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INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: Instrumental para Cirurgia Buco-Maxilo-Facial
Nome Comercial: Kit Instrumental VPS Guiado TRAUMEC
Componentes do kit: Vide tabela 1

Matéria-prima: Resina Fotossensivel

Validade: 2 anos

Produto Estéril por Oxido de Etileno - ETO

Produto de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

Verificar a revisdo da Instrucdo de Uso disponivel no site www.traumec.com.br, pois deve ser a mesma da
rotulagem do produto. A Instrucdo de Uso de forma eletrdnica 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, conforme requisitos determinados pela norma IN n° 4
de 2012.

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

complicagdes.

INDICAQAO DE USO
O Kit Instrumental VPS Guiado Traumec é indicado no travamento do maxilar e da mandibula em

procedimentos cirdrgicos na regido buco maxilo facial.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit Instrumental VPS Guiado Traumec € composto de Splints (guias) cirdrgicos, utilizados para se obter o
correto posicionamento e fixagdo do maxilar e da mandibula durante cirurgias Buco Maxilo Facial. Os
Splints do Kit Instrumental VPS Guiado Traumec fornecem o alinhamento e a orientacdo necessaria para a
realizagcdo da cirurgia. Para que os Splints realizem adequadamente as suas funcdes, eles precisam estar

adaptados corretamente a regido cirargica e a anatomia do paciente

CONTRAINDICACAO
N&o aplicavel.

MATERIAIS

Os splits e guias do Kit Instrumental VPS Guiado Traumec sdo fabricados em Resina Fotossensivel.
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FORMA DE APRESENTACAO

Os Splints presentes no Kit Instrumental VPS Guiado Traumec séo fornecidos estéreis por Oxido de Etileno
- ETO, embalado em embalagem priméria tipo Blister selado a quente e secundéaria confeccionada em
Papel Triplex, devidamente rotulada conforme RDC N° 751 de 2022. Este conjunto é comercializado como

um produto Unico, ndo sendo permitida a venda de qualquer componente separadamente.
Dispositivo de uso Unico, PROIBIDO REPROCESSAR.

Significado das siglas:

GO = Guia oclusal;

| = Intermediario;

F = Final;

XX = Ano de fabricacgéo;
YYY = NUmero do paciente;

Z = quantidade.

Na superficie da embalagem contém um rétulo com as informagdes necessérias para a identificagdo do
produto, como cédigo, descricdo, numero de lote, data de validade, nimero do registro do produto na
ANVISA, dentre outros.

No rétulo também apresenta as seguintes informacdes: Registro ANVISA: 80455630XXX Rev. XX, Instrucéo
de Uso disponivel no site: www.traumec.com.br. Verifique a revisédo da instrucdo 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.

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS CONTIDOS NO ROTULO

N&o utilizar se a embalagem

Cddigo do Produto estiver danificada

Numero do Lote g Validade

Data de Fabricagao

Manter afastado de luz solar
ou calor

—
&8
b |

QT1D Quantidade do produto Consultar as Instrugdes

Manter protegido da umidade

£ %®

embalado para utilizagao

Esterilizado por Oxido ~ . .
STERILE
E de Etileno @ N&o reutilizar Fabricante

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 informagdes a serem fornecidas de produtos

para saude Parte 1: Requisitos gerais
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Os modelos O Kit Instrumental VPS Guiado Traumec, estdo demonstrados a seguir:

CODIGO DESCRI(;AO MATERIAL IMAGEM
PA.02.03.3008 Splint VPS Intermediario Resina
Acrilica
. . Resina
PA.02.03.3009 Splint VPS Final Acrilica
Resina
PA.02.03.3010 Splint VPS Intermediario .
Fotossensivel
PA.02.03.3011 Splint VPS Final Resina
Fotossensivel
PA.02.03.3012 Splint VPS Intermediario PPSU
PA.02.03.3013 Splint VPS Final PPSU
GO.XX.YYY.IZ | Guia de Oclusal Intermediario Personalizado Resma,
Fotossensivel
. ) . Resina
GO.XX.YYY.FZ Guia de Oclusal Final Personalizado Fotossensivel

O Kit Instrumental VPS Guiado Traumec é fabricado de acordo com a ABNT NBR ISO 14630:2013 Verséo
Corrigida:2013 - Implantes cirdrgicos ndo ativos — Requisitos gerais, ABNT NBR ISO 14602:2011 -
Implantes cirargicos nao ativos — Implantes para osteossintese — Requisitos particulares, 1ISO 13485:2016
Medical Devices — Quality Management Systems — Requirements for Regulatory Purposes, e 1SO

14971:2012 Medical Devices — Application of Risk Management to Medical Devices.
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MODO DE USO

Para garantir maior estabilizacdo durante a cirurgia os Splints sé@o fabricados de acordo com a anatomia do
paciente, dessa forma existe a garantia de que os Splints irdo encaixar corretamente, realizando o
travamento da mandibula e da maxila. Somente apés a realizagdo do travamento, a cirurgia Buco Maxilo

Facial deve ser iniciada seguindo a técnica cirdrgica apropriada.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

O Kit Instrumental VPS Guiado Traumec 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 — Umidade Relativa: Maxima de
85%. As condicbes 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 Instrumental VPS Guiado Traumec deve ser transportado e manuseado 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: 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, segregado.

CONDICOES DE MANIPULACAO
O Kit Instrumental VPS Guiado Traumec deve ser manipulado 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, o0 mesmo deve ser inutilizado imediatamente. O
descarte dos instrumentos dever4d obedecer as normas relativas a eliminacdo de lixo hospitalar
contaminante. Recomendamos que as peg¢as sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizagdo.
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 Saude e d& outras

providéncias.

ADVERTENCIAS
* N&o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.
* Dispositivo médico de uso Unico, PROIBIDO REPROCESSAR.

* Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado.
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» Antes de iniciar o procedimento, devem ser identificadas as estruturas anatémicas do paciente a fim de
garantir que o guia esteja encaixando corretamente.

* Nao exercer forga excessiva no manuseio do Guia pois a pressdo excessiva pode provocar danos em
estruturas anatdbmicas e nos tecidos adjacentes, bem como fratura no instrumental.

*Em hipdtese alguma deve ser utilizado em outro paciente para o qual o produto n&o foi projetado.

PRECAUCOES

* Posicionar corretamente o paciente a fim de obter a melhor posicdo para a realizagdo da cirurgia Buco
Maxilo Facial, de modo a favorecer o procedimento cirargico.

» O Splint deve estar totalmente encaixado na mandibula e maxila do paciente para que possa realizar o

travamento corretamente.

EFEITOS ADVERSOS

N&o aplicavel.

FABRICANTE

Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importacédo e Exportagdo Ltda
Enderecgo: Rua 1 CA, n°® 202, Bairro: Cidade Azul Il - Rio Claro/SP - CEP: 13505-820

CNPJ: 09.123.223./0001-10

Servi¢o de Atendimento ao Cliente (SAC): +55 (19) 3522-1177

E-mail: sac@traumec.com.br | www.traumec.com.br
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