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INSTRUGAO DE USO

Nome Técnico: Brocas Cirurgicas

Nome Comercial: Laminas de Shaver Traumec
Material: Aco Inoxidavel 420, 304, ABS e Policarbonato
Validade: 5 anos

Produto Estéril por Oxido de Etileno — ETO

Produto de Uso Unico — PROIBIDO REPROCESSAR

Verificar a revisdo da Instrugcdo de Uso disponivel no site www.traumec.com.br, pois deve ser a mesma da
rotulagem do produto. A Instrugdo de Uso de forma eletrénica 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, inclusive de envio.

ATENCAO: Ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e
precaugdes mencionadas nesta instru¢do. A ndo observagao destes pontos podera levar a ocorréncia de

complicagoes.

FORMA DE APRESENTAGAO COMERCIAL

As Laminas de Shaver Traumec sdo fornecidas estéreis por Oxido de Etileno - ETO, embaladas em
embalagem primaria tipo Blister PET selados a quente, comercializadas individualmente em embalagem final
confeccionada em Papel Triplex, devidamente rotuladas.

Produto de reprocessamento proibido, nao reutilizar.

Na superficie da embalagem contém um rétulo com as informagdes necessarias para a identificagdo do
produto, como cdédigo, descricdo, numero de lote, data de validade e o numero do registro do produto na
ANVISA.

A seguir constam os codigos, descri¢gdes e imagens das Laminas de Shaver Traumec:

CODIGO DESCRIGAO COMPOSIGAO ILUSTRAGAO

Lamina de Shaver 1,9 mm Broca Aco Inoxidavel 304, 420 e

PA.02.20.0003 Esférica Conexao LV2 ABS

Aco Inoxidavel 420 e

PA.02.20.0038 | Lamina de Shaver 4,2mm Dentes .
Policarbonato

Duplos Conexao LV2

Lamina de Shaver 4,2 mm Broca Aco Inoxidavel 420 e

PA.02.20.0041 1 5yal Conexdo LV2 Policarbonato
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cODIGO DESCRICAO

COMPOSIGCAO

ILUSTRACAO

Lamina de Shaver 4,2 mm Dentes
Externos Conexao LV2

Aco Inoxidavel 420 e

PA.02.20.0043 Policarbonato

COMPOSICAO
As Laminas de Shaver Traumec sao fabricadas em Ago Inoxidavel 420, 304, ABS e Policarbonato e atende
aos requisitos especificados pela norma ASTM F899 - 23 Standard Specification for Wrought Stainless Steels

for Surgical Instruments.

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS CONTIDOS NO ROTULO

Simbolo ‘ Titulo Descrigao Simbolo ‘ Titulo Descrigcao
Indica o nimero de
. catalogo do fabricante de Indica a data em que
Numero de ) e Data de - " o
R E F . modo que o dispositivo L a um dispositivo médico
catalogo . Fabricacéao . "
médico possa ser foi fabricado
identificado
Indica o cadigo de . .
- Indica a data apods a
- remessa do fabricante de . o
LOT Cadigo de d Validad qual o dispositivo
remessa modo que a remessa ou o alidade médico ndo pode mais
lote possam ser
. o ser usado
identificados
P 4"‘. Indica um dispositivo Consultar as | Indica a necessidade
médico que precisa ser Instrugdes de que o usuario
Manter seco - - -
protegido contra a para consulte as instrugdes
umidade utilizagéo de uso
Esterilizado Indica um dispositivo Indica o fabricante do
STERILEEQ com oxido de | médico que foi esterilizado Fabricante . o .
: - . s . dispositivo médico
etileno usando oxido de etileno
Indica a faixa de umidade :zglcaerzﬁlrr:l;iss diais
Limitacdo de | a qual o dispositivo Limite de peratu o~
. A o dispositivo médico
umidade meédico pode ser exposto temperatura
LA pode ser exposto com
com seguranga
seguranga
M D Dispositivo Indica que o item & um
Médico dispositivo médico
= Indica que nao convém
Nao usar ; " o
sea que um dispositivo médico
embalagem seja usado se a \l/z Indica um dispositivo
: embalagem estiver ~eo— - .
estiver o — i~ | Protegerde médico que precisa de
- danificada ou aberta e que /| =
danificada e . g P luz solar protecao contra fontes
convém que O usuario
consultar as . ~ ] de luz
. ~ consulte as instrugdes de
instrugdes de . o
uso uso para informacdes
adicionais . . .
Indica um dispositivo
N&o reusar médico que se destina
a um uso Unico apenas
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Os simbolos utilizados no rétulo seguem os requisitos da norma ABNT NBR ISO 15223-1 - Produtos para
saude - Simbolos a serem utilizados em roétulos, rotulagem e informagées a serem fornecidas de produtos

para saude Parte 1: Requisitos gerais.

INDICAGAO DE USO/FINALIDADE

As Laminas de Shaver Traumec sdo ferramentas destinadas as seguintes aplicagdes: exérese de corpos
livres, lesbes da longa porgdo do biceps, artrites e sinovites do ombro, cirurgia da articulagao
acromioclavicular, lesdes do “labrum”, lesdes da coifa dos rotadores, ombro congelado, bursoscopia ou
endoscopia do espago subacromial, lesbes do manguito rotador, tendinite calcaria do ombro, lesbes de
menisco, lesdes de ligamentos, deslocamento da patela, lesdes de tenddo muscular, sindrome do impacto
ulno-carpal, sinovite crdnica, lesdes condriais por desbridamento, resseccado 6ssea, desbridamento da
articulagao do quadril na osteoartrose, desbridamento da artrite séptica e lesées do ligamento da cabega do
fémur.

Estes dispositivos sdo fornecidos estéreis pelo método de Oxido de Etileno - ETO.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/MECANISMO DE AGAO

As Laminas de Shaver Traumec sao ferramentas destinadas a serem utilizadas em conjunto com aparelhos
de mao (handpieces), e s&do compativeis com os aparelhos da Cormed, Linvatec e Arthrex devendo ser
corretamente conectadas aos mesmos antes do uso. Os aparelhos de mao, por sua vez, sdo conectados a
um controlador mestre e a uma bomba de sucgéo usando o tubo do cabo e do conector.

Desta forma com as Laminas de Shaver devidamente conectadas, elas passam a desenvolver os movimentos
de rotacéo, que devem ser entre 700 — 1000 rotagcdes por minuto (RPM). A partir desse ponto, elas passam

a servir a aplicagao a que se destinam, conforme descrito na Indicagdo de Uso do produto.

MODO DE USO DO PRODUTO
Identifique a estrutura anatdmica a ser manipulada e selecionar a laminas de shaver de acordo com sua
aplicagao adequada. Conecte as Laminas de Shaver Traumec a pega de mao adequada, e realize o
procedimento.
Abaixo descrevemos o critério de selecdo que deve ser utilizado para selecionar a lamina de shaver
adequada:

1. Lamina de Shaver Dentes Duplos deve ser utilizada para remover tecido cartilaginoso.

2. Lamina de Shaver Broca Esférica deve ser utilizada para pequenas remog¢des de tecido dsseo.

3. Lamina de Shaver Broca Oval deve ser utilizada para moderadas remogdes de tecido 6sseo.

4. Lamina de Shaver Dentes Externos deve ser utilizada para remover grande quantidade de tecido

cartilaginoso.
CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

As Laminas de Shaver Traumec devem ser armazenadas em local limpo, longe de calor, e ao abrigo da luz

direta e em sua embalagem original, sob Temperatura inferior a 55 °C e Umidade Relativa maxima de 85%.
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As condigdes especiais de armazenamento, manipulagdo e conservagao do produto devem ser seguidas no
intuito de assegurar que os componentes permaneg¢am integros para o procedimento cirargico.

Os cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservagao das referéncias do lote
devem ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos

meédicos.

CONDIGOES PARA O TRANSPORTE

As Laminas de Shaver Traumec devem ser transportadas em local limpo, longe de calor, e ao abrigo da luz
direta e em sua embalagem original, sob Temperatura inferior a 55 °C e Umidade Relativa maxima de 85%
de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo em suas caracteristicas.

Qualquer produto que tenha sofrido queda, manuseado inadequadamente ou com suspeita de ter sofrido

dano, deve ser separado, segregado e descartado conforme indicado no item “Descarte”.

CONDIGOES DE MANIPULAGAO

Apos retirar as Laminas de Shaver Traumec da embalagem estéril durante o procedimento cirirgico devem
ser manipuladas cuidadosamente e individualmente, evitando batidas ou quedas.

Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido

dano, deve ser separado, segregado e descartado.

DESCARTE

O descarte de peca desqualificada, deve ser feito sob avaliagdo e orientagdo técnica. Apds a substituicao,
destruir o instrumental danificado, evitando o uso posterior de forma indevida. O descarte dos instrumentos
devera obedecer as normas relativas a eliminagao de lixo hospitalar contaminante.

Recomendamos que as pegas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizagdo, e descrita sua
condigdo, ou seja, impréprio ao uso.

Para descartar os instrumentais seguir os procedimentos legais locais do pais para descarte de produtos
potencialmente contaminantes.

Recomendamos a utilizacdo da norma RDC n°® 222 de 2018 que regulamenta as Boas Praticas de

Gerenciamento dos residuos de Servigos de Saude e da outras providéncias.

ADVERTENCIAS

¢ N&o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

e Produto de reprocessamento proibido, nao reutilizar.

e Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado.

e Desligue a pega de méao para realizar a substituicdo das Laminas de Shaver Traumec.

e Evitar qualquer contato da lamina com partes de metal, pois isso podera provocar um dano grave no
dispositivo com o perigo de desprender pequenos fragmentos metélicos dentro das articulagdes.

e Antes da utilizagdo verifique a data de vencimento indicada na etiqueta, garantindo a esterilidade do

mesmo
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e Assegure-se que a aspiragao do liquido na articulagdo esteja funcionando corretamente.

PRECAUGOES

e Nao exercer forga excessiva no manuseio das Laminas de Shaver Traumec, pois a pressdo excessiva
pode provocar danos em estruturas anatémicas e tecidos proximo ao local de insercao do instrumental.

e Posicionar corretamente o paciente a fim de obter a melhor posi¢gao para a introdugao e manipulagao das
Laminas de Shaver Traumec, de modo a favorecer o procedimento cirirgico.

e Quando estiver utilizando as Laminas de Shaver Traumec recorra a dispositivos de estabilizagao

adicionais.

CONTRAINDICAGOES
As Laminas de Shaver Traumec ndo devem ser utilizadas em regides de infecgéo ativa ou em paciente que

possam desenvolver reacdes alérgicas a alguns de seus componentes.

EFEITOS ADVERSOS
O uso das Laminas de Shaver Traumec pode acarretar o aparecimento de infecgdes decorrentes do

procedimento, bem como possiveis lesdes vasculares e nervosas.

RECLAMAGAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Para reclamacgdes e/ou esclarecimento de duvidas referente ao produto, entrar em contato com a Traumec
Tecnologia e Implantes Ortopédicos através dos seguintes canais: sac@traumec.com.br ou pelo fone +55
(19) 3522-1177. Estes dados também constam na Instru¢des de Uso e rétulos na embalagem do produto.
Para o envio do produto ao fabricante para analise, o produto deve estar limpo e estéril. Devem ser utilizadas
embalagens que mantenham a integridade fisica do produto médico. A embalagem deve conter todas as
informagbes necessarias para a identificagdo do produto, bem como as condi¢des de manuseio, tais como

métodos de limpeza e desinfecgéo utilizados, bem como descrigao e nimero do lote.
DADOS DO FABRICANTE
Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importacdo e Exportagao Ltda
CNPJ: 09.123.223/0001-10
Rua 1CA, n° 202 - Cidade Azul Il - Rio Claro/SP - CEP 13505-820 - Brasil

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

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