S Traumec

INSTRUCOES DE USO
NOME TECNICO: Pingas
NOME COMERCIAL: Pinga Artroscopica Canulada Estéril TRAUMEC

PRODUTO DE USO MEDICO
PRODUTO ESTERIL

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

Identificagdo do Produto

A PINCA ARTROSCOPICA CANULADA ESTERIL TRAUMEC é um produto para salde
utilizado em intervengdo e apoio cirirgico e embora deva ser utilizada em cirurgia
artroscopica de qualquer articulagdo, a sua utilizagdo depende da técnica do profissional
médico, mas sempre em atividade suporte.

A PINCA ARTROSCOPICA CANULADA ESTERIL TRAUMEC é fornecida estéril por Radiacdo
Gama (CO 60).

A PINCA ARTROSCOPICA CANULADA ESTERIL TRAUMEC é de uso Unico.

A PINGA ARTROSCOPICA CANULADA ESTERIL TRAUMEC é fornecida montada, pronto para
uso. Produto estéril, devendo ser descartado apds sua utilizagdo.

2. Materiais Utilizados na Fabricagdo das Pingas Artroscépicas Canuladas Estéreis
TRAUMEC

As Pingas Artroscdpicas Canuladas Estéreis TRAUMEC sdo fabricadas em agos inoxidaveis
AISI 420, martensitico, temperével de acordo com a norma ABNT NBR ISO 7153-1.
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3. Apresentagdo

A tabela abaixo (tabela 1) traz a relagdo de produtos pertencentes a familia de PINCAS
ARTROSCOPICAS CANULADAS ESTEREIS TRAUMEC.

FUNCAO
c0DIGO DESCRIGAO ESPECIFICAGAO ILUSTRACAO
- Segurar, coletar e )
Pinga Artroscopica Canulada ) Ago Inoxidavel AISI
PA.02.15.0008 Estéril TROOIM suturar tecidos e 120 (NBR 13911)
fragmentos.
. . Segurar, coletar e )
Pinga Artroscopica Canulada ) Ago Inoxidavel AISI
PA.02.15.0009 Estéril TROOZM suturar tecidos e 120 (NBR13911)
fragmentos.
- Segurar, coletar e )
Pinga Artroscdpica Canulada L Aco Inoxidavel AISI  ——
PA.02.15.0010 Estéril TROO3M suturar tecidos e 420(NBR 13911) =
fragmentos. \
. Segurar, coletar e ) |
Pinga Artroscdpica Canulada . Ago Inoxidavel AlSI
.02.15.0011 .
PARISO0 Estérl TROOAM suurertecidose. |1 ygg 13911)
fragmentos.
. Segurar, coletar e !
Pinga Artroscdpica Canulada . Aco Inoxidavel AISI
PA.02.15.0012 Estéril TROOSM suturar tecidos e 120 (NBR 13011)
fragmentos.
- Segurar, coletar e .
Pinga Artroscopica Canulada ) Ago Inoxidavel AISI
PA.02.15.0013 Estéril TROOGM suturar tecidos e 120 (NBR 13911)
fragmentos.
" - Segurar, coletar "
Pinga Artroscopica Canulada . Ago Inoxidavel AISI
PA.02.15.0014 Estéril TROD7M suturar tecidos e 120 (NBR 13011)
fragmentos.

4. Principio de Funcionamento / Modo de Uso

As Pingas Artroscopicas Canuladas Estéreis TRAUMEC possuem a fungdo de executar
tarefas diversas no campo cirdrgico com precisdo e seguranga, para segurar, coletar,
suturar, inserir, extrair, afastar, selecionar, soltar, furar e agarrar; tanto os tecidos e seus
fragmentos, como outros instrumentos.
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5. Condigdes de Armazenamento

As Pingas Artroscopicas Canuladas Estéreis TRAUMEC devem ser armazenadas em local
limpo, seco, arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo da luz. 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 cirtrgico.
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 distribui¢do de produtos médicos.

6. Condigdes de Transporte e Manuseio

As Pingas Artroscépicas Canuladas Estéreis TRAUMEC devem ser transportadas e
manuseadas de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo nas suas caracteristicas.
Devem ser manipuladas 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 responsével técnico
habilitado da instituigdo para inspe¢do, mesmo que ja tenha passado por esta etapa.
Observagdo: Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou
com suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado e segregado.

7. Indicagoes

As Pingas Artroscopicas Canuladas Estéreis TRAUMEC executam tarefas diversas no
campo cirdrgico com precisdo e seguranga, para segurar, coletar, suturar, inserir, extrair,
afastar, selecionar, soltar, furar e agarrar; tanto os tecidos e seus fragmentos, como outros
instrumentos.

8. Contra-Indicagdes

Néo se Aplica.
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9. Adverténcias

Nao utilizar o produto se a embalagem estiver violada ou danificada.

O fabricante recomenda uso Unico.

N&o utilizar se houver sinais de danos.

Antes de utilizar as pingas leia atentamente as instrugdes de uso.

N&o se devem reutilizar as Pingas Artroscdpicas Canuladas Estéreis, pois as mesmas sdo de
uso unico.

Apds o uso das Pingas Artroscépicas Canuladas Estéreis TRAUMEC, elas deverdo ser
descartadas.

10. Precaugoes

Nome Técnico: Pingas

Nome Comercial: Pinga Artroscopica Canulada Estéril TRAUMEC
Modelo Comercial: Pinga Artroscépica Canulada Estéril TRAUMEC
Cédigo: PA.02.15.XXXX

Lote: XXXXXX

Quantidade: 01 PC

Registro ANVISA n.2: 80455630054

Esterilizado por: Raios Gama (CO-60)

Fabricagdo: XX/XX/XXXX

Validade: XX/XX/XXXX

Material: XXXXXX

Responsavel Técnico: José Luiz Caritd - CREA-SP — 0685038754
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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, n?138, Jardim Centenario
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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