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INSTRUGAO DE USO

Nome Técnico: Instrumentos Cirurgicos

Nome Comercial: Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec
Matéria-prima: Liga de Titanio ASTM F136

Produto Nao Estéril — Esterilizar antes do uso

Método indicado: Esterilizacdo por Vapor saturado sob pressao
Validade: Indeterminado

Dispositivo Médico passivel de Reprocessamento

Verificar a revisdo da Instrugdo 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
www.traumec.com.br 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.

1 Descri¢ao Detalhada do Dispositivo Médico

O Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec possui dois modelos: Dilatador Progressivo para
Neuroendoview e Dilatador Bipartido Progressivo para Neuroendoview, como mostra as figuras 1 e 2
respectivamente. O nucleo é cilindrico e possui uma extremidade arredondada, utilizada para atingir a
lesdo. Todos os dilatadores possuem diferentes diametros internos que geram um “stop” caracterizado pela
diferenca de didmetro com relacdo a ponta do guia do dilatador, o que impede o avango do guia além do

necessario.

P e

Figura 2 - Dilatador Bipartido Progressivo para
Neuroendoview

Figura 1 - Dilatador Progressivo para Neuroendoview

O Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec possui dois modelos: Dilatadores Progressivos
Bipartidos (Figura 2) s&o dispositivos médicos que possibiltam um modo diferente de utilizagdo em
comparagdo com os Dilatadores Progressivos convencionais (Figura 1). Os dilatadores progressivos

tradicionais s&o inseridos em um guia para alinhamento preciso sobre a area de acesso, sendo a introdugéo
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no guia realizada pelo furo do Dilatador que ira deslizar até a regido encefalica para realizar a dilatagdo do
tecido. Por outro lado, nos dilatadores bipartidos progressivos, o guia é fixado na extremidade superior e as
partes do dilatador sdo montadas ao redor do guia. Apos unir essas duas partes, o dilatador é deslizado
sobre o0 guia, introduzido no tecido do paciente e posicionado para o estagio 2 (no caso de modelos com

didmetro maior que 12mm).

A Figura 3 ilustra claramente a montagem dos dois modelos de dilatadores sobre o guia.

Dilatador Bipartido Progressivo para

g Dilatador Progressivo para Neuroendoview
Neuroendoview

Estagio 1 Estégio 2
5 , Ponta Livre Inserido pela :
Ponta Fi o Retagiee N3o esta fixada ponta livre Inserldollpela
onl a. xa Montado sobre Montado sobre ponta livre
Esta fixada &G SGE

W\

v

(ndo objeto deste registro, deve ser aquirido separadamente)

PA.02.05.0121 - Guia para Dilatadores Progressivos

PA.02.05.0121 - Guia para Dilatadores Progressivos
(ndo objeto deste registro, deve ser aquirido separadamente)
=l

Figura 3 - Diferenga na forma de utilizagdo dos dois tipos de Dilatadores

2 Acessorios

O Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec ndo possui acessorios.

3 Fundamentos de Funcionamento e Agao

O Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec tem a fungdo de dilatar a massa cerebral e guiar o

acesso até o local desejado.
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4 Composicao das matérias-primas

A matéria-prima selecionada para a fabricagdo do Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec
apresenta as propriedades fisico-quimica e de biocompatibilidade necessarias para atingirem o
desempenho pretendido.

Os modelos comerciais sdo fabricados com Liga de Titanio ASTM F136 devido a sua maior resisténcia
mecanica, propriedades fisicas que facilitam o tratamento de superficie, e maior disponibilidade de matéria-
prima no mercado. As especificagdes da Liga de Titdnio F136 segue os requisitos da norma ASTM F136 -
Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for
Surgical Implant Applications (UNS R56401).

5 Indicacido de Uso e Finalidade Pretendida (Finalidade de Uso)

Os instrumentais s&o indicados para utilizagdo em procedimento neurocirirgico, retraindo massa cerebral
para o acesso do NeuroEndoview Plus (Registro ANVISA n°® 80455630027, ndo objeto deste processo e
deve ser adquirido separadamente). Os instrumentais sdo considerados de USO TRANSITORIO, sendo
assim todos os produtos pertencentes a este registro ndo devem permanecer em contato direto com o

paciente por um periodo superior a 60 minutos.

6 Propésito de Uso

Os dispositivos médicos s&o instrumentais projetados paras as indicagdes de casos e patologias listadas
abaixo, mas nao limitados a:

e Remocgao de tumores;

e Drenagem de hematomas;

e Tratamento de lesdes infecciosas;

o Tratamento de lesdes subcorticais, profundas e intraventriculares;

o Biodpsias.

7 Usuario Pretendido

O Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec foi projetado para ser utilizado por Neurocirurgides,

habilitado e qualificado para cirurgias em pacientes que necessitem de dissecc¢bes profundas no cérebro.

8 Ambiente / Contexto de Uso Pretendido

O Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec deve ser utilizado em ambiente totalmente asséptico

como salas cirurgicas em Hospitais e Clinicas especializadas em Neurocirurgia.

9 Contraindicagoes de Uso

O Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec nao deve ser utilizado em regides de infecgéo ativa

ou em pacientes que possam desenvolver reagdes alérgicas a Liga de Titanio ASTM F136.
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10 Forma de Apresentacao do Dispositivo Médico

Os modelos comerciais que compdem a familia do Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec sao
comercializados unitariamente em embalagem de filme de Polietileno de Baixa Densidade (PEBD) selada
termicamente, na condigao de produto Nao Estéril.

Dispositivo Médico passivel de reprocessamento.

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

Na Tabela 1 abaixo consta o modelo de embalagem e de rotulagem aplicavel para todas os modelos

comerciais:

Tabela 1- Forma da Embalagem e Modelo do Rétulo
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Dilatador Bipartido Progressivo para NeuroEndoview @ 12mm
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Verso da Imagem da embalagem em PEBD Modelo de Rotulagem

O modelo de rétulo e da embalagem é vélido para todos os modelos comerciais que compdem a familia do

Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec descritos abaixo:

Tabela 2 - Lista dos modelos comerciais

CODIGO DESCRICAO QTDE EMBALADA
PA.02.05.0112 Dilatador Progressivo para NeuroEndoview @ 12mm 01
PA.02.05.0116 Dilatador Progressivo para NeuroEndoview @ 16mm 01
PA.02.05.0118 Dilatador Progressivo para NeuroEndoview @ 18mm 01
PA.02.05.0120 Dilatador Progressivo para NeuroEndoview @ 20mm 01
PA.02.05.0212 Dilatador Bipartido Progressivo para NeuroEndoview @ 12mm 01
PA.02.05.0216 Dilatador Bipartido Progressivo para NeuroEndoview @ 16mm 01
PA.02.05.0218 Dilatador Bipartido Progressivo para NeuroEndoview @ 18mm 01
PA.02.05.0220 Dilatador Bipartido Progressivo para NeuroEndoview @ 20mm 01
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11 Simbologia

A simbologia utilizada na embalagem e na rotulagem seguem os padrdes da norma ABNT NBR ISO 15223-
1 - Produtos para saude - Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informagbes a serem

fornecidas de produtos para saude Parte 1: Requisitos gerais, conforme demonstrado na Tabela seguir:
Tabela 3 - Significado da simbologia utilizada no rétulo

Simbolo Titulo Descrigao Simbolo Titulo ‘ Descrigao

Indica o nimero de
catalogo do fabricante de Indica a data em que

Numero de . " Data de : " e
. modo que o dispositivo L a um dispositivo médico
catalogo . Fabricacéao . -
médico possa ser foi fabricado

Indica o cédigo de
remessa do fabricante de

L 0 T Cédigo de
modo que a remessa ou 0
remessa

Indica a data apéds a
qual o dispositivo
médico nao pode mais
ser usado

Validade

lote possam ser
identificados

Consultar as Indica a necessidade

Indica o fabricante do Instrugbes de que o usuario

identificado
)
1

Fabricante

dispositivo médico para consulte as instrugdes

utilizagéo de uso

Indica um dispositivo
médico que nao foi M D Dispositivo Indica que o item é um
submetido a um processo Médico dispositivo médico

de esterilizagao

Indica a faixa de umidade lgglc?erc:ailjlrg“;iidiais
% Limitacdo de | a qual o dispositivo Limite de P d
S

Nao Estéril

. o o dispositivo médico
umidade médico pode ser exposto temperatura
pode ser exposto com
com seguranga

seguranga

Indica que ndo convém
que um dispositivo médico
seja usado se a Indica um portador
embalagem estiver Identificador que contém
danificada ou aberta e que U DI Unico do informacgdes de
convém que o usuario dispositivo identificador Unico do
consulte as instrugdes de dispositivo

uso para informagoes
adicionais

Nao usar
sea
embalagem
estiver
danificada e
consultar as
instrugdes de
uso

« ) Indica um dispositivo Indica um dispositivo

/e

d -
meédico que precisa ser . Proteger de médico que precisa de
Manter seco X /| ~
protegido contra a ~ luz solar protecdo contra fontes
umidade [ ] de luz

12 Usabilidade / Técnica Cirargica / Modo de Uso

O Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec deve ser utilizado por profissional especializado na
area de Neurocirurgia.

Recomenda-se que o médico cirurgido leia e compreenda integralmente as informagbes contidas nesta
Instrucdo de Uso. Caso necessite de alguma informacéo adicional, o cirurgido deve contatar a Traumec
Tecnologia e Implantes Ortopédicos antes da utilizag&o.

A utilizagdo do dispositivo médico ndo deve ocorrer caso o cirurgiao possua duvidas quanto a indicagéo de

uso e/ou técnica cirurgica a ser aplicada.
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Na tabela abaixo consta o modo de uso dos instrumentais:

DESCRICAO

Antes da realizagdo do procedimento, deve ser feito o planejamento cirirgico guiado por imagens, no
qual devem ser estabelecidos/identificados:

- Os requisitos de acesso ao local cirirgico e de acesso da instrumentagcdo para se determinar o
tamanho do dispositivo NeuroEndoview Plus (ndo objeto deste registro e deve ser adquirido
separadamente) correto;

- A trajetdria de acesso ao local, que deve ser definida como uma linha reta perpendicular a tangente
da curvatura do cranio para se eliminar a possibilidade de desvio cerebral durante o posicionamento
dos instrumentais;

- Um sulco cortical adequado que garanta o minimo de perturbagéo cerebral e que permita a travessia
mais curta possivel em tecido cerebral.

DESCRICAO

PRE-OPERATORIO

ILUSTRACAO

Dilatdores
Umedecimento dos instrumentais

Umedecimento dos itens em solugio fisioldgica

estéril antes de sua insergéo

(O Guia* e o Neuroendoview Plus* ndo sao parte
deste registro e devem ser adquiridos

separadamente)

INTRAOPERATORIO

Meurocendoview Plus

Incisdo e Craniotomia
Realizagdo do corte da pele e craniotomia de
didmetro ligeiramente maior que o didmetro do
2 NeuroEndoview Plus* a ser utilizado, de forma a

acomodar o afunilamento do dispositivo e permitir

qualquer angulagéo necessaria durante o

procedimento
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DESCRICAO ILUSTRAGAO

Abertura da dura-mater

Corte da dura-mater para exposi¢éo do cérebro

Introdugao do Guia* para Dilatador e dreno de
pressao ventricular

Introdugéo do Guia* no sulco cortical escolhido até

4 que se alcance o local desejado, ao alcangar o

local, caso haja pressao ou hipertensao de fluido,

0S guias possuem corpo canulado para drenar os

fluidos e diminuir a hipertenséo *.

Estabilizacao do Guia*
Estabilizagdo cuidadosa do Guia* com uma das
5 maos. Para dilatadores bipartidos a estabilizagao
pode ser realizada por brago articulado para fixar

na posicao desejada.

Introdugao do Dilatador Progressivo
Introdugéo do estagio 1 do dilatador progressivo
com até a profundidade desejada em seguida, é

inserido o estagio 2 do dilatador progressivo sobre
o estagio 12. A dilatagéo € realizada em 2 estagios

de dilatadores?.
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DESCRICAO ILUSTRAGAO

Introdugao da Canula do Neuroendoview Plus*
7 Inserida a Canula do Neuroendoview Plus* sobre

o estagio 2 do dilatador progressivo e posicionada.

Remocao do Dilatador Progressivo
Com a canula posicionada, retira-se o conjunto de
dilatadores com o guia para dilatadores mantendo

a canula posicionada.

Posicionamento do Guia de Camera* e
realizagao do tratamento
Encaixe do Guia de Camera* na Canula para
visualizagao endoscépica e realizagao do
tratamento (retirada de tumor, drenagem de
hematoma, tratamento de leséo, bidpsia etc.)

10 Remocao da Canula* e fechamento do acesso

' Esse procedimento pode ser auxiliado por Neuro navegador, Estereotaxia ou somente por ponto craniométrico.

2 Na introdug&o dos dilatadores deve-se verificar cuidadosamente o tecido circundante para garantir que o dispositivo
néo esteja exercendo forga excessiva ao tecido cerebral. Avaliar também as arteriolas e veias circundantes no cérebro,
uma vez que elas devem ser vermelhas e ndo esbranquicadas.

3 The Neurosurgical Atlas. Modificado. Disponivel em: <https://www.neurosurgicalatlas.com/volumes>. Acesso em: 06
de fev. de 2023.

*Estes produtos ndo fazem parte deste registro e devem ser adquiridos separadamente, os quais sdo: Neuroendoview
Plus = Registro ANVISA n° 80455630027 e os Guias = Registro ANVISA n° 80455639007 ou 80455639009;
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13 Marcagao a Laser

Os Dilatadores recebem gravacado a laser da escala de profundidade e do diametro a cada 10 mm para
identificar a profundidade de insercdo do instrumental e também o didmetro de abertura da retragdo da

massa cerebral, conforme ilustrado abaixo:

identificacao do Estagio 1 e
diimetro do dispositivo médico

Lote de fabricacdo
Idéntico para ambos os estigios 1 e 2

Lote de fabricacéo
Idéntico para ambos os estigios 1 e 2

Identificagdo do Estdgio 2 e
didmetro do dispositive médico

Figura 4 - llustragao da gravacgao a laser dos modelos comerciais

A gravacao a laser das escalas facilita a visualizagdo do cirurgido durante a inser¢gdo do instrumental,

proporcionando controle a profundidade e didmetro da abertura de acesso ao local a ser tratado.

14 Adverténcias

¢ Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada;

o Produto Passivel de Reprocessamento;

e Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado;

e Os instrumentais sdo considerados de USO TRANSITORIO, sendo assim todos os produtos
pertencentes a este Registro ndo devem permanecer em contato direto com o paciente por um periodo
superior a 60 minutos;

e Nao exercer nenhum tipo de forga no manuseio dos dilatadores Traumec, pois a pressdo excessiva
pode provocar danos em estruturas anatdbmicas e nos tecidos adjacentes;

e Por se tratar de instrumentais reutilizaveis passiveis de reprocessamento, os Dilatadores Progressivos

para Neuroendoview Traumec, ndo devem permanecer dentro do corpo humano, apés sua utilizagao.

15 Precaugoes

e Os procedimentos cirurgicos devem ser efetuados apenas por pessoas especializadas, que estejam
familiarizadas com a técnica cirirgica especifica para estes instrumentais.
e Alertamos que é necessario observar a correlagdo entre a versao da Instrucdo de Uso disponivel no

site, ou impressa, com a versao indicada no rétulo do produto.

10 de 15



INSTRUCAO DE USO
S Traumec

Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec
Registro ANVISA n° 80455630092

16 Eventos Adversos

Nao aplicavel.

17 Compatibilidade em Ambiente de Ressonancia Magnética

Nao aplicavel. Os instrumentais sdo de uso transitério de até 60 minutos fora do ambiente de ressonancia

magnética.

18 Condi¢cdes de Manipulagao

ApOs retirado da embalagem, o Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec deve ser manipulado
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.
Recomendamos que os instrumentais sejam desembalados e esterilizados antes do procedimento cirargico,
de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuragdo original, e convém que os
mesmos sejam manuseados 0 minimo possivel quando nessas condi¢des, para evitar a contaminagao apoés
a esterilizagao.

Os instrumentais sao fornecidos limpos e descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados
e esterilizados adequadamente, conforme informagdes abaixo, de forma a evitar a contaminagéo cruzada e
consequente infecgdo ao paciente.

O método de Limpeza indicado abaixo segue os requisitos estabelecidos pela EN ISO 19227 - Implants for
Surgery - Cleanliness of Orthopedic Implants - General Requeriments.

Os instrumentais, apds procedimento cirurgico, podem conter residuos de tecidos e outros fluidos corporais
que podem gerar a formacao de camadas de matéria organica, dificultando sua remogao, e esta situacao é
agravada com a formacao de biofilmes, que é a formac&o de colbnia de bactérias. Caso os instrumentais
ndo sejam devidamente limpos, principalmente nas areas de dificeis acesso, os residuos podem ser
transferidos para outros pacientes, levando-os as complicagdes como infecgbes ou transmissdo de
doencas. Com isso recomendamos as orientagdes para limpeza dos instrumentais cirirgicos a seguir para
que a reutilizagédo seja segura, desde que seguido corretamente:

Para a execugdo do procedimento de limpeza s&o recomendados o0s seguintes materiais:

e Escova com cerdas macias de Nylon;

e Seringa;

e Detergente Enzimatico;

e Agua Purificada;

¢ Recipiente polimérico.

Para a limpeza manual, recomendamos a utilizagdo de agua purificada e temperatura de 40°C.

LIMPEZA MANUAL NO CENTRO DE MATERIAL DE ESTERILIZAGAO
1 - Imergir o instrumental cirdrgico em recipiente contendo solu¢gdo com detergente enzimatico na diluicdo

informada pelo fabricante. Deve-se injetar essa solugdo também dentro das cavidades e aberturas com
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uma seringa, mantendo a solugdo em contato com o instrumental por no minimo 3 minutos;

2. Friccionar com uma escova de cerdas macias, no minimo 5 vezes, do sentido proximal para o distal.
Repetir esse procedimento até a eliminagdo de sujidade visivel, certificando-se de que todas as
reentrancias foram lavadas;

3. Friccionar a superficie interna de cada limen com uma escova macia, ajustada ao tamanho do Iimen, no
minimo 5 vezes, do sentido proximal para o distal. Repetir esse procedimento até a eliminagéo de sujidade
visivel;

4. Enxaguar o componente em agua purificada por pelo menos 1 minuto;

5. Encaminhar o instrumental cirdrgico para limpeza automatizada em lavadora ultrassbénica com os

seguintes parametros:

Temperatura: 45°C;
Frequéncia: 40 KHZ;

Tempo de limpeza: 5 minutos.

6. Enxaguar os instrumentais em agua purificada por pelo menos 1 minuto;

~

. Cada instrumental deve ser seco com pano descartavel, branco, macio, limpo e livre de fiapos.

INSPECAO
Avaliar os produtos por meio da inspec¢éo visual a olho nu e com o auxilio de lente intensificadora de
imagem, de no minimo oito vezes de aumento. O pano branco utilizado no processo de secagem também

deve ser avaliado a olho nu quanto a presenga de sujidades.

CORROSAO OU MANCHAS NA SUPERFICIE DOS PRODUTOS

Para evitar as marcas ou manchas na superficie dos produtos, as Boas Praticas de Esterilizagao
recomendam que o vapor seja fornecido a partir de um gerador de vapor puro, com utilizagdo de agua
tratada e com rede de fornecimento dotadas de componentes e tubulagdo adequados para esse tipo de
fornecimento. O vapor deve ser fornecido para o esterilizador em estado saturado com no minimo de 0,95
(95% de vapor e 5% de condensado), livre de impurezas e com presséo. A quantidade maxima de cada
contaminantes deve seguir os requisitos estipulados com base em protocolos normativos, conformes
descritos nas tabelas abaixo:

A seguir constam os valores maximos recomendados de contaminados permitidos no condensado, medidos

na entrada de vapor para esterilizador a ser considerado em relacédo a corrosdo de materiais.

Determinante Condensado

Silica (SiO2) <1,0 mg/L
Ferro < 0,2 mg/L
Cadmio < 0,005 mg/L
Chumbo < 0,1 mg/L
Residuos de metais pesados, exceto Ferro, Cadmio e Chumbo < 0,1 mg/L
Cloro (Cl-) < 0,2 mg/L
Fosfato (P205) < 0,1 mg/L
Condutividade (a 25°C) <3 pS/cm
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Determinante Condensado

Valor de pH (graduacgéo de acidez)

5-7,5(emescalade0 - 14)

Aparéncia

Incolor

Dureza (% ions de alcalinos terrosos)

<1,0 ppm

A seguir constam os valores maximos permitidos de contaminantes no vapor condensado usado pelo

esterilizador a serem considerados em relagéo a contaminagao da carga.

Determinante Vapor puro condensado

Acidez ou alcalinidade Ra

Calcio e magnésio <1,0 mg/L
Metais pesados < 0,1 mg/L
Cloro (ClI-) < 0,2 mg/L
Nitrato (NO3) < 0,1 mg/L
Sulfato (SO4) < 0,1 mg/L
Substancias oxidaveis < 0,1 mg/L
Residuo de evaporagéo (sélidos dissolvidos) <10 mg/L
Silica (SiO2) < 1,0 mg/L
Fosfato (P205) < 0,1 mg/L
Condutividade (a 25°C) <3 uS/cm
Endotoxinas bacterianas < 10EU/ml
Aparéncia Incolor

Recomendamos a utilizagdo de agua potavel e com dispositivo de protegéao contra refluxo. Considerando o
efeito da temperatura sobre o desempenho do sistema de vacuo, a temperatura da agua nao deve exceder
15°C, da mesma maneira que o valor da dureza da agua (3 ions de alcalinos terrosos) deve permanecer

entre 0,7 mmol/L e 2,0 mmol/L, dessa forma previne problemas de descamagao e corrosao.

19 Esterilizagao

Recomendamos o processo de Esterilizagdo por Vapor saturado sob pressao de acordo com os seguintes
parametros:

e Temperatura: 134°C

o Tempo de esterilizagdo: 7 minutos

e Pulsos de vacuo: 04 pulsos

e Tempo de secagem: 15 minutos

20 Tempo de vida util pretendido para o produto

O Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec foi projetado para ser de uso transitério, ou seja,
menos de 60 minutos, devendo ser devidamente descartado apds o uso conforme indicado no topico “23

Descarte”.
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21 Armazenamento

Os modelos comerciais que compdem a familia do Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec
devem ser armazenados em local limpo, longe de calor e ao abrigo da luz direta e em sua embalagem
original, sob Temperatura inferior a 55 °C e Umidade Relativa maxima de 85%.

As condigbes especiais de armazenamento, manipulagéo e conservagéo do produto devem ser seguidas no
intuito de assegurar que os componentes permanegam intactos para o procedimento cirurgico.

Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservagéo das referéncias do lote devem

ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuigcdo de produtos médicos.

22 Transporte

Os modelos comerciais que compdem a familia do Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec
devem ser transportados e manuseados em local limpo, longe de calor e ao abrigo da luz direta e em sua
embalagem original, sob Temperatura inferior a 55 °C e Umidade Relativa maxima de 85% de forma a
impedir qualquer dano ou alteragdo em suas caracteristicas.

Observagéo: Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de

ter sofrido dano, deve ser separado e segregado.

23 Descarte

O descarte de peca desqualificadas, deve ser feito sob avaliagao e orientagéo técnica. Apos a substituicao,
destruir os componentes danificados, evitando o uso posterior de forma indevida. Quando da necessidade
de descarte do instrumental, o mesmo deve ser inutilizado imediatamente. O descarte dos instrumentos
devera obedecer as normas relativas a eliminagao de lixo hospitalar contaminante. Recomendamos que as
pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizacdo. 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 Servigos de Saude e da outras providéncias.

24 Reclamacao e atendimento ao Cliente

Para reclamacgdes e/ou esclarecimento de duvidas referente ao Dilatador Progressivo para Neuroendoview
Traumec, entrar em contato com a Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos através dos seguintes
canais: sac@traumec.com.br ou pelo fone +55 (19) 3522-1177. Estes dados também constam na Instrugdes
de Uso e rétulos na embalagem do produto.

Para o envio dos produtos ao fabricante para analise, o produto deve estar limpo e estéril. Devem ser
utilizadas embalagens que mantenham a integridade fisica do produto médico. A embalagem deve conter
todas as informagdes necessarias para a identificagdo do produto, bem como as condigbes de manuseio,

tais como métodos de limpeza e desinfecgao utilizados, bem como descricdo e niumero do lote.
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25 Dados do Fabricante

Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importagao e Exportagao Ltda
d CNPJ: 09.123.223/0001-10

Rua 1CA, n° 202 - Cidade Azul Il - Rio Claro (SP) - CEP 13505-820 - Brasil

Fone: +55 (19) 3522-1177 - www.traumec.com.br

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

Revis&o 05 — 10/08/2026.
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