S Traumec

INSTRUCOES DE USO
NOME TECNICO: Brocas Cirtirgicas
NOME COMERCIAL: Ldminas de Shaver TRAUMEC

PRODUTO DE USO MEDICO
PRODUTO ESTERIL

ATENCAO: Ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizagdo. Cumprir todas as
adverténcias e precaugdes mencionadas nesta instrugdo. A ndo observagdo destes pontos
podera levar a ocorréncia de complicagdes.

1. Identificagdo do Produto

As Laminas de Shaver TRAUMEC sdo ferramentas destinadas as seguintes aplicagdes:
exérese de corpos livres, lesdes da longa porgdo do biceps, artrites e sinovites de ombro,
cirurgia da articulagdo acromioclavicular, lesdes de “labrum”, lesdes da coifa dos
rotadores, ombro congelado, bursoscopia ou endoscopia do espago subacromial, lesGes do
manguito rotador, tendinite calcdria do ombro, leses de menisco, lesdes de ligamentos,
deslocamento de patela, lesdes de tenddo muscular, sindrome do impacto ulno-carpal,
sinovite cronica, lesdes condriais por desbridamento, ressec¢do dssea, desbridamento da
articulagdo do quadril na osteoartrose, desbridamento da artrite séptica e lesdes do
ligamento da cabega do fémur.

As Laminas de Shaver TRAUMEC s3o uma familia de produtos destinados ao
uso em cirurgias artroscopicas. Elas sdo confeccionadas em diversos formatos (que
correspondem ao modelo da lamina) e tém a finalidade de atender as diferentes
necessidades do cirurgido durante o procedimento cirurgico.

As Laminas de Shaver TRAUMEC s3o fornecidas em embalagens individuais,
estéreis por ETO (xido etileno).

As Laminas de Shaver TRAUMEC sdo produtos recomendados para uso Unico,
e tém seu reprocessamento proibido (Conforme RE 2605/2006) item 42 (Ldmina de Shaver
com didmetro interno que 3 mm).
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2. Materiais Utilizados na Fabricagdo das LAMINAS DE SHAVER TRAUMEC.

As LAMINAS DE SHAVER TRAUMEC s3o fabricadas em ago inoxidével (AISI 420) conforme

(NBR13911) e componentes em ABS e em policarbonato.

3. Apresentagdo

A tabela abaixo (tabela 1) traz a relagdo de produtos pertencentes a familia de LAMINAS

DE SHAVER TRAUMEC.

2
| @
c6DIGO DESCRICAO FUNCAO ESPECIFICACAO ILUSTRACAO
Utilizado em S
e tonr 13 m_ |t | A osineis o an
ey
toan
it tor s | ko | s sttt anien
PA02.20.0002 Dentes Duplos Conexdo LV2. pequenas. 13911) / ABS / Policarbonato
e
oo
it desris .|t | o o
PA02200003 Broca Esférica Conexdo LV2 pequenas 13911) / ABS / Policarbonato
e
Sioer
P———
T [0 PU——
P peefs \
P e Pt
Dimsees
——
T P P
fp— et \
LA il v
i
saioms
T
st 10mn || o ot
ronsoate | oeremn oot | S | L %
nciod
msseswnrisnm | uniioen
™ | | oot tion
PA02:20.0007 Conexdo LV2 pequenas. 13911) / ABS / Policarbonato
st
oo
re——
5 | S oot st
P gty \
s pveil i %
s
L deshaver 1.9 Utilizado em ~
mina de Shaver 19 MM | tecidos moles para | Ago Inoxidavel Als! 420 (NBR
p— o
T e s Mg

Obs: imagens ilustrativas

Rua 1A-JC, n® 138 ~ Jardim Centenario — CEP 13503-510 - Rio Claro-SP
Fone/Fax(19) 3522-1177
e-mail: sac@traumec.com.br




S Traumec

coDIGO DESCRICAO FUNGAO ILUSTRACAO
imin deshver 25
5 | Unirado e tcios motes ara | o mondovel 5 20 v
raozavonto | mmeeticompie | ST 115 s rtcssonte
Coreia s
imin deshver 25
liado e teciosmolsprs | o v A 4201
sac2z000is | mmbencs s
Conexdo LV2 pequenas remogdes. 13911) / ABS / Policarbonato
imin deshver 25
tiado e teciosmolspro | o v A 4201
raczz00niz | mbrocatsens
Conexdo LV2 Ppequenas remogdes. 13911) / ABS / Policarbonato
imin eshver 25
liado e tecios mols pra | o noiael A1 20 NG
saczzoauis | ‘mmbros s s
Conexdo LV2 pequenas remogdes. 13911) / ABS / Policarbonato
imin esaver 25
liado e teciosmolsprs | o v A 420
saczzoauss | “rmrecs o s
o O ensres emories 15 05 rotessonste
imin desver 25
e bemesmmares | Uliado e tecies mols para | go notavl A1 20 5
PA0220.0015 Conexdo LV2 Ppequenas remogdes. 13911) / ABS / Policarbonato
imin desover 25
o Do x| Uz e ectdos molespra | Ao etdave s 40158
PA.0220.0016 Conexio LV2 Ppequenas remogdes. 13911) / ABS / Policarbonato
imin eshver 25
liado e tecios moles pra | o noiael A1 20 8GR
saczz00nts | “mmbroccones s
Conexdo LV2 pequenas remogdes. 13911) / ABS / Policarbonato
imin eshaver 25
liado e tecios mols para | o noidael A1 20 B
PAc2200018 | pododos rensns emotaes Tt 051 rotesonse

Obs: imagens ilustrativas

Rua 1A-JC, n® 138 ~ Jardim Centenario — CEP 13503-510 - Rio Claro-SP
Fone/Fax(19) 3522-1177
e-mail: sac@traumec.com.br




&) Traumec

-

copico

DESCRICAO FUNGAO ESPECIFICAGAO

PA0220,0019

Limina de Shaver 3,0
mm Perfil Completo
do V2

pequenas remogaes 13911)/ ABS / Policarbonato

PA0220.0020

Limina de Shaver 30
mm Dentes Duplos
Conexdo Lv2

pequenas remogdes 13911)/ ABS / Policarbonato

PAO220.0021

Limina de Shaver 3,0
mm Broca Esérica
Conexdo Lv2

pequenas remogaes 13911)/ ABS / Policarbonato

PAO220.0022

Limina de Shaver 30
m Broca Clindrica
Conexdo Lv2

pequenas remogdes 13911)/ ABS  Policarbonato

PAO220.0023

Limina de Shaver 3,0
mm Broca Oval
Conexdo Lv2

pequenas remogaes 13911)/ ABS / Policarbonato

PAO220.0024

Limina de Shaver 3,0

Conexdo Lv2 pequenas remosdes 13911)/ ABS  Policarbonato

PA0220,0025

Lamina de Shaver 3,0

Conexio Lv2 pequenas remogdes 13911)/ ABS / Policarbonato

PA0220,0026

Lamina de Shaver 3,0
m Broca Conica
Conexdo Lv2

pequenas remogdes 13911)/ ABS / Policarbonato

PA0220,0027

Lamina de Shaver 3,0

Canexdo V2 pequenas remogdes 13911)/ ABS / Policarbonato

$IvVagagey ¢
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PA02200028

Limina de Shaver 35
o Perfil Completo
Conexo Lv2

pequenas remogdes 13911)/ A8S / Policarbonato

PA02200029

Limina de Shaver 35
mm Dentes Duplos.
Conexdo Lv2

pequenas remogdes 13911)/ ABS / Policarbonato

PA02200030

Limina de Shaver 3,5
mm Broca Esférica
Conexdo Lv2

pequenas remogdes 13911)/ A8S / Policarbonato

PA02200031

Lamina de Shaver 35
mim Broca Ciindrica
Conexdo v2

pequenas remoges 13911)/ ABS / Policarbonato

PA02200032

Limina de Shaver 35
mm Broca Oval
Conexdo v2

pequenas remogdes 13911)/ ABS / Policarbonato

PA02200033

Lamina de Shaver 35

Conexdo v2 pequenas remogdes 13911)/ A8S / Policarbonato

PA02200034

Limina de Shaver 3,5

Conexo Lv2 pequenas remagaes 13911)/ ABS / Polcarbonato

PA02200035

Limina de Shaver 35
mm Broca Canica
Conexdo v2

pequenas remogdes 13911)/ A8S / Policarbonato

PA02200036

Limina de Shaver 3,5
mm Podadora
Conexdo V2

pequenas remogdes 13911)/ A8S / Policarbonato
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PA.02.200037

Limina de Shaver 4.2
mm perfil Completo

pequenas remogges

13911)/ ABS / Policarbonato

7202200038

Limina de Shaver
4:2mm Dentes Duplos
Conexdo V2

pequenas remosses

13911)/ ABS / Polcarbonato

PA.02.200039

Limina de Shaver 4.2
m Broca Esférica
Conexdo Lv2

pequenas remogdes

13911) / ABS / Polcarbonato

PA.02.200040

Limina de Shaver 4.2
mm raca Clindrica
Conexio Lv2

pequenas remosses

13911) /ABS / Polcarbonato

PA.02.200041

Limina de Shaver 4.2
m Broca Oval
Conexdo Lv2

peauenas remogdes

13911)/ ABS / Policarbonato

PA.02.200042

Limin de Shaver 4.2

Conexdo Lv2

pequenas remosdes

13911)/ ABS / Polcarbonato

7202200043

Limina de Shaver 4.2

Conexdo (V2

pequenas remosses

13911) /ABS / Polcarbonato

PA.02.200084

Limina de Shaver 4.2

pequenas remosoes

13911) / ABS / Polcarbonato

PA.02.200085

Limina de Shaver 4.2
mm Podadora
Conexdo 1v2

pequenas remosses

13911) / ABS / Polcarbonato

$av¥aagge ¢
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CODIGO DESCRICAO FUNCAO ESPECIFICACAO ILUSTRACAO
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copiso DESCRIGAO FUNGRO ESPECIFICAGAO usTRACRO

Limina de Shaver 5,0 mm perfil | Utlizado em tecidos moles | Ago Inoxidavel AIS 420 (NBR
PAOZ200055 Completo Conexdo Lv2 para peauenas remogges | - 13911) /ABS / Policarbonato
Limina de Shaver 50 mm Dentes | - Utizado em tecidos moles | Ago Inoxidavel AL
PAOZ200056 Duplos Conexdo LV2 para peauenas remosdes | - 13911)/ABS / Palicarbonato
Limina de Shaver 5,0mm Broca | Utlzado em tecidos moles | Ago Inoxidavel AIS| 420 (NBR
PAOZ200057 Esidrica Conexdo V2 para peauenas remogges | - 13911) / ABS / Palicarbonato

Lamina de Shaver 5,0 mm Broca

Uz e teccos mos | Ago ol A 2006
oaczz00058 Cinaren
Conexdo LV2 para pequenas remogdes 13911) / ABS / Policarbonato.
o raca
sacaz0008 ot 4
2 arspanas emosies | 13513 8 plkabonato
e
PA0220.0050 Internos Conexdo Lv2 para pequenas remogdes 13911) / ABS / Policarbonato.
imin s a0 o Deres
Erernon Utz e teccos s | Ago ol A 2006
PA02.200061 Conexio LV2 para pequenas remogdes 13911) / ABS / Policarbonato
ononsooosy | TEESIESOMMEOR | e i s | Ao modmet s 20 e
e, ars panas emasses | 13513 8 plcarbonato
i de Shaver .0
Uiz s tecdos mols | Ao mosdovel i1 20167
02200068 e, ars panas emasies | 13513 0 blcarbonato
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PA.02.20.0064

5 mm peri

5
Completo Canexdo V2

pequenas remosdes

13911) /ABS / Polcarbonato

72.02.20.0065

5 mm.
Dentes Duplos Conexdo V2

pequenas remogges

13911)/ ABS / Polcarbonato

7202200065

55 mm Broca
sférica Conexdo LV2

pequenas remogoes

13911)/ ABS / Policarbonato

PA.02.20.0067

Lamina de Shaver 5,5 mm Broca
Cilindrica

Conexdo Lv2

pequenas remogdes

13911)/ ABS / Policarbonato

72.02.20.0068

Lamina de Shaver 5,5 mm Broca

Conexdo Lv2

pequenas remogoes

13911)/ ABS / Policarbonato

PA.02.20.0069

Limina de Shaver 5,5
Dentes Internos Conexio L2

pequenas remosdes

13911)/ ABS / Policarbonato

PA.02200070

Lamina de Shaver 5,5 mm.

Conexio Lv2

pequenas remogdes

13911) / ABS / Policarbonato

PA.02200071

Lamina de Shaver 5,5 mm Broca

Conexdo Lv2

Utlizado em tecidos moles para
pequenas remogdes

Ago Inoxidavel AIS1 420 (NBR
13911) / ABS / Policarbonato

PA02200072

Lamina de Shaver 5,5 mm.
Podadora

Conexdo Lv2

pequenas remogdes

13911)  ABS / Polcarbonato

$IvvVagage ¢
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4. Principio de Funcionamento / Modo de Uso

As Laminas de Shaver TRAUMEC sdo ferramentas destinadas a serem utilizadas em
conjunto com aparelhos de m3o (handpieces), e sdo compativeis com os aparelhos da
Cormed, Linvatec e Arthrex devendo ser corretamente conectadas aos mesmos antes do
uso. Os aparelhos de médo, por sua vez, sdo conectados a um controlador mestre e a uma
bomba de sucgdo usando o tubo do cabo e do conector.

Desta forma, com as Laminas de Shaver devidamente conectadas, elas passam a
desenvolver os movimentos de rotagdo, que devem ser entre 700 — 1000 rotagdes por
minuto (RPM).

5. Condigdes de Armazenamento

LAMINAS DE SHAVER TRAUMEC devem ser armazenadas em local limpo e seco, longe de
calor e ao abrigo da luz direta e em sua embalagem original, sob Temperatura: +10° a
+40°C — Umidade Relativa: 30 a 85%. As condigdes especiais de armazenamento,
manipulagdo e conservagdo do produto devem ser seguidas no intuito de assegurar que os
componentes permanegam intactos para o procedimento cirdrgico. 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 distribuigdo de

produtos médicos.

6. CondigOes de Transporte e Manuseio

As LAMINAS DE SHAVER TRAUMEC devem ser transportadas e manuseadas em local limpo
e seco, longe de calor e ao abrigo da luz direta e em sua embalagem original, sob
Temperatura: +10° a +40°C — Umidade Relativa: 30 a 85% de forma a impedir qualquer
dano ou alteragdo em suas caracteristicas.

Observagdo: Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou
com suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado e segregado.

7. Indicagdes
Rua 1A-JC, n° 138 — Jardim Centenario — CEP 13503-510 - Rio Claro-SP
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As Laminas de Shaver TRAUMEC foram projetadas para as seguintes aplicagdes: exérese
de corpos livres, lesdes da longa porgdo do biceps, artrites e sinovites do ombro, cirurgia
da articulagdo acromioclavicular, lesdes do “labrum”, lesdes da coifa dos rotadores, ombro
congelado, bursoscopia ou endoscopia do espago subacromial, lesdes do manguito
rotador, tendinite calcaria do ombro, lesGes de menisco, lesGes de ligamentos,
deslocamento da patela, lesbes de tenddo muscular, sindrome do impacto ulno-carpal,
sinovite cronica, lesdes condriais por desbridamento, ressec¢do dssea, desbridamento da
articulagdo do quadril na osteoartrose, desbridamento da artrite séptica e lesées do
ligamento da cabega do fémur.

8. Contra-Indicagdes

As LAMINAS DE SHAVER TRAUMEC n3o devem ser utilizadas em regides de infecgéo ativa.

9. Adverténcias

Néo utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Produto de uso Unico, PROIBIDO REPROCESSAR.

Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado.

Antes de iniciar o procedimento, devem ser identificadas as estruturas anatémicas
do paciente a fim de garantir que a utilizagdo ndo comprometa a saude do
paciente.

. N3o exercer forga excessiva no manuseio das LAMINAS DE SHAVER TRAUMEC, pois
a pressdo excessiva pode provocar danos em estruturas anatdémicas e/ou nos
tecidos.

10. Precaugdes

. Os procedimentos cirurgicos devem ser efetuados apenas por pessoas
especializadas, que estejam familiarizadas com esses procedimentos.
. Posicionar corretamente o paciente a fim de obter a melhor posigdo para a

manipulagdo das LAMINAS DE SHAVER TRAUMEC, de modo a favorecer o
procedimento cirurgico.

. Quando estiver utilizando as LAMINAS DE SHAVER TRAUMEC recorra a dispositivos
de estabilizagdo adicionais.
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Nome Técnico: Brocas Cirurgicas

Nome Comercial: LAMINAS DE SHAVER TRAUMEC
Modelo Comercial: LAMINAS DE SHAVER TRAUMEC
Cédigo: PA.02.20.0001

Lote: XXXXXX

Quantidade: 01 PC

Registro ANVISA n.2: 80455630036

Esterilizado por: Oxido Etileno (ETO)

Fabricagdo: XX/XX/XXXX

Validade: XX/XX/XXXX

Material: XXXXXX

Responsavel Técnico: José Luiz Caritd - CREA-SP — 0685038754

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REUTILIZAR
PRODUTO ESTERIL - PROIBIDO REPROCESSAR
CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO, MANIPULAGAO DO PRODUTO MEDICO:
VER INSTRUGOES DE USO.
Fabricado por: TRAUMEC TECNOLOGIA E IMPLANTES IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA
Enderego: Rua 1A JC, n2138, Jardim Centendrio

Cidade: Rio Claro - UF: SP CEP: 13503-510

CNPJ: 09.123.223/0001-10
Atendimento ao Consumidor - Fone: 55(19) 3522-1177 / Fax: 55(19) 3522-1174

Email: sac@traumec.com.br

www.traumec.com.br
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