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INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: Instrumentos cirdrgicos

Nome Comercial: Kit Moedor de Osso

Matéria-prima: Aco Inoxidavel UNS S4200 tipo 420B (ASTM F899) e Aco Inoxidavel UNS S30400 (ASTM
F899), com partes em Liga Aluminio 6351 (ASTM B221).

Validade: Indeterminado

Produto néo Estéril — Esterilizar antes do uso

Produto Médico Reutilizavel — Passivel de Reprocessamento

Verificar a revisdo da Instrucdo de Uso disponivel no site www.traumec.com.br, pois deve ser a mesma da
rotulagem do produto. A Instrucao de Uso de forma eletrnica 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) 99600-

1557, sem custo adicional, inclusive de envio.

ATENCAO: Ler atentamente todas as instru¢bes antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e
precau¢Bes mencionadas nesta instrucdo. A ndo observacdo destes pontos poderd levar a ocorréncia de

complicagdes.

FORMA DE APRESENTACAO

Os instrumentais que compdem Kit Moedor de Osso sdo fornecidos no estado nado estéril, devidamente
limpos, montados, acomodados em um container para esterilizagdo a vapor saturado sob presséo, embalado
em embalagem de Polietileno de baixa densidade - PEBD devidamente rotulada.

Produto passivel de reprocessamento.

Na superficie da embalagem contém um rétulo com as informag¢des necessarias para a identificagdo do
produto, como cédigo, descri¢cdo, nimero de lote, data de validade, nimero do registro do produto na ANVISA,
dentre outros.

No rotulo também apresenta as seguintes informagfes: Registro ANVISA: 80455630037 - Instrucédo de Uso
Rev. 03 disponivel no site: www.traumec.com.br. Verifique a revisdo da instrucédo disponivel no site (deve ser
a mesma dessa rotulagem). A Instrucéo de Uso pode ser solicitada pelo sac@traumec.com.br ou fone +55
(19) 3522-1177 sem custo adicional.

O Kit de Moedor de Osso € composto pelos seguintes instrumentais:

CODIGO ‘ DESCRICAO ‘ COMPONENTES DO KIT ‘ IMAGENS ILUSTRATIVAS

O kit PA.02.18.0007 - Kit Moedor de Osso é
composto dos seguintes componentes: é é o —%
; PA.02.18.0008 - Particulador 57: <
PA0218.0007 | KtMOedOrde b)) 180000 - Lamina de Corte Fina =”L—
PA.02.18.0010 - Lamina de Corte Média
PA.02.18.0011 - LAmina de Corte Grossa -~
PA.02.18.0012 - Fixador do Moedor de Osso

'l-
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CODIGO DESCRICAO FUNCAO

Aco Inoxidavel UNS

S30400 e UNS =_L_'_
. Particular Blocos S42000 tipo 420B e ——
PA.02.18.0008 | Particulador Osseos (ASTM F899) / Liga de
Aluminio 6351 i J—-'
(ASTM B221)
E montada dentro do | Aco Inoxidavel UNS
Lamina de corte moedor e serve para S30400 e UNS en—
PA.02.18.0009 | 5o produzir particulas S42000 tipo 420B By - - - -
menores (ASTM F899)
E montada dentro do | Aco Inoxidavel UNS
Lamina de corte moedor e serve para S30400 e UNS __,_E”TP
PA.02.18.0010 média produzir particulas S42000 tipo 420B -
intermediarias (ASTM F899)

E montada dentro do | Aco Inoxidavel UNS

Lamina de corte moedor e serve para S30400 e UNS
PA.02.18.0011 grossa produzir particulas S42000 tipo 420B
grossas (ASTM F899)

Aco Inoxidavel UNS
S30400 e UNS
S42000 tipo 420B
(ASTM F899)

Fixador do Moedor Fixar o moedor em
PA.02.18.0012 uma bancada ou uma
de Ossos oy

COMPOSICAO

Os instrumentais séo fabricados em Ago Inoxidavel UNS S4200 tipo 420B e UNS S30400 (ASTM F899), com
partes em Liga Aluminio 6351 (ASTM B221).

O Aco Inoxidavel atende os requisitos especificados pela norma ASTM F899 - Standard Specification for
Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments;

A Liga de Aluminio atende os requisitos especificados pela norma ASTM B209/B209M - Standard
Specification for Aluminum and Aluminum-Alloy Sheet and Plate.

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS CONTIDOS NO ROTULO

Codigo do Produto &I Data de Fabricagdo g Validade
N&o util bal == | Manter afastado de luz sol
. do utilizar se a embalagem — anter afastado de luz solar
LOoT Namero do Lote estiver danificada /.4..\ ou calor
Manter seco [:E] Cpnsultar as InstrucGes para Fabricante
utilizacéo

Os simbolos utilizados no rétulo seguem os requisitos da norma ABNT NBR 1SO 15223-1 - Produtos para
saude - Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informacg8es a serem fornecidas de produtos

para saude Parte 1: Requisitos gerais
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INDICACAO DE USO E FINALIDADE
Os instrumentais contidos no Kit Moedor de Osso, séo dispositivos médicos utilizados no apoio cirdrgico e
embora devam ser utilizados em diversas especialidades cirrgicas, a sua utilizacdo depende da técnica do

profissional a ser aplicada, sendo sempre sua utilizacdo em atividade suporte.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit Moedor de Osso tem a funcao de servir de suporte em diversas especialidades cirargicas, fragmentando
os blocos 6sseos a fim de produzir enxerto durante o procedimento cirdrgico.

Seu funcionamento ocorre da seguinte forma:

1 - Separar a por¢éo 0ssea a ser fragmentada;

2 - Escolher a Lamina de Corte apropriada (fina, média ou grossa).

3 - Introduzir a porgao 6ssea no Particulador.

4 - Através de movimentos circulares, fragmentar a porcao éssea.

5 - Utilizar o osso fragmentado.

MODO DE USO DO PRODUTO

Pré-Operatéria: A selecdo dos instrumentais é parte integrante do planejamento cirdrgico e deve ser
realizada por meio de uma solicitagdo médica formal que indique a técnica pretendida. No caso do Kit Moedor
de Osso, ele devera servir como suporte durante um ato cirdrgico, ndo sendo responsavel pela execugéo
primaria do procedimento, apenas devendo ser utilizado em caso de necessidade de fragmentagéo do enxerto
0sseo.

E importante realizar uma inspecdo minuciosa em cada componente atentando as condicdes de uso e
limpeza.

A esterilizacéo € obrigatdria e deve ter sua eficiéncia comprovada.

A revisdo da técnica de instrumentacdo cirdrgica antes da utilizagdo efetiva torna o procedimento mais
eficiente.

Intraoperatoria: Os instrumentais servem exclusivamente para auxilio médico, e nunca serdo parte integrante
dos implantes quanto a permanéncia no corpo apdés o procedimento.

Instrumentais de fabricantes diferentes podem ser utilizados em associagdo somente quando a
compatibilidade e adequabilidade entre eles for previamente avaliada.

Procedimentos para utilizacéo e reutilizagdo do produto médico:

A utilizacdo dos instrumentais cirlrgicos deve sempre ser feita sob orientagcdo técnica e restrita aos ambientes

clinicos e hospitalares, com os seguintes cuidados:

e Manuseio e movimentacdo: O instrumental deve ser transportado e manuseado de forma a impedir
qualquer dano ou alteragdo nas suas caracteristicas. Deve ser manipulado 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
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ao responsavel técnico habilitado da instituicdo para inspecdo, mesmo que ja tenha passado por esta
etapa.

e InspecBes: S6 poderao ser utilizados os instrumentais submetidos a inspecao técnica prévia.

e Inspegédo Técnica: Antes de serem disponibilizados para uso, os instrumentais, incluindo a montagem do
conjunto, devem ser submetidos a inspecao técnica por responsavel habilitado. As pegas reprovadas
devem ser separadas para revisdo e manutencdo pelo fornecedor ou destinadas para descarte. A
inspecédo deve verificar as caracteristicas associadas a conservacao e a funcionalidade do instrumental,
incluindo aspectos superficiais, como manchas, oxidacdes e danos, além de caracteristicas pertinentes a
cada instrumental, tais como facilidade de articulacéo, capacidade de apreensao, capacidade de corte e

alinhamento de pontas.

Esterilizacdo: Os Instrumentais devem ser esterilizados antes do uso. Os pardmetros adequados do
processo de esterilizacdo para cada equipamento e volume, devem ser analisados e conduzidos por pessoas
treinadas e especializadas em processos de esterilizacdo, assegurando a completa eficiéncia desse
procedimento.

Reutilizacdo: O processo para reutilizacdo do instrumental cirdrgico envolve, no minimo, cinco etapas
bésicas: limpeza prévia, descontaminacéo, lavagem, enxdgue e a secagem. Recomenda-se que todo
instrumental seja limpo logo em seguida da utilizagédo em procedimento cirargico, evitando o endurecimento
de sujidades oriundas deste procedimento. A limpeza deve ter uma padronizagdo, evitando a disseminagéo
de contaminacdo e danos ao instrumental. Todo procedimento de limpeza manual deve ser realizado
utilizando-se equipamentos de protecao individual apropriados. Nas operacdes de limpeza em equipamentos
automaticos, as instru¢es dos fabricantes devem ser rigorosamente seguidas, em especial quanto aos
produtos e a qualidade da agua a serem empregados. Os instrumentais, quando pertinente, devem ser
introduzidos, no equipamento, abertos ou desmontados.

Em hipétese alguma, devem ser empregados escovas metalicas, palhas de aco ou outros produtos abrasivos,
mesmo 0S saponaceos, para remocdo de sujidades remanescentes de qualquer etapa do processo de
limpeza. Nao utilizar agentes de limpeza agressivos, tais como agentes minerais e acidos (sulfarico, nitrico).
Deve ser assegurado que o instrumental, bem como seus componentes, quando pertinente, estejam livres de
gualquer produto de preservacgdo, bem como de qualquer sujidade oriunda da estocagem ou do procedimento
de reparo. A presenca de produtos ndo hidrossolUveis pode acarretar a formagdo de barreiras fisicas,
protegendo microrganismos da agdo de germicidas, bem como proporcionar a retencdo de sujidades
indesejaveis a posterior utilizacdo do instrumental. A qualidade da agua é fator fundamental tanto para o
processo de limpeza, quanto para a conservagdo do instrumental. A presenca de elementos particulados, a
concentracao de elementos ou substancias quimicas, e o desequilibrio de pH podem deteriorar o instrumento
durante o processo de limpeza. A combinacdo de alguns destes parametros pode levar a incrustacdo de
precipitados minerais, ndo eliminaveis na fase de remocéo de incrustacbes de matéria organica, bem como a

inducdo do processo de corrosdo do ago inoxidavel, como no caso de presenca excessiva de cloretos. E
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recomendavel que a agua empregada na lavagem do instrumental esteja de acordo com as exigéncias de

gualidade estabelecida no processo de esterilizacao.

Nota: Todo o instrumental deve ser limpo tdo logo o término do procedimento cirlrgico, desta forma evitando
o endurecimento de liquidos originados do trabalho cirdrgico. Todo processo de limpeza deve ser feito com

maximo cuidado, evitando quedas, batidas que possam comprometer os instrumentais.

Limpeza prévia: O instrumental deve ser mergulhado, aberto ou desmontado, quando pertinente, em um
recipiente apropriado contendo agua e detergente, preferencialmente enzimatico, a temperatura ambiente. A
seqguir, deve ser rigorosamente lavado em agua corrente, preferencialmente morna. Essa fase deve sempre
ser realizada com agua a temperaturas inferiores a 45°C, pois temperaturas mais elevadas causam a
coagulacéo das proteinas, dificultando o processo de remocéo de incrusta¢gdes do instrumental.
Descontaminacéo: E feita através da imersdo do instrumental, aberto ou desmontado, quando pertinente,
em um recipiente apropriado contendo solu¢gdo de desinfetante em &agua, & temperatura ambiente
(desinfeccdo quimica), ou em banho aquecido (desinfec¢cdo termoquimica). O tempo de imersdo do
instrumental depende tanto da temperatura de operagdo, quanto da diluicdo, e do tipo de desinfetante
empregado.

Lavagem: As pecas devem ser totalmente escovadas, com escova de cerdas macias, dando-se especial
atencéo as articulages, serrilhas e cremalheiras. O instrumental, quando pertinente, deve ser desmontado e
cada componente lavado isoladamente. Especial atencéo deve ser dada as areas de dificil acesso, onde pode
ocorrer a retencao de tecidos organicos e a deposi¢édo de secre¢des ou solucbes desinfetantes.

Enxague: O instrumental deve ser enxaguado, abundantemente, em &gua corrente, sendo que 0s
instrumentos articulados devem ser abertos e fechados algumas vezes durante o enxague. Recomenda-se a
utilizacédo de dgua aquecida para o enxague do instrumental.

Secagem: Deve-se assegurar que 0s processos de secagem ndo introduzam umidade, particulas ou felpas
na superficie do instrumental. Especial cuidado deve ser dado as articulacdes, serrilhas e cremalheiras.
Recomenda-se que o tecido seja absorvente, macio, e que cada componente de um instrumental desmontavel
seja seco isoladamente; existindo cavidades ou entranhas, que tenha seu interior completamente seco.
Descarte: O descarte de pecas desqualificadas deve ser feito sob avaliacdo e orientacdo técnica. Apés a

substituicdo, destruir os componentes danificados evitando o uso posterior de forma indevida.

PROCEDIMENTOS PARA UTILIZACAO E REUTILIZACAO

A utilizacéo dos instrumentais cirirgicos deve sempre ser feita sob orientacao técnica e restrita aos ambientes

clinicos e hospitalares, com os seguintes cuidados:

e Manuseio e movimentacdo: O instrumental deve ser transportado e manuseado de forma a impedir
qualquer dano ou alteracdo nas suas caracteristicas. Deve ser manipulado 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
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ao responsavel técnico habilitado da instituicdo para inspecdo, mesmo que ja tenha passado por esta
etapa.

e InspecBes: S6 poderao ser utilizados os instrumentais submetidos a inspecao técnica prévia.

e Inspegédo Técnica: Antes de serem disponibilizados para uso, os instrumentais, incluindo a montagem do
conjunto, devem ser submetidos a inspecao técnica por responsavel habilitado. As pegas reprovadas
devem ser separadas para revisdo e manutencdo pelo fornecedor ou destinadas para descarte. A
inspecédo deve verificar as caracteristicas associadas a conservacao e a funcionalidade do instrumental,
incluindo aspectos superficiais, como manchas, oxidacdes e danos, além de caracteristicas pertinentes a
cada instrumental, tais como facilidade de articulacéo, capacidade de apreensao, capacidade de corte e

alinhamento de pontas.

- Esterilizagdo: Os Instrumentais devem ser esterilizados antes do uso. A seguir constam os parametros
adequados, os quais devem ser seguidos e conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos
de esterilizacéo, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento.

E recomendado que os instrumentais sejam desembalados e esterilizados antes do procedimento cirdrgico,
de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuragdo original, e convém gque 0Ss mesmos
sejam manuseados o minimo possivel quando nessas condi¢des, para evitar a contaminacdo apdés a
esterilizagdo.

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

O método de Limpeza indicado abaixo segue os requisitos estabelecidos pela EN 1SO 19227 - Implants for
Surgery - Cleanliness of Orthopedic Implants - General Requeriments.

Os instrumentais, ap6s procedimento cirargico, podem conter residuos de tecidos e outros fluidos corporais
gue podem gerar a formacao de camadas de matéria orgéanica, dificultando sua remocéo, e esta situacao €
agravada com a formacé&o de biofilmes, que é a formacéo de coldnia de bactérias. Caso os instrumentais ndo
sejam devidamente limpos, principalmente nas areas de dificeis acesso, os residuos podem ser transferidos
para outros pacientes, levando-os as complicag@es como infec¢des ou transmissdo de doencas. Com isso
recomendamos as orienta¢des para limpeza dos instrumentais cirlrgicos a seguir para que a reutilizagao seja
segura, desde que seguido corretamente:

Para a execucéo do procedimento de limpeza s&o 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 utilizacao de agua purificada e temperatura de 40°C.
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LIMPEZA MANUAL NO CENTRO DE MATERIAL DE ESTERILIZACAO

1 - Imergir o instrumental cirdrgico desmontado (sempre que possivel) em recipiente contendo solu¢do com
detergente enzimatico na diluicao informada pelo fabricante. Deve-se injetar essa solu¢cédo também dentro das
cavidades e aberturas com uma seringa, mantendo a solucdo 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 eliminagdo 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 eliminagéo 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;

~

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

INSPECAO
Avaliar os produtos por meio da inspecéo visual a olho nu e com o auxilio de lente intensificadora de imagem,
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.

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 Esterilizagédo por Vapor saturado sob presséo deve seguir os seguintes parametros:

e Temperatura: 134°C

e Tempo de esterilizacdo: 7 minutos

e Pressao pré-vacuo: 0,30 barA

e Pressao 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 esterilizacdo atingir a temperatura

desejada.
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O processo de esterilizacdo deve atender a probabilidade te6rica da presenca de microrganismos vitais de
no maximo 1x10% (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade = 108). As condi¢cGes do
equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizacdo (programa de calibracdo, manutencéo
etc.), bem como a garantia da utilizacdo de um processo de esterilizacdo adequado e a comprovacédo 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 corrosédo 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 dgua tratada
e com rede de fornecimento dotadas de componentes e tubulac&o 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 pressédo. A quantidade maxima 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 nha entrada
de vapor para esterilizador a ser considerado em relacdo a corrosédo de materiais.

DETERMINANTE CONDENSADO

Silica (SiO?) < 1,0 mg/L
Ferro <0,2 mg/L
Cadmio < 0,005 mg/L
Chumbo < 0,1 mg/L
Eﬁzlr?\ltj)gs de metais pesados, exceto Ferro, CAdmio e <0,1 mgiL
Cloro (ClI-) < 0,2 mg/L
Fosfato (P20s) < 0,1 mg/L
Condutividade (a 25°C) <3 uS/cm
Valor de pH (graduacéo de acidez) 5-7,5(emescaladeO - 14)
Aparéncia Incolor
Dureza (3 ions de alcalinos terrosos) < 1,0 ppm

Tabela 2. Valores maximos permitidos de contaminantes no vapor condensado usado pelo esterilizador a

serem considerados em rela¢do a contaminacao da carga.

DETERMINANTE VAPOR PURO CONDENSADO

Acidez ou alcalinidade R2

Célcio e magnésio < 1,0 mg/L
Metais pesados < 0,1 mg/L
Cloro (CI-) < 0,2 mg/L
Nitrato (NOs) < 0,1 mg/L
Sulfato (SOa4) < 0,1 mg/L
Substancias oxidaveis < 0,1 mg/L
Residuo de evaporagao (sélidos dissolvidos) <10 mg/L
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DETERMINANTE VAPOR PURO CONDENSADO

Silica (SiO?) <1,0 mg/L
Fosfato (P20s) <0,1 mg/L
Condutividade (a 25°C) <3 uS/cm
Endotoxinas bacterianas < 10EU/mI
Aparéncia Incolor

Recomendamos a utilizagdo de agua potavel e com dispositivo de protegéo contra refluxo. Considerando o
efeito da temperatura sobre o desempenho do sistema de vacuo, a temperatura da agua nédo deve exceder
15°C, da mesma maneira que o valor da dureza da agua (3 ions de alcalinos terrosos) deve permanecer

entre 0,7 mmol/L e 2,0 mmol/L, dessa forma previne problemas de descamacéo e corroséo.

DESCARTE

O descarte de peca desqualificadas, deve ser feito sob avaliagdo e orientacdo técnica. Apds a substituicdo,
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 eliminagdo de lixo hospitalar contaminante. Recomendamos que as pegas
sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizacdo. Para descartar os instrumentais seguir os
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 Salude e d& outras providéncias.

CONDIQC)ES DE ARMAZENAMENTO

O Kit Moedor de Osso deve ser armazenado 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%.

As condi¢cBes especiais de armazenamento, manipulacdo e conservacdo 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 conservacdo das referéncias do lote
devem ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos

médicos.

CONDICOES PARA O TRANSPORTE

O Kit Moedor de Osso deve ser transportado e manuseadas 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 alteracdo em suas caracteristicas.

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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CONDICOES DE MANIPULACAO

O Kit Moedor de Osso deve ser manipulado cuidadosamente, 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

gue ja tenha passado por esta etapa.

ADVERTENCIAS

Existem instrumentais cirdrgicos apropriados para cada etapa da cirurgia. O desgaste habitual, o exercicio de
forcas excessivas e 0 uso de instrumentos para fins exclusos ao projeto podem prejudicar a evolugcédo do
procedimento cirdrgico e causar danos ao implante. A utilizacdo 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 necesséria a inspecao e revisdo das condi¢cdes 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

e O Kit Moedor de Osso deve ser mantido em sua embalagem original até a sua esterilizacdo e uso. Apds
cada uso, realizar uma limpeza correta, a fim de evitar incrustagdes e corrosdes.

e Somente profissionais especializados e treinados na técnica cirdrgica correspondente devem utilizar estes
instrumentais.

e Verificar a cada uso se o0s instrumentais ndo sofreram algum dano.

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

e O Kit Moedor de Osso ndo deve ser armazenado juntamente com produtos quimicos, que podem exalar

vapores corrosivos trazendo eventuais danos aos mesmos.

CONTRAINDICACAO

N&o aplicavel.

EFEITOS ADVERSOS

N&o aplicavel.

RECLAMACAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE
Para reclamag®es 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.
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Para o envio do produto ao fabricante para andlise, 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
informacBes necessarias para a identificacdo do produto, bem como as condi¢cdes de manuseio, tais como

métodos de limpeza e desinfeccao utilizados, bem como descricao e nimero do lote.

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

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

Revisédo 03 - 24/07/2023

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



http://www.traumec.com.br/
mailto:sac@traumec.com.br

