocsting 1-5-444
Limina Redprocante L3-8AA
PAR G09S | Hoja de Vaivén LB-BAA ’ )
Blod Reciprocoting [-R-BAA
Limina Fladprocante L8-CAA

Limima Redprocante L3.0AA
PAR GIOAT | Hoje de Varvds L-B-DAA 2 - |
Blade Recyprocating L-5-DAA
CEP 13505-820 - Rio Claro-SP
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CODIGO DESCRICAD | ENGATE LUSTRAGAO
Limna Redprocns LS-EAA
PAROI0ME | Hoje & Vaivés L-BEAA C| —/—m—
Blade Reciprevating L-B-EAA
Limina Redprocnn LF#48
PARDA0NE | Hoja & Vaivés LE-FAB 1 =
B ade Reciprexating LF-FABR
Limina Redproane LS-ASA
PAROL0GI0 | Five & Vaivés L-B-ABA - 1 ]
Bl ade Recipror ating L-S-A5A
Uimina Redprocann L3-83A
PAROINN | Hoja & Vaivés L-B-BBA ————— R |
Alcake Recipron ating [ B854
Limna Radprocan L8 CBA
PAR 010912 | Foja & Viivés L-BCBA —_—]
Blake Recipreocating L-8CRA
Lamina Radprocane L8084

PARDA09I | Hoja & Vuivés L-BDBA =

Al ade Reciprocating L-B-DBEA
Lamina Radprocans LS E34

PAROANNE | Hoja & Vaivés L-B-ERA —_——

B ade Raciprocating L-B-E8A

Limina Redprocane Ls 553
PAROLONS | Hoja & Vuivés LF-FBB —_— T

Rcale Reciproating [F-FRE

Lanna Redprocante LO-CAC
PAR 030916 | Hoja de Viavéa L-D-GAC
Blade Reciprexcating L-DAGUC

Limina Redprocante LE-GAC
PAL20).0817 | Hoda & Vanvés L-EGAC
Blade Reciproncssting L-E-GAC
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DESCRICAD
LAmina Racproc an WH-A-AAA
PADOLEE | Hoj de Vaivés W-A-AAA o —na
Rl Rec it bogg WoAAAA
LAmina Racpmean WA -8AA
PAROAM Y | Hoju de Vaivéa W-A-BAA ::
BRlode Racipoecct by W-A-BAd
Limina Recprocan WH-A-CAA
PARLIMA | Hop &e Viivéa W-A-CAA —_—
Rlade R ipoesc ot gy WeA-CAA
Limina Facprocan W-A-DAA
PAROIM2Y | Hojade Vievéa W-A-DAA —_—
Blade Recipoorcot gy W-A-DAL
Limina Facprocan® W-A-EAA
PAROIOED | Hoja de Viivés W-A-FAA —_—
Blade Racipocct ingg W-4-EA4
o P Limina Fecprocane W-C-FAE i

ARDY ja de Viivéa W-C-FAB
i R ipveocct iy W-C-FAR —

Limina Faciprocan W-A-ASA
PARDOA0EM | Hoju de Vaivéa W-A- ABA Py |
Blode Racipoesc ot gy W-A-ABA
Limina Facprocant W.A.S34

PAOZGROES | Hoje de Vivéa W-A-BBA ::

ke R ipoencct gy W-A-BBA
Limina Facprocans W-A-CBA

PAGOA0EE | Hoje de Vaivéa W-A-CBA —_—

Blode R iovenc ot ogp W-A-CBA
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cODGo DESCRICAO ENGATE LUSTRAGAD
Limna Redprocnd W-ADSA
PAROIODT | Hom & Vaivés W-A-DBA (&) = —_—
Blerde Recipree ating W-A-DEA
LAmina Redprocnd W-AESA
PARDANEE | Hoju & Vaivés W-A-EBA %
Rlake Reciprocating W-A-E8A
Limna Redprecan W.CFas
PAROI0DS | Hoju & Vaivés W-CFBB T )
Blaake Rucipror ating W-C-FRE Noana

mina Radprocand W-S-AM
PARDAOR0 ﬁrp & Vaivén W-B-AAA >} -~
R ade Reciprecating W-B-AAA

Limina Redprocan W-S-8A4
PARO10G1 | Hoj & Vaivia W-B-BAA ) \
Al ade Ruciprer-ating W-B-844
LAmina Redprocan W-S8LCAA

PAROINEI2 | Hoju & Viivés W-BLAA e
Bl ale Racipren cotimg W-BLAA

Limna Rodprocans W-3.044
PAROI0GI] | Hoju & Vanvéa W-B-DAA —_—
Al ade Rucipeerating W-B-DA4
Limna Redprocann W-S-E44

PARLI0SS | Hopa & Viivén W-B-EAA %
Rl ade Recipres atimg W-B-EAA
LUimna Redpgrocan W-SFAS
PARLANES | Hoja & Mivéia W-F-FAB I —
Bl crde Recsprevoting W-F-FAR
Limina Redprocann W-S-A84

PARLINNE | Hoja & Veivéa W-E-ABA >} -~
Rl ade Recipre catimg W-B-ABA

Limna Redprecne W-8.834

PARDANST | Hoje & Vaivés W-BBEBA T \
Al cxhe Recipres coting W-B-55A
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PARDA0SIA
PAR0A0SIS
PAR 020540

PAR0A0S41

PAR (30642
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Umna Redprocns W-SC8A
Hoju & Vaivés W-B-OBA
Blale Recypror ating W-BLBA

Limna Redpocan W-BS08A
Hoja & Vaivés W-BDBA
Bl Reciprencting W-5-DBA

LAmina Redprocan W-S-£34
Hojp & Vaivéia W-BEBA
Alale Reciprocating W-8-EBA
Limina Redgrocann WSFB2
Hoja & Vaivés W-F-FBB

Bl ke Reciprec-ating W-F-FRE

Lamina Reciprocants W-O-GAC
Hoja de Viivéa W-D-GAC
Blode Reclpscsting W-D-GAC

Limina Radprocante W.E.GAC
Hoju & Vuivés WEGAC
Blale Reciprocating WEGAC

Rev.: 01
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cOMGo

AN (534

PAD2(1 0545

PADZ.03.0546

PAD2(1.0847

PAD2() (548

PAO2(3. 048

PAD203.0550

PAR 20841

PADZ () 062

mecC

CHNOLOGY

DESCRICAO
Lamm S Z20x 8
Hop Sggmi2Z2-7x 13
Blade Sapina 22.7 x 13
LanmSpE2.0x WS
Hoj Sqgml 2.7x 185
Blode Sagludd 22-7 x 18,5

LmmSpu 2.7x 20
Hon Symi2.Tx20
Blode Scgiuad 22.7 x 20
LSy 20228
Hol Sqgml2-7x 295
Blode Sqpinad 22.7 2 29,5
LammSapuEd 24x 118
Hop Sgmi2-9x ILS
Blode Spina 229 x 11,3
LimmSpu24x 98
Hop Sgml2Z2.9x 185
Blode Sgintd 229 x 18,5

LmmSpaE248x 2
Hon Sygmi2-5x 25
Blode Sagina 229 x 25
Limm Sapad 2.8x 2

Hon Syml2-9x 31
Blode Sapina 229 5 31

LammSpuE28xX
Hop Sagmal2-9x 35
Blode Sqpinad 229 1 35

Registro ANVISA n 2 80455630014
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cOMGOo DESCRUCAD LUSTRAGAD
Umm Sagd 271 x18 0
PAD2C) 06| Hop SygmiZT-Tx 1S
Blode Scpind 22E7 x 15
Lamia Sagtad 277 x 185
PADZCIONS | Hoj SigmiDT-Tx ILS
Blade Sqplud 2277 2 IXS
LUmim Sagtad 277 x20 ]
PAD2ZGIONS| Hop Smi2T-Tx20 ; :. 0O
Rlade Saging 22X7 x 20 0
Lamira Sagtad 277 x245
PADZCI NS | Hol Segmi2T-7x 298

Blade Spinad 2287 1 295

Umm S 275 x5
PAD2ZH) 06T Hop Sl Z2T-9x 10,5
Blode Sopinad 2219 x 11,5

Umim Sagtad 274 x 145
PAS2 M08 | Hop Swmi2T9x1ks b
Blode Sapinal 2279 x 185

LUmima Sagtad 276 x25
PAD2ZOIONE| Hom Sepmil2T-9x 25
Blode Sagina 2219 5 25
Lmira Sagtal 274 231

PADZCION0| Hom Segmal Z2T-9x 31
Blode Spind 22X9 x 31

Lamim Sagtd 278 x34
PADZMI Y| Hop Sepmi2T-9x 35
Rlade Sqpinad 22T9 x 35
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Lmna Sagml 2.7 x 18
PAO2030962| Hop SagmilR-Tx 1S
Hlake Saginal 32.7 x 15
Limna Sagnl 2.7 x 145
PAL200063 | Hop SagmlR-Tx I8S
Hlade Saginel 32.7 x 18,5

Lmna Sagal 2.7 x 20
PAL20IDSS4 | Hom SagmlR-Tx 20
Rade Saginel 32-7 x 20
Urma Sagnl 2.7 x 295
PAR (MOMS | Hojp SagmalL-Tx 295
Bladk Sopinel 2.7 x 29,5

Umna Sagnl R 118
PAO2M0%E | Hom SapmlR-9x 113
Blak Saginal 312.9x 115
Limna Sagnl D.5x 145
PAD2CI0MET? | Hop SagmiR-9x 185
Hade Saginal 329 x 18,5
Umna Sagnl R4x 2%
PALZCIDSSE | Hom SagmlR-9x 25
Rlak Saginal 329 x 25
Limna Sagnl 2N
PAL2ZMIDSES | Hom Sagiml3-9x 31
Rak Saginal 129 x 31

WUmna Sagal X
PADZRILND | Hom Sagml2-9x 35
Rade Sopionel 329 x 33

UWWWW%
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CODGO

:
:

Umna Sagml DT x ¥

PAD20A8M | Hop Sl RT-Tx 1S

Hak Soginal 32X7 215
Lamna Sagtal D7 x 145

PAL2XIDSN2 Hoj Sagml 3277 x 185
Blade Sopinad I2T7 2 IXS

Umna Sagul 2% x 2
PAD20I0GY| Hom Sagml RT-Tx 20
Hak Sepisel 3217 x 20
Umna Sagnl 27 x 25
PAL2OIOGIA| Hol Sagml RT-Tx 295
Bak Saginel 1257 £ 29,5

Umina Sagal RTE x 85
PARMONS| Hop SagmlRT-9x 29,5
Rak Sopioal 329 x 29,5

UmnaSagni DTS x U3
PAL2CIOGTE| Hom SagmlRT-9x 185
Bak Soginol 1259 x 18,5

Limna Sagnl RT605
PAC2ZOIDGNT| Hom Sagml RT-9x 25
Rake Sapinel 3279 x 25
Limna Sagnl RTE x N
PAOZO30GYE | Hop Sagiml RT-9x 31
Rake Sopinel 3219 x 31

Wmna Sagal R4x 38
PADZOILES | Hop SapmlRT-9x 35
Rlade Sapinal 32T9 x 35

IR AR
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PAD20 0900

PAR 30W1

PAR (1092

PAR 030583

Limima Osdataiaéx 12
Hop Oscilasona S x 12
Blode Oscillcsnwy 5 x 12

Lamima Oschtoia 8x 2
Hop Oscilcara 9x 12
Blode Ovcllasory9x 12

Lisnira Osabed 115x 7
Hopa Osciloorn 105x7
Flok Ovelllosowy 11 527

Umina Oscabam 115x 2
Hop Osciloory 11 5x 12
Blade Ovcilasory 11,5x 12

Registro ANVISA n 2 80455630014
Rev.: 01

~8 /1
co—-—"Y
I
co—-AF

Obs: As imagens constantes nas tabe s, s30 meramen e dustativas
Obs.: Las imdgenes mencion adss anteriormen e son meramente | hstativas
Note The imapes lied above are merdy Wustrative.

4.Principio de funcionamento

As Laminas Cirurgicas Traumec devem ser acopladas a uma peca

de m3o especifica, e esta conectada em um motor cirdrgico,

fornecendo ao cirurgido as respectivas modalidades de uso:
procedimentos de corte em ossos e tecidos duros. Podendo ser
utilizado em diversas especialidades cirdrgicas onde se tem a
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necessidade de realizar os procedimentos citados acima.
5.Instrugdes para uso do produto

Abrir a embalagem puxando pela aba de abertura na
extremidade da embalagem, retira-la da embalagem. Seu
manuseio deve seguir técnicas assépticas utilizadas nos centros
cirdrgicos. Conectar a Ldmina na peca de mdo, certificando-se
gue a mesma estd bem fixada, interligar a peca de mdo ao motor
cirdrgico, selecionar a poténcia do motor de acordo com a
necessidade exigida pelo procedimento e executar a operagao.
O cirurgido encarregado de executar o procedimento é
responsavel pela escolha dos parametros, pela sele¢do dos
instrumentos e a técnica cirurgica necessaria para boa execugdo
do ato cirargico.

Na qualidade de fabricante, a Traumec ndo recomenda uma
técnica cirurgica especifica.

6.Condi¢des de Armazenamento, transporte e manipulagdo.

As Laminas Cirdrgicas Traumec devem ser armazenadas em local
limpo, seco, arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo da luz.
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As condi¢Oes especiais de armazenamento, manipulagdo e
conservagdao do produto deve ser seguidas no intuito de
assegurar que 0s componentes permanegam intactos para o
procedimento cirurgico. Cuidados com o recebimento,
estocagem, transporte, limpeza e conservagdo das referéncias
do lote devem ser adotados em conjunto com as boas praticas
de armazenamento e distribuicdo de produtos médicos.

As Laminas Cirurgicas Traumec devem ser transportadas e
manuseadas de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo nas
suas caracteristicas.

As Laminas Cirdrgicas Traumec devem ser manipuladas
cuidadosamente e individualmente, evitando-se batidas ou
quedas.

Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente
manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser
separado e segregado.
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7.Procedimentos para Reutilizagao de Produto Médico

O processo para reutilizagdo do instrumental cirdrgico envolve,
no minimo, cinco etapas basicas: limpeza prévia,
descontaminacgdo, lavagem, enxdgue e a secagem.
Recomenda-se que todo instrumental seja limpo imediatamente
apds o procedimento cirdrgico em que foi empregado, evitando
o endurecimento de sujidades oriundas deste procedimento.

A limpeza deve ser padronizada, evitando-se a disseminacgdo
de contaminagdo e danos ao instrumental. Todo procedimento
de limpeza manual deve ser realizado utilizando-se
equipamentos de protecdo individual apropriados.

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

Em hipdtese alguma, devem ser empregados escovas metalicas,
palhas de aco ou outros produtos abrasivos, mesmo os
saponaceos, para remogdao de sujidades remanescentes de
qualquer etapa do processo de limpeza. Nao utilizar agentes de
limpeza agressivos, tais como agentes minerais e acidos
(sulfdrico, nitrico). Deve ser assegurado que o instrumental,
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esteja livre de qualquer produto de preservagdao, bem como de
qualquer sujidade oriunda da estocagem ou do procedimento de
reparo. A presenga de produtos ndo hidrossoliveis pode
acarretar a formacdo de barreiras fisicas, protegendo
microorganismos da ac¢do de germicidas, bem como
proporcionar a reten¢do de sujidades indesejaveis a posterior
utilizacdo do instrumental. A qualidade da agua ¢é fator
fundamental tanto para o processo de limpeza, quanto para a
conservacdo do instrumental. A presenca de elementos
particulados, a concentragdo de elementos ou substancias
quimicas, e o desequilibrio de pH podem deteriorar o
instrumento durante o processo de limpeza. A combinac¢do de
alguns destes pardmetros pode levar a incrustacdo de
precipitados minerais, ndo elimindveis na fase de remogdo de
incrustacbes de matéria organica, bem como a indugdo do
processo de corrosdo do ago inoxidavel, como no caso de
presenca excessiva de cloretos. E recomendavel que a agua
empregada na lavagem do instrumental esteja de acordo com as
exigéncias de qualidade estabelecida no processo de
esterilizagdo.

Nota: Todo o instrumental deve ser limpo logo apds o término do
procedimento cirurgico, desta forma evita-se o endurecimento de
liqguidos originados do trabalho cirargico.

Rua 1 CA, n® 202 — Condominio Cidade Azul II — Distrito Industrial —
CEP 13505-820 - Rio Claro-SP
Fone (19) 3522-1177
e-mail: sac@traumec.com.br



@ Traumec Registro ANVISA n ¢ 80455630014

Rev.: 01

Todo processo de limpeza deve ser feito com maximo cuidado,
evitando quedas, batidas que possam comprometer o
instrumental.

LIMPEZA PREVIA:

As Laminas Cirurgicas Traumec devem ser mergulhadas em um
recipiente apropriado contendo agua e detergente,

preferencialmente enzimatico, a temperatura ambiente. Apds,
devem ser rigorosamente lavadas em dagua corrente,
preferencialmente morna. Essa fase deve sempre ser realizada
com 3agua a temperaturas inferiores a 45°C, pois temperaturas
mais elevadas causam coagulacdo de proteinas, dificultando o
processo de remogdo de incrustagbes do instrumental.

DESCONTAMINAGAO:

A descontaminacdo é feita através da imersdo da Ldmina em um
recipiente apropriado contendo solu¢do de desinfetante em
agua, a temperatura ambiente (desinfeccdo quimica), ou em
banho aquecido (desinfeccdo termoquimica). O tempo de
imersdo de instrumental depende tanto da temperatura de
operagdo, quanto da diluicdo, e do tipo de desinfetante
empregado.
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LAVAGEM E ENXAGUE:

As Laminas Cirdrgicas Traumec devem ser totalmente
escovadas, com escova de cerdas macias, dando-se especial
atencdo para as areasde dificil acesso, onde podem ocorrer a
retencdao de tecidos e deposicdo de secre¢des ou solugdes
desinfetantes, sendo posteriormente enxaguadas
abundantemente em agua corrente.

SECAGEM:

Deve-se assegurar que os processos de secagem ndo causem o
depdsito de particulas ou felpas na superficie das Laminas.
Especial cuidado deve ser dado as areas de dificil acesso.
Recomenda-se que o tecido seja absorvente, macio, e que cada
Lamina seja seca isoladamente, certificando-se de que ndo haja
umidade na superficie das Laminas.

ESTERILIZACAO:

Para o caso de reutilizagdo das Laminas Cirurgica Traumec,
recomendamos os métodos de esterilizagdo descritos abaixo:
Existem parametros adequados de processos de esterilizacdo
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(fisica ou quimica) para cada equipamento e volume, que devem
ser analisados e conduzidos por pessoas treinadas e
especializadas em processos de esterilizagdo, assegurando a
completa eficiéncia desse procedimento.

Para isso, devem ser seguidas as instru¢des do fabricante e
métodos em acordo com guias internos de uso do
estabelecimento hospitalar.

O processo de esterilizagdo selecionado, em qualquer caso,
devera atender a norma EN556-1, que estabelece que a
probabilidade tedrica da presenca de microorganismos vitais
seja no maximo igual a 10-6 (S.A.L. [Sterility Assurance Level] -
nivel de garantia de esterilidade = 10-6). E total responsabilidade
do usudrio a garantia de utilizagdo de um processo de
esterilizacdo adequado e a verificacdo da esterilidade de todos
os dispositivos, em qualquer fase do processo.

E recomendavel que sejam aplicados os seguintes pardmetros de
esterilizacdo fisica em autoclaves (vapor saturado):

Ciclo Temperatura Tempode Exposigdo
Convencional (1 atmde press3o) 1210C[2500F) 30 minutos
Convencional [1atmdepressdo) 13Z0C[(2T70RF) 15 minutos
Gravidade 1320C (2700F) A5 minutos

AltoVacuo 1320C(2700F) 4 minutos
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OBS.: O tempo s6 devera ser marcado quando o calor da camara
de esterilizagdo atingir a temperatura desejada.

As Brocas Cirdrgicas Traumec devem ser esterilizadas em
autoclaves conforme método validado de acordo com a NBR ISO
17665 Parte 1:2010.

DESCARTE:

O descarte de pegas desqualificadas deve ser feito sob avaliagdo
e orientacdo técnica. Apds a substituicdo, os componentes
danificados devem ser destruidos, a fim de evitar-se, de forma
indevida, o uso posterior.

O descarte do instrumental devera obedecer as normas relativas
a eliminacdo de lixo hospitalar contaminante, descartando-se
em recipientes apropriados e com identificacdo clara de que se
trata de lixo contaminante.

Recomendamos que as pegas sejam cortadas, entortadas ou
limadas para sua inutilizagdo. Para descartar o instrumental
seguir os procedimentos legais locais do pais para descarte de
produtos potencialmente contaminantes.
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8.Adverténcias

N3o utilizar o produto se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Nado utilizar as laminas se
houver sinais de danos.

9.Precaugodes

- Nunca tente retrabalhar uma Lamina. Isso afetard a fungao
especifica de seu uso, alterando suas dimensOes gerais.
Qualquer retrabalho poderda causar desgaste excessivo,
descaracterizando sua funcdo, trazendo grandes prejuizos ao
uso pretendido e ao paciente.

- O uso continuo ou prolongado de uma Lamina podera causar
desgaste nas mesmas e acarretarem possiveis rupturas. Uma
Lamina desgastada, fatalmente deixara o procedimento

- cirdrgico mais prolongado, podendo ainda causar necrose
térmica devido ao aquecimento por friccdo.

- Para bons resultados cirdrgicos e para evitar qualquer perda do
fio de corte, necrose térmica devido ao aquecimento por fricgdo,
arqueamento e risco de ruptura, utilize sempre Ldminas novas a
cada procedimento cirurgico.
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- O uso de irrigagdo durante a operagdo com Laminas reduzira a
possibilidade a necrose térmica.

- Assegure-se de que a Lamina esteja devidamente encaixada e
travada na peca de mao antes de acionar o motor cirurgico.

- Ndo tente inserir ou remover as Laminas enquanto a peca de
mao estiver em funcionamento. O ndo atendimento desta
instrucdo pode resultar em lesdo para a equipe da sala de
cirurgia.

- Ndo aplique pressao excessiva como, por exemplo, flexionar ou
arquear as Laminas. A pressao excessiva pode dobrar ou fraturar
os instrumentos, causando danos ao tecido e/ou perda do
controle tatil. O ndo atendimento desta instrugao pode resultar
em lesdo para o paciente e/ou para a equipe da sala de cirurgia.

10. ContraindicagGes.

Este produto ndo pode ser utilizado em procedimentos no
sistema nervoso central ou sistema circulatério central.
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11. Modelo de Rotulagem

Nome Técnico: Serras

Descrigdo: LAMINA RECIPROCANTE S-A-AAA
Nome Comercial: Lamina Cirurgica Traumec
Codigo: PA.02.03.0866

Lote: XXXXXX

Quantidade: 01 PC

Data de Fabricagdo: DD/MM/AAAA

Prazo de Validade: DD/MM/AAAA

Registro Anvisa n? 80455630014
Matéria-prima: XXXXXXXXXX

VERIFIQUE A REVISAO DA INSTRUCAO DISPONIVEL NO SITE
(DEVE SER A MESMA DESSA ROTULAGEM)

AS INSTRUGCOES DE USO PODEM SER SOLICITADAS PELO
SAC@TRAUMEC.COM.BR OU

FONE +55 (19) 3522 1177 SEM CUSTO ADICIONAL
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Armazenar em local limpo e seco, longe do calor e ao abrigo de
luz direta

sob temperatura +109C a + 402C - umidade relativa 85% maxima
“VER INSTRUCAO DE USO”

Instrugdo de Uso n? 80455630014 — Rev.01 disponivel no
website: www.traumec.com.br
TRAUMEC — TECNOLOGIA E IMPLANTES ORTOPEDICOS

IMPORTACAO E EXPORTAGAO LTDA
CNPJ: 09.123.223/0001-10
RUA 1 CA, 200 — Condominio Cidade Azul Il — Distrito
Industrial
CEP 13505-820 - Rio Claro/SP
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