§ Traumec
INSTRUCOES DE USO e

NOME TECNICO: PONTA DE ULTRA SOM.
NOME COMERCIAL: PONTAS ULTRASSONICAS TRAUMEC.

FABRICANTE: TRAUMEC - Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importagao e Exportagcao
Ltda.

ATENCAO: ler atentamente todas as instrucdes antes da utilizacdo cumprir todas as
adverténcias e precau¢des mencionadas nesta instrucdo. A ndo observagdo destes pontos
podera levar a ocorréncia de complicagdes.

1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO

As Pontas Ultrassdnicas TRAUMEC sdo instrumentos confeccionados para assessorar os
cirurgioes em diversas especialidades cirurgicas, onde é preciso cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos.

Esses instrumentos foram projetados para serem utilizados em motores Cirldrgicos de
Ultrassom que confiram total compatibilidade para o uso das Pontas Ultrassdnicas
TRAUMEC.

As Pontas Ultrassonicas TRAUMEC, podem ser utilizadas em:

= Cirurgia oral: extracao, apicectomia, cistectomia e osteogénese de distracao;

* |mplantologia: Osteotomia de abertura no osso, expansao de fenda, coleta de
pedacos de 0sso, coleta de osso monocortical, osteoplastia, preparacao final do local
de implantacdo, extracdao para implantacao imediata, elevacao da membrana de
Schneider;

= Cirurgia Periodontal: osteotomia e osteoplastia, coleta de tecido para osso em
cirurgia regenerativa, fragmentacao de raiz, planificacao de raiz;

» QOrtodontia cirurgia: exposicdao ou extracao de dentes que nao sofreram erupgoes,
cortocotomia ortoddntica.

2. MATERIAIS UTILIZADOS NA FABRICACAO DAS PONTAS ULTRASSONICAS TRAUMEC
PONTAS ULTRASSONICAS TRAUMEC s3do fabricadas em aco inoxidavel UNS 42010 conforme
ASTM F899.

3. APRESENTACAO
As PONTAS ULTRASSONICAS TRAUMEC sio formados pelos seguintes componentes:
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ITEM CODIGO DESCRICAO MATERIAL IUSTRACZ\O
L PAOL12.0179 | PONTAPARA OS'-I'I’E\I(I)(TOMIA 4X10MM Agfoi:foo);i:]éevz; miggm
2 pA0212.0180 | PONTAPARA OS'-I'I’E\I(I)(TOMIA 3X10MM Accooi:fc;xri:qivzls mgé;glo r
3 pa02120181 | PONTAPARA OSTI;Z\IOKTOMIA 4X20MM Ag:oi:fc;xri:]ivils m‘;ﬁgm
4 | PA.02.12.0182 PONTA ANGULAR DIREITA - NK Acfoi:&fiivzg$“’;5F‘ééglo
5 | PA.02.12.0183 | PONTAANGULAR ESQUERDA - NK Acé’oi:f‘;"riii"z'smﬁ:gglo
o paoazotss T orme AsTu 99
| ORI |
2 | PA02.12.0186 PONTA REDONDA PARA Ago inoxidavel UNS 42010

OSTEOTOMIA - NK

conforme ASTM F899
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MICRO PERFURADOR PONTA Aco inoxidavel UNS 42010
? PA.02.12.0187 CILINDRICA $0,4X10MM - NK conforme ASTM F899 | ,"
|
[
PONTA PERFURADORA CILINDRICA Aco inoxidavel UNS 42010
10 PA.02.12.0188 (0,6X22MM - NK conforme ASTM F899
PONTA PERFURADORA CILINDRICA Ago inoxidével UNS 42010
11 | PA02.12.0183 ©0,8X22MM - NK conforme ASTM F899
PONTA PERFURADORA CILINDRICA Ago inoxidével UNS 42010 J
|
12| PA.02.12.0150 0,8X12MM - NK conforme ASTM F899
1
PONTA PERFURADORA CILINDRICA Ago inoxidével UNS 42010 J
13 PA.02.12.0151 @1,0X12MM - NK conforme ASTM F899 ' '
PONTA PERFURADORA CILINDRICA Ago inoxidavel UNS 42010 !
14 PA.02.12.0192 ?1,2X12MM - NK conforme ASTM F899 '
i
PONTA PERFURADORA CILINDRICA Ago inoxidével UNS 42010
15 PA.02.12.0193 @1,4X12MM - NK conforme ASTM F899 ‘
I%
PONTA PERFURADORA CILINDRICA Aco inoxidavel UNS 42010
16 PA.02.12.0194 @1,6X12MM - NK conforme ASTM F899 “
i
PONTA PERFURADORA CILINDRICA Ago inoxidavel UNS 42010
17| PA02.12.0135 ?1,8X12MM - NK conforme ASTM F899 r}
I
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PONTA PERFURADORA CILINDRICA Aco inoxidavel UNS 42010
18 .02.12.
PA.02.12.0196 ©2,0X15MM - NK conforme ASTM F899
PONTA TRAPEZOIDAL PARA Aco inoxidavel UNS 42010
1 .02.12.
9 PA.02.12.0197 OSTEOPLASTIA - NK conforme ASTM F899
\
PONTA CIRCULAR PARA Aco inoxidavel UNS 42010 I
20 PA.02.12.0198 OSTEOPLASTIA B34X15MM - NK conforme ASTM F899 A
PONTA CIRCULAR PARA Aco inoxidavel UNS 42010
21 .02.12.
PA.02.12.0193 OSTEOPLASTIA @2,4X22MM - NK conforme ASTM F899 A
PONTA PARA OSTEOTOMIA SMM - Aco inoxidavel UNS 42010
22 PA.02.12.0200 NK conforme ASTM F899
PONTA PARA OSTEOTOMIA RETA - Aco inoxidavel UNS 42010
23 PA.02.12.0201 NK conforme ASTM F899
PONTA PARA OSTEOTOMIA COM 4 Aco inoxidavel UNS 42010
24 PA.02.12.0202 DENTES — ESQUERDA - NK conforme ASTM F899
‘\
PONTA PARA OSTEOTOMIA COM 4 Aco inoxidavel UNS 42010
25 PA.02.12.0203 DENTES — DIREITA - NK conforme ASTM F899
—

REVISAO EMISSAO
01 09/04/2018

DESCRICAO DAS ALTERACOES
Inclus@o do PA.02.12.0585
Conforme “PSQ-43 CONTROLE DE ROTULOS E IU”



&) Traumec
INSTRUCOES DE USO e

PONTA PARA OSTEOTOMIA CONICA, Aco inoxidavel UNS 42010
26 PA.02.12.0204 ESPESSURA DE 3.75 MM A 8MM - NK conforme ASTM F899
PONTA PARA OSTEOTOMIA CONICA, Aco inoxidavel UNS 42010
27 PA.02.12.0205 ESPESSURA DE 1.8 MM A 8MM - NK conforme ASTM F899
™,
PONTA PARA OSTEOTOMIA TIPO Aco inoxidavel UNS 42010 \\
28 PA.02.12.0206 BISTURI, ESPESSURA DE 8MM - NK conforme ASTM F899 “
PONTA PARA OSTEOTOMIA INICIAL, Aco inoxidavel UNS 42010
29 PA.02.12.0207 ESPESSURA DE 8MM - NK conforme ASTM F899
30 PA 02.12.0208 PONTA PARA OSTEOTOMIA Aco inoxidavel UNS 42010 : "‘i\\
e RETANGULAR COM SERRA - NK conforme ASTM F899 \
PONTA PARA OSTEOTOMIA Aco inoxidavel UNS 42010
31 PA.02.12.0209 ANGULADA 452 - ESQUERDA - NK conforme ASTM F899
PONTA PARA OSTEOTOMIA Aco inoxidavel UNS 42010
32 PA.02.12.0210 ANGULADA 452 - DIREITA - NK conforme ASTM F899
PONTA PARA OSTEOTOMIA Aco inoxidavel UNS 42010
0 inoxidav
33 PA.02.12.0211 REDONDA COM SERRA 2802 X 40MM conforme ASTM F899
- NK
PONTA PARA CORTE OSSEO, Aco inoxidavel UNS 42010
34 PA.02.12.0212 ANGULAR - NK conforme ASTM F899
‘,\\
PONTA PARA CORTE OSSEO, Aco inoxidavel UNS 42010 /
35 PA.02.12.0213 ANGULAR COM DENTES - NK conforme ASTM F899 ,f

REVISAO
01

EMISSAO
09/04/2018

DESCRICAO DAS ALTERACOES
Inclusdo do PA.02.12.0585

Conforme “PSQ-43 CONTROLE DE ROTULOS E IU”


http://xpedent.com/products/scaler-tips/mectron/us1/
http://xpedent.com/products/scaler-tips/mectron/us2/

&) Traumec
INSTRUCOES DE USO e

36 PA 02.12.0214 PONTA PARA COILTKE OSSEO, PLANA - Ag:oi:f(zJ)(riiéevzls:_J“l\/lISFzgglo
v s | SOOI e
i
39 PA.02.12.0217 PONTA PAPRI:AAﬂEAS_GSiTE OSSEO, Ag:oi:fCJo)(rir?]éevzls-LrJl\l\/lISFggglo
o mmuons | GO e
M PA.02.12.0219 PONTA PARA C;;T_ENE:(E LIGAMENTOS Ag:oi:z))fr?]éev'i;_LshljlstgglO
42 | PA.02.12.0220 FONTA P:ER;\O',)\,EDSS/_A,S\,T; ossEo Ag:oi:z));ir?]éevils_LrJhleSF;gglo
3 PA.02.12.0221 PONTA PARA CO_RLI?(DE LIGAMENTOS Ag:oi:&fr(;l]éevzls_lrJl\l\/lISFzégm
w“ PA.02.12.0222 PONTA PARA OS:I':/(\JTTOMIA 4X10MM Agsoi:z)f;ivzg_l#slnggglO
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http://xpedent.com/products/scaler-tips/mectron/us3/
http://xpedent.com/products/scaler-tips/mectron/us4/
http://xpedent.com/products/scaler-tips/mectron/us6/
http://xpedent.com/products/scaler-tips/mectron/ul1/
http://xpedent.com/products/scaler-tips/mectron/ul2/
http://xpedent.com/products/scaler-tips/mectron/ul5/
http://xpedent.com/products/scaler-tips/mectron/ui1/
http://xpedent.com/products/scaler-tips/mectron/uc1/
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s | PAO2120223 | PONTAPARA OS_'I':;‘_I’OMIA 3X10MM Ag:oi:%fiivzls $ I\r\/llst;;glo
w6 | PAO212020a | PONTAPARA OS_T:E:OMIA 4X20MM Ag:oi:fc:J)(rir(:]ivzls LTJ I\l\;lst;;glo
47 | PA.02.12.0225 PONTA ANGULAR DIREITA - SAT Acfoi:z) f:iﬁ;?ﬂigglo
48 | PA.02.12.0226 | PONTA ANGULAR ESQUERDA - SAT Acfoi:zj Xri:fevzlsms;églo
© | pAc2izosy | PONTA PLAZI;I(,;\ '\:ﬁ,_AS(Z?EOTOMIA Ag:oi:fc:ﬁ:iv;ls LTJ I\n/llngglo
s | pa02120228 | " e om0
51| PA02.12.0229 joneoeiida o forme ASTM 1860
2| PAO2I20Z0 | il N SAT | conforme ASTMF99.
53 | PA02.12.0231 | 'ONA F;;; I;l)J(FZ{ZA,aC,)\;f\SCAIENDRICA Ag?oi:f(:)xri:qiv/ils?hl\/llségglo
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PONTA PERFURADORA CILINDRICA Aco inoxidavel UNS 42010
>4 PA.02.12.0232 ?0,8X22MM - SAT conforme ASTM F899
PONTA PERFURADORA CILINDRICA Aco inoxidavel UNS 42010 A
35 PA.02.12.0233 ©0,8X12MM - SAT conforme ASTM F899 ¢
PONTA PERFURADORA CILINDRICA Ago inoxidavel UNS 42010 J
>6 PA.02.12.0234 @1,0X12MM - SAT conforme ASTM F899 *
|
PONTA PERFURADORA CILINDRICA Aco inoxidavel UNS 42010 f
57 | PA02.12.0235 @1,2X12MM - SAT conforme ASTM F899 |
i
PONTA PERFURADORA CILINDRICA Aco inoxidavel UNS 42010
>8 PA.02.12.0236 @1,4X12MM - SAT conforme ASTM F899 }
l?
PONTA PERFURADORA CILINDRICA Aco inoxidavel UNS 42010
>9 PA.02.12.0237 @1,6X12MM - SAT conforme ASTM F899 Ii
PONTA PERFURADORA CILINDRICA Ago inoxidavel UNS 42010
60 PA.02.12.0238 ?1,8X12MM - SAT conforme ASTM F899 “=
PONTA PERFURADORA CILINDRICA Ago inoxidavel UNS 42010
61 PA.02.12.0239 ?2,0X15MM - SAT conforme ASTM F899 f)
i
PONTA TRAPEZOIDAL PARA Aco inoxidavel UNS 42010 ’
62 PA.02.12.0240 OSTEOPLASTIA - SAT conforme ASTM F899 A
[
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\
PONTA CIRCULAR PARA Aco inoxidavel UNS 42010
63 PA.02.12.0241 OSTEOPLASTIA @4X15MM - SAT conforme ASTM F899
PONTA CIRCULAR PARA Aco inoxidavel UNS 42010
4 .02.12.
6 PA.02.12.0242 OSTEOPLASTIA (32,4X22MM - SAT conforme ASTM F899
PONTA PARA OSTEOTOMIA SMM - Aco inoxidavel UNS 42010
65 PA.02.12.0243 SAT conforme ASTM F899
PONTA PARA OSTEOTOMIA RETA - Aco inoxidavel UNS 42010
66 PA.02.12.0244 SAT conforme ASTM F899
PONTA PARA OSTEOTOMIA COM 4 Aco inoxidavel UNS 42010
67 PA.02.12.0245 DENTES — ESQUERDA - SAT conforme ASTM F899
PONTA PARA OSTEOTOMIA COM 4 Aco inoxidavel UNS 42010
68 PA.02.12.0246 DENTES — DIREITA - SAT conforme ASTM F899
PONTA PARA OSTEOTOMIA CONICA, Aco inoxidével UNS 42010
69 | PA.02.12.0247 ESPESSURA DE 3.75 MM A 8MM - §0 Inoxidave
conforme ASTM F899
SAT
PONTA PARA OSTEOTOMIA CONICA, Aco inoxiddvel UNS 42010
70 .02.12.
PA.02.12.0248 ESPESSURA DE 1.8 MM A 8MM - SAT conforme ASTM F899
PONTA PARA OSTEOTOMIA TIPO Aco inoxidavel UNS 42010
n PA.02.12.0249 BISTURI, ESPESSURA DE 8MM - SAT conforme ASTM F899
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72 PA.02.12.0250 ESPESSURA DE 8MM - SAT conforme ASTM F899
PONTA PARA OSTEOTOMIA inoxida ' ‘b
73 PA.02.12.0251 Ago inoxidavel UNS 42010 \‘
RETANGULAR COM SERRA - SAT conforme ASTM F899 \
PONTA PARA OSTEOTOMIA Aco inoxidavel UNS 42010
7 PA.02.12.0252 ANGULADA 452 - ESQUERDA - SAT conforme ASTM F899
PONTA PARA OSTEOTOMIA Aco inoxidavel UNS 42010
S PA.02.12.0253 ANGULADA 452 - DIREITA - SAT conforme ASTM F899
PONTA PARA OSTEOTOMIA Aco inoxidavel UNS 42010
76 | PA.02.12.0254 | REDONDA COM SERRA 2802 X 40MM §0 Inoxidave
conforme ASTM F899
- SAT
PONTA PARA CORTE OSSEO, Aco inoxidavel UNS 42010
7 PA.02.12.0255 ANGULAR - SAT conforme ASTM F899
\\
PONTA PARA CORTE OSSEO, Aco inoxidavel UNS 42010 ‘
7 .02.12.
8 PA.02.12.0256 ANGULAR COM DENTES - SAT conforme ASTM F899 ,/
\
PONTA PARA CORTE OSSEO, PLANA - Aco inoxidavel UNS 42010
& PA.02.12.0257 SAT conforme ASTM F899
PONTA PARA CORTE OSSEO, SEMI Aco inoxiddvel UNS 42010
80 .02.12.
PA.02.12.0258 ANGULAR, COM PONTA PLANA - SAT conforme ASTM F899
PONTA PARA CORTE OSSEO, COM inoxida
81 PA.02.12.0259 Ago inoxidavel UNS 42010

DENTES - SAT

conforme ASTM F899
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@ o | ORISR e

o mmnom | SISO e

e i e

o o | OISR e

86 PA.02.12.0264 PONTA PARA CO_R;:ETDE LIGAMENTOS Ag:oi:fc;)(rir:l]éev'ils-LrJl\l\/lISF:gglo

v o | CUIITIIOM

4. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

As Pontas Ultrassonicas TRAUMEC devem ser acopladas a uma peca de mao especifica, e esta
conectada em um motor cirurgico, fornecendo ao cirurgido as respectivas modalidades de uso:
procedimentos de corte em ossos e tecidos duros. Podendo ser utilizada em diversas
especialidades cirurgicas onde seja necessario realizar procedimentos tais quais os mencionados
no item anterior.

5. MODO DE USO

As Pontas Ultrassdnicas TRAUMEC sdo fornecidas estéreis por Raio Gama (CO-60). Abrir a
embalagem puxando pela aba de abertura na extremidade da embalagem, retira-la da
embalagem. O manuseio deve seguir técnicas assépticas utilizadas nos centros cirurgicos.
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Conectar a Ponta Ultrassonica, certificando-se que a mesma estd bem fixada, interligar a peca
de mao ao motor cirurgico, selecionar a poténcia do motor de acordo com a necessidade exigida
pelo procedimento e executar a operagao.

O cirurgido encarregado de executar o procedimento é o responsavel pela escolha dos
parametros, pela selecdao dos instrumentos e pela técnica cirurgica adequada para boa execug¢ao
do ato cirurgico.

Assim, na qualidade de fabricante, a TRAUMEC obviamente nao faz recomendagao sobre a
técnica cirdrgica a ser empregada pelo cirurgiao.

Inspecao das Pontas Ultrassénicas TRAUMEC:

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

» Caso hajaalguma pega reprovada, a mesma deve ser separada e destinada para descarte.

6. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

As Pontas Ultrassonicas 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 condi¢Ges especiais de armazenamento, manipulagao e
conservagao do produto devem ser seguidas no intuito de assegurar que os componentes
permanecam intactos para o procedimento cirurgico. 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.

7. CONDIGCOES DE TRANSPORTE E MANUSEIO

As Pontas Ultrassonicas TRAUMEC devem ser transportadas 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 alteracdo em suas
caracteristicas.

As Pontas Ultrassonicas devem ser manipuladas cuidadosamente e individualmente, evitando-
se batidas ou quedas. 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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8. CONTRA-INDICACOES

Este produto ndo deve ser utilizado em procedimentos no sistema nervoso central ou sistema
circulatorio central.

9. ADVERTENCIAS

* Na3o utilizar o produto se a embalagem estiver violada ou danificada;
= Fabricante recomenda uso Unico;

= N3o utilizar a lamina se houver sinais de dano a mesma.

10. PRECAUCOES

Nado tentar retrabalhar uma ponta. Isso afetara a func¢do especifica de seu uso, alterando suas
dimensdes gerais. Qualquer retrabalho podera causar desgaste excessivo, descaracterizando
sua funcao, trazendo grandes prejuizos ao uso pretendido e ao paciente;

O uso de irrigacdo durante a operagdao com laminas reduzird a possibilidade a necrose
térmica;

Assegurar-se de que a lamina esteja devidamente encaixada e travada na peca de mao antes
de acionar o motor cirurgico;

Nao tentar inserir ou remover as laminas enquanto a peca de mao estiver em funcionamento.
O ndo atendimento desta instrucao pode resultar em lesdo para o cirurgiao;

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 ndo-atendimento destas instrugdes pode resultar em lesdao para o paciente
e/ou cirurgido.
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REGISTRO ANVISA: 80455630081

Fabricado por: Traumec Tecnologia e Implantes Ortop. Imp. e Exp. LTDA
Enderego: Rua 1A JC, n2138, Jardim Centenario
Cidade: Rio Claro — UF: SP CEP -13503-510
CNPJ: 09.123.223/0001-10 — INDUSTRIA BRASILEIRA
Atendimento ao Consumidor - Fone/Fax: 55 (19) 3522-1177
E-mail: sac@traumec.com.br

www.traumec.com.br
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