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INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: Ponta De Ultra-Som

Nome Comercial: Pontas Ultrassdnicas Diamantadas TRAUMEC
Componentes do kit: Vide tabela abaixo

Material: Aco Inoxidavel UNS S42000

Validade: 5 anos

Produto Estéril por Oxido de Etileno - ETO

Produto Passivel de Reprocessamento, entretanto fabricante recomenda Uso Unico

Verificar a revisdo da Instrucdo 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, conforme requisitos determinados pela norma IN n° 4 de 2012.

FORMA DE APRESENTA(;AO COMERCIAL
As Pontas Ultrassbnicas Diamantadas TRAUMEC s&o fornecidas estéreis por Oxido de Etileno - ETO,
embaladas em embalagem priméria tipo Blister selados a quente, comercializadas individualmente em

embalagem final confeccionada em Papel Triplex, devidamente rotuladas conforme RDC 185/20001.
Produto passivel de reprocessamento, entretanto fabricante recomenda uso Unico.

INDICA(;AO DE USO/FINALIDADE

As Pontas Ultrassdnicas Diamantadas TRAUMEC sao instrumentais confeccionados para assessorar 0s
cirurgides em diversas especialidades cirlrgicas, onde é preciso cortar e desgastar 0ssos e tecidos
enrijecidos. Esses instrumentais foram projetados para serem utilizados em motores Cirargicos de Ultrassom
gue confiram total compatibilidade para o uso das Pontas Ultrassénicas Diamantadas TRAUMEC.

As Pontas Ultrassonicas Diamantadas TRAUMEC podem ser utilizadas em:

- Cirurgia oral: extracdo, apicectomia, cistectomia e osteogénese de distracao;

- Implantologia: Osteotomia de abertura no 0sso, expansao de fenda, coleta de pedacos de 0sso, coleta de
0sso monocortical, osteoplastia, preparacao final do local de implantacdo, extracdo para implantacdo
imediata, elevacdo da membrana de Schneider.

- Cirurgia Periodontal: osteotomia e osteoplastia, coleta de tecido para 0sso em cirurgia regenerativa,
fragmentacéo de raiz, planificacdo de raiz.

- Ortodontia cirurgia: exposi¢édo ou extracdo de dentes que ndo sofreram erupgdes, cortocotomia ortodéntica.
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PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/MECANISMO DE ACAO

As Pontas Ultrassdnicas Diamantadas TRAUMEC devem ser acopladas a uma peca de mao especifica, e
esta conectada em um motor cirdrgico fornecendo ao cirurgido as respectivas modalidades de uso:
procedimentos de corte em 0ssos e tecidos duros.

Podendo ser utilizada em diversas especialidades cirlrgicas onde seja necessario realizar procedimentos tais

guais os mencionados na Indicacdo de Uso/Finalidade.

MODO DE USO DO PRODUTO

As Pontas Ultrassonicas Diamantadas TRAUMEC, s&o fornecidas estéreis Oxido de Etileno - ETO.

Abra a embalagem puxando pela aba de abertura na extremidade e retira o instrumental da embalagem. O
manuseio deve seguir técnicas assépticas utilizadas nos centros cirlrgicos.

Conecte a Ponta Ultrassonica certificando-se que a mesma esta bem fixada, interligue a peca de méao ao
motor cirargico, selecionar a poténcia do motor de acordo com a necessidade exigida pelo procedimento e
execute a operagao.

O cirurgido encarregado de executar o procedimento € o responsavel pela escolha dos paradmetros, pela
selecdo dos instrumentos e pela técnica cirdrgica adequada para boa execuc¢do do ato cirdrgico. Assim na
qualidade de fabricante a TRAUMEC nédo faz recomendagé&o sobre a técnica cirdrgica a ser empregada pelo
cirurgido.

Inspecédo das Pontas UltrassOnicas Diamantadas TRAUMEC:

* Verificar através de inspecao técnica se ha danos fisicos nas pegas tais como: envergaduras, amassados
ou qualquer outra caracteristica associada a conservacao e sua funcionalidade. Essa inspec¢éo técnica deve
ser realizada por profissional habilitado.

» Caso haja alguma pega reprovada a mesma deve ser separada e destinada para descarte.

COMPOSICAO
CcODIGO DESCRICAO COMPOSICAO ILUSTRAGCAO
Aco Inoxidavel \
P . UNS S42000 tipo
PA.02.13.0007 ta semiesférica, diamantada - ES 4208 (ASTM
F899/20)

|

Aco Inoxidavel

Ponta semiesférica com angulo de | UNS S42000 tipo
PA.02.13.0008
45°, esquerda, diamantada - ES 420B (ASTM /
F899/20)
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cODIGO

DESCRICAO

COMPOSICAO

ILUSTRAGCAO

PA.02.13.0009

Ponta angular esquerda,
diamantada, - ES

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0010

Ponta angular direita, diamantada
-ES

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0011

Ponta curva com borda plana,
diamantada - ES

Aco Inoxidavel
UNS $42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0012

Ponta de nivelagao curva,
diamantada - ES

Aco Inoxidavel
UNS $42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

Y
R
1
|

PA.02.13.0013

Ponta esférica, diamantada - ES

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
4208 (ASTM
F899/20)

/

PA.02.13.0014

Ponta de remocgao, angular, longa,
diamantada - ES

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0015

Ponta de remocao, endo,
diamantada - ES

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)
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cODIGO

DESCRICAO

COMPOSICAO

ILUSTRACAO

PA.02.13.0016

Ponta de remogao, diamantada -
ES

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0017

Ponta de nivelagao curva,
diamantada - SAT

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0018

Ponta de remoc¢ao, angular longa,
diamantada — SAT

Aco Inoxidavel
UNS $42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

R
|
D

PA.02.13.0019

Ponta de remocgao, endo,
diamantada — SAT

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

\il
N

PA.02.13.0020

Ponta de remocgao, endo,
diamantada - SAT

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0021

Ponta esférica, diamantada - SAT

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)
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cODIGO

DESCRICAO

COMPOSICAO

ILUSTRACAO

PA.02.13.0022

Ponta semiesférica, diamantada -
SAT

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0023

Ponta semiesférica com angulo de
45°, esquerda, diamantada - SAT

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

%
ﬁS

PA.02.13.0024

Ponta angular esquerda,
diamantada - SAT

Aco Inoxidavel
UNS $42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

"

]
I

PA.02.13.0025

Ponta angular direita, diamantada
- SAT

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

‘]
."cl

1

PA.02.13.0026

Ponta angular, diamantada - SAT

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0027

Ponta de remocao, angular longa,
diamantada - NK

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

N

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



http://xpedent.com/products/scaler-tips/satelec/sbd2/
http://xpedent.com/products/scaler-tips/satelec/sbdl/
http://xpedent.com/products/scaler-tips/satelec/pd2ld/
http://xpedent.com/products/scaler-tips/satelec/pd2rd/
http://xpedent.com/products/scaler-tips/satelec/ed3d/
http://xpedent.com/products/scaler-tips/nsk/en4d/

= Traumec

INSTRUGCAO DE USO

Registro ANVISA n° 80455630056 Rev.02

cODIGO

DESCRICAO

COMPOSICAO

ILUSTRACAO

PA.02.13.0028

Ponta de remogao, endo,
diamantada - NK

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0029

Ponta de remogao, diamantada -
NK

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0030

Ponta esférica, diamantada - NK

Aco Inoxidavel
UNS $42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0031

Ponta semiesférica, diamantada -
NK

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0032

Ponta semiesférica com angulo de
45°, esquerda, diamantada - NK

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0033

Ponta angular direita, diamantada
- NK

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)
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cODIGO

DESCRICAO

COMPOSICAO

ILUSTRACAO

PA.02.13.0034

Ponta angular esquerda,
diamantada - NK

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0035

Ponta de nivelagao curva,
diamantada - NK

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

R
|

PA.02.13.0036

Ponta de alargamento,
diamantada - NK

Aco Inoxidavel
UNS $42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0037

Ponta angular endo, diamantada -
NK

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0038

Ponta curva, diamantada - SRN

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0039

Ponta de remocgdo, diamantada -
SNR

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)
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cODIGO

DESCRICAO

COMPOSICAO

ILUSTRACAO

PA.02.13.0040

Ponta esférica, diamantada - SNR

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

N

PA.02.13.0041

Ponta semiesférica, diamantada -
SNR

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0042

Ponta semiesférica com angulo de
45°, esquerda, diamantada - SNR

Aco Inoxidavel
UNS $42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0043

Ponta de nivelacdao angulada,
diamantada - SNR

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0044

Ponta de nivelagado, curva,
diamantada - SNR

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0045

Ponta angulada, endo,
diamantada - SNR

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)
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cODIGO

DESCRICAO

COMPOSICAO

ILUSTRACAO

PA.02.13.0046

Ponta de remogao, endo,
diamantada - SNR

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0047

Ponta angular direita, diamantada
- MCT

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0048

Ponta curva com borda plana,
diamantada - MCT

Aco Inoxidavel
UNS $42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0049

Ponta de nivelagao, curva,
diamantada - MCT

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0050

Ponta de remocao, angular longa,
diamantada - MCT

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0051

Ponta de remocdo, endo,
diamantada - MCT

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0052

Ponta de remocdo, diamantada -
MCT

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)
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cODIGO

DESCRICAO

COMPOSICAO

ILUSTRACAO

PA.02.13.0053

Ponta esférica, diamantada - MCT

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

N

PA.02.13.0054

Ponta semiesférica, diamantada -
MCT

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0055

Ponta semiesférica com angulo de
45°, esquerda, diamantada - MCT

Aco Inoxidavel
UNS $42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0056

Ponta para osteotomia,
diamantada - MCT

Aco Inoxidavel
UNS $42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0057

Ponta para desgaste ésseo,
diamantada - MCT

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0058

Ponta para desgaste 6sseo,
média, redonda, diamantada -
MCT

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0059

Ponta para desgaste 6sseo,
média, oval, diamantada - MCT

Aco Inoxidavel
UNS S42000 tipo
420B (ASTM
F899/20)
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CcODIGO DESCRICAO COMPOSICAO ILUSTRAGCAO

Aco Inoxidavel

Ponta para desgaste dsseo, UNS $42000 tipo
PA.02.13.0060 angular, diamantada - MCT 420B (ASTM
F899/20)

Ponta para endodontia, UNS S42000 tipo
diamantada - MCT 420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0061

|
Aco Inoxidavel /\
I

Aco Inoxidavel \

Ponta angular, endo, diamantada UNS S42000 tipo
- MCT 420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0062

Ponta para desgaste 6sseo, semi UNS S42000 tipo
angular, diamantada - MCT 420B (ASTM
F899/20)

PA.02.13.0063

J
Aco Inoxidavel E\\

S—

—~

Imagens ilustrativas

As Pontas Ultrassbnicas Diamantadas Traumec sdo fabricadas em Ago Inoxidavel UNS S42000, tipo 420B conforme

ASTM F899-20 Standard Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments.

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS CONTIDOS NO ROTULO

Cédigo do Produto ﬂ Data de Fabricag&o g Validade

- *-.\:’/
LOT Namero do Lote Nao utilizar se a embalagem ,7|-\-._ Manter afastado de luz solar ou

estiver danificada calor

- 5 STERILE Sri i i
T Manter seco [:Eﬂ Lcj:t(i)linz?:;l;aor as Instrugbes para Estéril por Oxido de Etileno

Os simbolos utilizados no rétulo seguem os requisitos da norma ABNT NBR ISO 15223-1 - Produtos para saude -
Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informag8es a serem fornecidas de produtos para salde Parte 1:
Requisitos gerais.

ARMAZENAMENTO.
As Pontas Ultrassbnicas Diamantadas 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 — Umidade Relativa:
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Méaxima de 85%. As condicdes especiais de armazenamento, manipulacao e conservacgéo do produto devem
ser seguidas no intuito de assegurar que oS componentes permanecam intactos para o procedimento
cirtrgico. Os cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacao das referéncias do
lote devem ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos

médicos.

TRANSPORTE,
As Pontas Ultrassbnicas Diamantadas TRAUEMC 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 — Umidade Relativa:

Méaxima de 85% de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo em suas caracteristicas.

CONDICOES DE MANIPULACAO
As Pontas Ultrassbnicas Diamantadas Traumec 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

Quanto a necessidade de descarte do instrumental, 0 mesmo deve ser inutilizado imediatamente. O descarte
dos instrumentos devera obedecer as normas relativas a eliminacdo de lixo hospitalar contaminante.
Recomendamos que as pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizagdo. Para descartar
0s 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 Préticas

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

ADVERTENCIAS
* N&o utilizar o produto se a embalagem estiver violada ou danificada.
* Produto passivel de reprocessamento, entretanto fabricante recomenda uso Unico.

* Nao utilizar a lamina se houver sinais de dano a mesma.

PRECAUCOES

* Nao tentar retrabalhar uma ponta pois isso afetara a funcao especifica de seu uso alterando suas dimensdes
gerais. Qualquer retrabalho podera causar desgaste excessivo descaracterizando sua funcgéo, trazendo
grandes prejuizos ao uso pretendido e ao paciente.

» O uso de irrigagdo durante a operacao com laminas reduzira a possibilidade a necrose térmica.

» Assegure-se de que a lamina esteja devidamente encaixada e travada na peca de méo antes de acionar o
motor cirdrgico.

* N&o tentar inserir ou remover as laminas enquanto a peca de méo estiver em funcionamento. O néo

atendimento desta instru¢éo pode resultar em lesédo para o cirurgido
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» Nao aplicar pressao excessiva como por exemplo flexionar ou arquear as laminas. A pressao excessiva
pode dobrar ou fraturar o instrumental, causando danos ao tecido e/ou perda do controle tatil. O nao
atendimento destas instrucdes pode resultar em leséo para o paciente e/ou cirurgido.

EFEITOS ADVERSOS E CONTRAINDICACOES
Este produto ndo deve ser utilizado em procedimentos no sistema nervoso central ou sistema circulatério

central.

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

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