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INSTRUGCAO DE USO
NOME TECNICO: SUPORTE DE POSICIONAMENTO.
NOME COMERCIAL: MALHA DE TRACAO TRAUMEC.

PRODUTO DE USO MEDICO
PRODUTO ESTERIL

ATENCAO: ler atentamente todas as instrucdes antes da utilizagdo cumprir todas as adverténcias e precaucdes
mencionadas nesta instrucdo. A ndo observagdo destes pontos poderad levar a ocorréncia de complicagGes.

1. IDENTIFICACI':\O DO PRODUTO
A Malha de Tragdo é um dispositivo projetado para a distribuicdo do peso dos dedos ou bragos possibilitando ao
cirurgido posicionar o paciente de acordo com a exigéncia dos procedimentos cirurgicos de pulso ou cotovelo.

A Malha de Trac¢do foi desenvolvida para ser utilizada por profissionais da area de saude, que estejam familiarizados
com instrumentos cirurgicos.

O cirurgido é responsavel pela aprendizagem das técnicas empregadas neste sistema. A utilizacdo inadequada podera
acarretar danos irreversiveis.

2. MATERIAIS UTILIZADOS NA FABRICAGCAO DA MALHA DE TRACAO TRAUMEC.
As Malhas de Tracdo sdo fabricadas com os seguintes materiais:

1 - Tubo de Tragdo: PET;

2 - Tubo de acoplamento: PE;

3 - Corddo: PET;

4 - Fivela: PA;

5 - Costura interna: PET.

3. APRESENTACAO
A MALHA DE TRACAO TRAUMEC é formada pelos seguintes componentes:

DESCRICAO ILUSTRAGAO
ITE
M
\)
MALHA DE TRACAO SIMPLES
1 .02.27.0072 ;
PA.02.27.007 PEDIATRICA PET, PE, PA
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MALHA DE TRAGAO DUPLA

2 | PA.02.27.0073 )
PEDIATRICA PET, PE, PA

MALHA DE TRACAO SIMPLES

3 | PA.02.27.0074
EXTRA PEQUENA PET, PE, PA

MALHA DE TRAGAO DUPLA EXTRA
4 | PA.02.27.0075 PEQUENA PET, PE, PA

MALHA DE TRAGAO SIMPLES
5 | PA.02.27.0076 PEQUENA PET, PE, PA

MALHA DE TRACAO DUPLA
6 PA.02.27.0077 PEQUENA PET, PE, PA

MALHA DE TRAGAO SIMPLES
7 | PA.02.27.0078 MEDIO PET, PE, PA

MALHA DE TRAGAO DUPLA

8 PA.02.27.0079 MEDIO PET, PE, PA

MALHA DE TRACAO SIMPLES
9 PA.02.27.0080 GRANDE PET, PE, PA

MALHA DE TRACAO DUPLA
10 PA.02.27.0081 GRANDE PET, PE, PA

MALHA DE TRAGCAO SIMPLES
11 | PA.02.27.0082
EXTRA GRANDE PET, PE, PA

MALHA DE TRACAO DUPLA EXTRA
12 PA.02.27.0083 GRANDE PET, PE, PA

SRRV VR

4. PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

As malhas tem por fungdo posicionar, tracionar e distribuir o peso dos dedos durante o procedimento cirdrgico.
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5. MODO DE USO
= Insira a Malha de Tragdo no dedo escolhido;
=  Prenda o equipamento que realizara a tragdo no corddo da Malha de Tragdo;
=  Realize o procedimento cirlrgico;
= Ao final do procedimento, retire a Malha de Tragdo do paciente;
=  Antes de utilizar a Malha de Tragdo leia atentamente as instrugdes de uso;

=  ATRAUMEC recomenda que a malha ndo seja reutilizada, pois a mesma é fornecida estéril e ndo pode ser colocada
em autoclave.

6. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

As Malhas de Tragdo 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: +15° a +45°C — Umidade Relativa: 75%. As condigdes especiais de
armazenamento, manipulagdo e conservagdo do produto devem ser seguidas no intuito de assegurar que os componentes
permane¢am intactos para o procedimento cirurgico. 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
distribuicdo de produtos médicos.

7. CONDIGOES DE TRANSPORTE E MANUSEIO

As Malhas de Tragdo TRAUMEC devem ser transportadas e manuseadas em local limpo e seco, longe de calor e ao abrigo da
luz direta e em sua embalagem original, sob Temperatura: +15° a +45°C — Umidade Relativa: 75% de forma a impedir
qualquer dano ou alteracdo em suas caracteristicas. Observagdo: Qualquer produto que tenha caido ou sido
inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado e segregado.

Ap6s retirado da embalagem, as malhas de tragdo TRAUMEC devem ser manipuladas cuidadosamente e individualmente,
evitando contaminagdo. Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter
sofrido dano, deve ser separado e segregado.

8. CONTRA-INDICACOES

Nao se aplica.

9. ADVERTENCIAS

=  Nd3o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada;
=  Produto de Uso Unico recomendado pelo fabricante. N3o reutilizar;

=  Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado.

10. PRECAUCOES

Os procedimentos cirdrgicos devem ser efetuados apenas por pessoas especializadas, que estejam familiarizadas com a
técnica cirdrgica especifica para as malhas de tragdo Traumec.

11. MODELO DE ROTULAGEM
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Nome Técnico: SUPORTE DE POSICIONAMENTO
Descrigdo: MALHA DE TRACAO SIMPLES PEDIATRICA
Nome Comercial: MALHA DE TRACAO TRAUMEC
Cédigo: PA.02.27.0072

Lote: XXXXXX

Quantidade: 01PC

Esterilizado por: OXIDO DE ETILENO (ETO)

Data de Fabricagdo: DD/MM/AAAA

Prazo de Validade: DD/MM/AAAA

Registro Anvisa n2: 80455630091

Matéria-prima: XXXXXXXXXX

PRODUTO ESTERIL — PROIBIDO REPROCESSAR

VERIFIQUE A REVISAO DA INSTRUGAO DISPONIVEL NO SITE (DEVE SER A MESMA DESSA ROTULAGEM)
AS INSTRUGOES DE USO PODEM SER SOLICITADAS PELO SAC@TRAUMEC.COM.BR OU
FONE +55 (19) 3522 1177 SEM CUSTO ADICIONAL

Armazenar em local limpo e seco, longe do calor e ao abrigo de luz direta
sob temperatura +152C a + 452C - umidade relativa 75% maxima
“VER INSTRUCAO DE USO”

Instrucdo de Uso n2 80455630091 — Rev.01 disponivel no website: www.traumec.com.br
TRAUMEC — TECNOLOGIA E IMPLANTES ORTOPEDICOS IMPORTAGAO E EXPORTACAO LTDA
CNPJ: 09.123.223/0001-10
RUA 1 CA, 202 — Condominio Cidade Azul Il — Distrito Industrial
CEP 13505-820 - Rio Claro/SP
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