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Instrumentais Cirurgicos em Aco Inoxidavel Traumec
Registro ANVISA n° 80455630097

INSTRUGAO DE USO

Nome Técnico: Instrumentos cirdrgicos

Nome Comercial: Instrumentais Cirdrgicos em Ago Inoxidavel Traumec

Matéria-prima: Aco Inoxidavel 301, 302, 304, 420, 420B, 440, 455, Liga de Titanio (ASTM F136), Aco
Inoxidavel (ASTM F138), Aluminio, Poliacetal (POM) e Silicone.

Produto Nao Estéril — Esterilizar antes do uso

Método indicado para Esterilizagao: Esterilizagdo por Vapor

Validade: Indeterminado

Dispositivo Médico Reutilizavel — 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.

ATENGCAO: Ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e
precaugdes mencionadas nesta instrugdo. A ndo observagédo destes pontos podera levar a ocorréncia de

complicagoes.

1. Forma de Apresentagao

Os instrumentais sdo comercializados unitariamente, ndo estéreis, em embalagem de filme de Polietileno
de Baixa Densidade (PEBD), selada termicamente e devidamente rotulada.

Dispositivo Médico passivel de reprocessamento.

Na superficie da embalagem contém um rétulo com as informagbes necessarias para a identificagédo do
produto, como cddigo, descricdo, niumero de lote, data de validade, e 0 numero do registro do produto na
ANVISA.

A tabela abaixo mostra os modelos comerciais que compdem os Instrumentais Cirdrgicos em Ago Inoxidavel

Traumec:

MATERIA —
PRIMA

CcODIGO DESCRIGAO FUNGAO IMAGENS ILUSTRATIVAS

Pinga rotacionadora

PA.02.01.0133 biarticulada

Aco Inoxidavel 420 Rotacionar o implante

Aco Inoxidavel 304, e Necessario para iniciar
PA.02.01.0137 | Batedor médio Poliacetal (POM) a furagéo com o _

marcador de pediculo

Inserir e remover T

PA.02.01.0148 | Chave Hexalobe T7, pequena | Aco Inoxidavel 455
parafusos
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. - MATERIA - -
CODIGO DESCRICAO PRIMA FUNCAO IMAGENS ILUSTRATIVAS
PA.02.03.0096 | Ponteira center drive 1,5 Aco Inoxidavel 440 Introduzir e roscar e e
parafusos
. . . Introduzir e roscar
PA.02.03.0097 | Ponteira center drive 2,0 Aco Inoxidavel 440 parafusos — =
Tubo para broca 1,5 - 2,0 - - Guiar broca no ato de :
PA.02.03.0110 2.4 Aco Inoxidavel 304 perfuragéo %:l
Tubo para ponteira 1,5 -2,0 - i Guiar broca no ato de ‘
PA.02.03.0111 24 Aco Inoxidavel 304 perfuragao
- Aco Inoxidavel 304, . —
PA.02.03.2749 gfttr’;’ engate rapido modelo 1| 0 46 Titanio F136 A°°p';r a‘;‘;\’ge'ra e m
e Poliacetal (POM)
. Aco Inoxidavel 304, . )
PA.02.03.2752 gae,té‘i’oengate rapido modelo 2 | | ;2 de Titanio F136 A°°p'i: a‘;‘;\’ge'ra e _
e Poliacetal (POM)
Auxiliar no 4
PA.02.03.4179 | Posicionador de membrana Aco Inoxidavel 455 posicionamento da /
membrana no 0sso .
. ) - Inserir e remover - N
PA.02.03.4262 | Ponteira Cross Drive Longa Aco Inoxidavel 420 parafusos
PA.02.03.4265 | Broca Contra Angulo Aco Inoxidével 420 Perfurar 0ssos e —
Diam.1,5 com Stop 6mm
PA.02.03.4271 | Broca Contra Angulo Aco Inoxidavel 420 Perfurar 0ssos (TP S
Diam.1,5 com Stop 14mm
Assegurar que nao haja
PA.02.05.0093 Brago extensor para Aco Inoxidéavel 304 movimentagao durante

NeuroEndoview Plus

o procedimento
cirurgico

PA.02.11.0002

Cabo Engate Rapido para
Distrator Trans Palatal

Aco Inoxidavel 420 e
Silicone

Engatar nas chaves
introdutoras para fixa-
¢ao dos distratores

N
o

PA.02.27.0067

Escareador 1,5mm

PA.02.27.0070

Escareador 2,7mm

Aco Inoxidavel 455

Alargar a superficie
Ossea;

(os escareadores sdo
utilizados em conjunto
com o Cabo -
PA.02.27.0020)

™~
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@ Traumec

CcODIGO

PA.02.31.0001

DESCRIGAO

Cabo T Engate Rapido Hex.

2,5

MATERIA -
PRIMA

Aco Inoxidavel 455,
304, 302, Aluminio

FUNGAO

Auxiliar na manipulagéo
dos instrumentais
Macho / Broca /
Escareador

IMAGENS ILUSTRATIVAS

PA.02.31.0002

Macho para Parafuso
diam.2,0mm

PA.02.31.0003

Macho para Parafuso
diam.2,3mm

PA.02.31.0004

Macho para Parafuso
diam.2,5mm

PA.02.31.0005

Macho para Parafuso
diam.2,7mm

Aco Inoxidavel 455

Criar rosca nas
furagdes

PA.02.31.0006

Broca diam.1,3 X 120mm

PA.02.31.0007

Broca diam.1,6 X 120mm

PA.02.31.0008

Broca diam.1,8 X 120mm

PA.02.31.0009

Broca diam.2,0 X 120mm

Aco Inoxidavel 420

Perfuragao 6ssea

PA.02.31.0010

Escareador para Parafusos

Aco Inoxidavel 455

Alargar a superficie
6ssea

PA.02.31.0011

Fio Guia Ponta Langa
diam.1,2 X 150mm

PA.02.31.0012

Fio Guia Ponta Lancga
diam.1,5 X 150mm

Aco Inoxidavel F138

Fixagéo temporaria

PA.02.31.0013

Fio Guia Ponta Trocar
diam.1,2 X 150mm

PA.02.31.0014

Fio Guia Ponta Trocar
diam.1,5 X 150mm

Aco Inoxidavel F138

Fixagéo temporaria

PA.02.31.0015

Fio Roscado diam.1,5 X
80mm c/ Oliva 10mm

Aco Inoxidavel 304

Fixacao temporaria

PA.02.31.0016

Posicionador de Placas

Aco Inoxidavel 420 e
304

Posicionar e apoiar as
placas
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@ Traumec

CcODIGO

PA.02.31.0017

DESCRIGAO

Guia de Brocas Conico

MATERIA -
PRIMA

Aco Inoxidavel 455 e
304

FUNGAO

Direcionar a perfuragédo
dssea

IMAGENS ILUSTRATIVAS

PA.02.31.0018

Guia de Broca Duplo

Aco Inoxidavel 304

Direcionar a perfuragédo

ossea
Guia de Broca Variavel
PA.02.31.0019 diam.1,3
Guia de Broca Variavel
PA.02.31.0020 diam.1,6
Aco Inoxidavel 455 Guiar broca

PA.02.31.0021

Guia de Broca Variavel
diam.1,8

PA.02.31.0022

Guia de Broca Variavel
diam.2,0

PA.02.31.0023

Alicate Modelador de Placas

Aco Inoxidavel 420,
455, 304 e 301

Modelar placas

PA.02.31.0030

Cabo de Engate Rapido
Radiofix

Titanio Liga F136

Acoplar ponteira e
macho

PA.02.31.0036

Torquimetro Modelo 1

Aco Inoxidavel 304,
420 e 301

Medir o torque

PA.02.31.0037

Afastador Radiofix

Aco Inoxidavel 420

Afastar os tecidos
moles

PA.02.31.0038

Guia de Broca Fixo diam.1,3

PA.02.31.0039

Guia de Broca Fixo diam.1,6

PA.02.31.0040

Guia de Broca Fixo diam.1,8

PA.02.31.0041

Guia de Broca Fixo diam.2,0

Aco Inoxidavel 455

Guiar broca

PA.02.31.0042

Medidor de Profundidade
Radiofix

Aco Inoxidavel 304

Medir a profundidade
de furos
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@ Traumec

CcODIGO

PA.02.31.0043

DESCRIGAO

Torquimetro Modelo 2

MATERIA -
PRIMA

Aco Inoxidavel 304,
420 e 301

FUNGAO

Medir o torque

IMAGENS ILUSTRATIVAS

PA.02.31.0044

Macho para Parafuso AO
@ 2,0mm

PA.02.31.0045

Macho para Parafuso AO &
2,3mm

PA.02.31.0046

Macho para Parafuso AO &
2,5mm

PA.02.31.0047

Macho para Parafuso AO &
2,7mm

Aco Inoxidavel 455

Criar rosca nas fura-
coes

PA.02.31.0048

Broca AO 91,3 X 120mm

PA.02.31.0049

BrocaAO @ 1,6 X 120mm

PA.02.31.0050

Broca AO @1,8 X 120mm

PA.02.31.0051

Broca AO @2,0 X 120mm

Aco Inoxidavel 420

Perfuragao 6ssea

Ponteira para Pino de

PA.02.32.0017 Schanz 1,5

Ponteira para Pino de Ago Inoxidavel 465 e Acoplar Pino de = - ¢
PA.02.32.0018 Schanz 2,0 Silicone Schanz

Ponteira para Pino de
PA.02.32.0019 Schanz 2.5
PA.02.03.4371 ggg%Tra”Sbuca' 1520 Aco Inoxidavel 304 Guiar

|

Guia de Parafuso 1,5/2,0 . Guiar insergéo do

PA.02.03.4372 Rapid Aco Inoxidavel 420 parafuso
Aco Inoxidavel 304 e

PA.02.03.4373 | Guia de Broca 1,5/2,0 Rapid NdFeB (Neodimio- Guiar Broca

Ferro-Boro)
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@ Traumec

. - MATERIA — -
cODIGO DESCRIGAO PRIMA FUNGAO IMAGENS ILUSTRATIVAS

PA.02.03.4374 ggg%Tra”Sbuca' 2412015 1 aco Inoxidavel 304 Guiar

Guia de Parafuso 2,4/2,0/1,5 i Guiar insergéo do
PA.02.03.4375 | 20 Ago Inoxidavel 420 barafuse

. Ago Inoxidavel 304 e

PA.02.03.4376 | Cuia de Broca 2,4/2,01,5 NdFeB (Neodimio- Guiar Broca

Rapid

Ferro-Boro)

PA.02.31.0052 | Guia de Brocas Conico Ago Inoxidavel 4208 Guiar Broca

Roscado

Guia Curto para Endoscépio -

Ago Inoxidavel 304 e

PA.02.03.4492 ATM Poliacetal (POM) Guiar instrumental
Guia Longo para Endoscopio | Ago Inoxidavel 304 e I
PA.02.03.4493 ~ATM Poliacetal (POM) Guiar instrumental
Obturador Curto para Aco Inoxidavel 304 e . | ——
PA.02.03.4494 | o doscopio - ATM Poliacetal (POM) Afastar tecidos moles - e ——
Obturador Longo para Ago Inoxidavel 304 e . )
PA.02.03.4495 Endoscopio - ATM Poliacetal (POM) Afastar tecidos moles — —
Trocar Curto para Aco Inoxidavel 304 e . ) Y e —
PA.02.03.4496 Endoscépio - ATM Poliacetal (POM) Afastar tecidos moles i —
Trocar Longo para Aco Inoxidavel 304 e . | Y e
PA.02.03.4497 Endoscépio - ATM Poliacetal (POM) Afastar tecidos moles | [0 —
PA.02.03.4408 | Guia Curto AL para Ago Inoxidavel 304 € | g o instrumental
Endoscépio - ATM Aluminio
PA.02.03.4499 | Guia Longo AL para Ago Inoxidavel 304 € | g ot instrumental

Endoscopio - ATM

Aluminio
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S Traumec

. - MATERIA — -
CODIGO DESCRICAO PRIMA FUNCAO IMAGENS ILUSTRATIVAS
Obturador Curto AL para Aco Inoxidavel 304 e . s e e
PA.02.03.4500 Endoscopio - ATM Aluminio Afastar tecidos moles o— —
PA.02.03.4501 Obturadp r Longo AL para Ago Inomdayc_al 304 e Afastar tecidos moles rmrmrme—
Endoscopio - ATM Aluminio
Trocar Curto AL para Aco Inoxidavel 304 e . | e T
PA.02.03.4502 | £ doscopio - ATM Aluminio Afastar tecidos moles — =
Trocar Longo AL para Aco Inoxidavel 304 e . ) —
PA.02.03.4503 Endoscopio - ATM Aluminio Afastar tecidos moles | (=70 B
Guia com Olhal para Aco Inoxidavel 304,
PA.02.03.4518 . Poliacetal (POM) e Guiar instrumental
Endoscopio - ATM .
Silicone
Obturador para Endoscoépio - | Ago Inoxidavel 304 e . ) ——
PA.02.03.4519 ATM Poliacetal (POM) Afastar tecidos moles [ — T
Trocar para Endoscoépio - Aco Inoxidavel 304 e . T —
PA.02.03.4520 ATM Poliacetal (POM) Afastar tecidos moles — o
. Aco Inoxidavel 304, -
PA.02.03.4521 | Guia com Olhal AL para Poliacetal (POM) e Guiar instrumental
Endoscopio - ATM "
Silicone
PA.02.03.4522 | OPturador AL para Ago Inoxidavel 304 € | ptar tecidos moles | [P —————
Endoscopio - ATM Aluminio
PA.02.03.4523 Trocar AL para Endoscoépio - | Ago Inoxidavel 304 e Afastar tecidos moles r—r—————

ATM

Aluminio

PA.02.028.0055

Compressor de Esterno

Aco Inoxidavel 630 e
304

Afastar ou Comprimir
tecidos moles e
estrutura 6ssea na
regido do térax

PA.02.028.0061

Chave da Trava de
Ancoragem

Aco Inoxidavel 420 e
Silicone

Posicionar e sustentar
o implante

PA.02.028.0062

Introdutor Flare Buster

Aco Inoxidavel F138
e Silicone

Aukxiliar na dissecg¢ao
do tanel retroesternal

PA.02.028.0063

Chave de Clipagem

Aco Inoxidavel 420

Posicionar e sustentar
o implante

PA.02.028.0064

Haste de Engate Rapido para
Trava de Ancoragem

Aco Inoxidavel 420

Posicionar e fixar o
implante
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CcODIGO

DESCRIGAO

Haste de Engate Rapido para

MATERIA -
PRIMA

INSTRUCAO DE USO

Instrumentais Cirurgicos em Aco Inoxidavel Traumec

Registro ANVISA n° 80455630097

FUNGAO

Posicionar e fixar o

IMAGENS ILUSTRATIVAS

PA.02.028.0065 | Porca do Parafuso de Aco Inoxidavel 420 implante i ' IE
Ancoragem P
Haste de Engate Réapido para -

PA.02.028.0066 | Posicionar a Trava de Aco Inoxidavel 420 | Fosicionar e sustentar | - —

Ancoragem

o implante

PA.02.03.4504 | Afastador Langenbeck Aco Inoxidavel 420 Afastar tecidos moles
PA.02.03.4505 | Afastador Maior Raiado Aco Inoxidavel 420 Afastar tecidos moles
PA.02.03.4506 | Afastador Maior Aco Inoxidavel 420 Afastar tecidos moles
PA.02.03.4507 | Afastador Menor Raiado Aco Inoxidavel 420 Afastar tecidos moles
PA.02.03.4508 | Afastador Menor Aco Inoxidavel 420 Afastar tecidos moles
PA.02.03.4509 | Afastador V Curvo Inverso Aco Inoxidavel 420 Afastar tecidos moles
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Instrumentais Cirurgicos em Aco Inoxidavel Traumec
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@ Traumec

. - MATERIA — -
CODIGO DESCRICAO PRIMA FUNCAO IMAGENS ILUSTRATIVAS
PA.02.03.4510 | Afastador V Curvo Ago In%)i(llicc‘;inz 420e Afastar tecidos moles
. - Aco Inoxidavel 420 e | Corte e remodelacéao
PA.02.03.4511 | Cinzel Maxila Fino Silicone de estruturas 6sseas
. . . Aco Inoxidavel 420 e Corte e remodelagéo
PA.02.03.4512 | Cinzel Maxila Maior Silicone de estruturas 6sseas
PA.02.03.4513 | Cinzel Maxila Menor Ago Inoxidavel 420 e | Corte & remodelagéo
Silicone de estruturas dsseas
Cinzel Ochesenbein Pontas Aco Inoxidavel 420 e | Corte e remodelagao
PA.02.03.4514 Forquilhas 304 de estruturas dsseas
Cinzel Ochesenbein Pontas Aco Inoxidavel 420 e | Corte e remodelagao
PA.02.03.4515 Macigas 304 de estruturas dsseas
Utilizada para Facilitar
A o Aco Inoxidavel 455 e a instalagado de
PA.02.03.4516 | Chave Contra Angulo 90 304 componentes em areas
de dificil acesso
Utilizada para Facilitar
A Aco Inoxidavel 455 e a instalagado de
PA.02.03.4517 | Chave Contra Angulo Reta 304 componentes em areas
de dificil acesso
PA.02.32.0020 | Guia de Broca Curto Aco Inoxidével 304 | CGuiar pungéo no ato de
perfuragéo
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@ Traumec

. - MATERIA - -
CODIGO DESCRICAO PRIMA FUNCAO IMAGENS ILUSTRATIVAS
PA.02.32.0021 Puncéo para Guia de Broca Aco Inox[davel 304 e | Auxiliar na marcagéo
Curto Poliacetal para perfuragao 6ssea
PA.02.27.0249 | Chave Torx T6 Aco Inoxidavel 465 | ntroduzir e roscar - S
parafusos
Ago Inoxidével 304, Introduzir e roscar
PA.02.33.0001 | Cabo de Engate AO Titanio F136 e
-~ parafusos
Silicone
PA.02.33.0002 | Guia de Furagéo @1,7 Aco Inoxidavel 304 | Cuiar brocano ato de
perfuragéo
PA.02.33.0003 | Broca Canulada @1,3 Aco Inoxidavel 465 Perfuragdo 6ssea = {4 d
PA.02.33.0004 Chave Canulada Hexalobe Aco Inoxidavel 465 Introduzir e roscar - 4 G i
T4 parafusos
PA.02.33.0005 | Escareador @1,7 Aco Inoxidavel 420 A'argagzssgape”'c'e WD S O R—
Fio Guia Ponta Trocar Dupla
PA.02.33.0006 | Afiagdo @0,6 x 100 mm Aco Inoxidavel F138 Fixagao temporaria
PA.02.33.0007 '1:6002‘;:’" Ponta Trocar G0,6 X | p - |noxidavel F138 |  Fixagdo temporaria
Desobstrugao e
limpeza manual do
PA.02.33.0008 | Fio para Limpeza ©@0,6 Aco Inoxidavel 455 canal interno de
canulados e
instrumentais )
C
PA.02.33.0009 Medidor de Profundidade Aco Inoxidével 17.4 Medir profundidade do
30mm - 1,0 furo
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. - MATERIA - -
CODIGO DESCRICAO PRIMA FUNCAO IMAGENS ILUSTRATIVAS
PA.02.33.0010 | Guia Paralelo Aco Inoxidavel 304 Permmr_ guiar o fio de
Kirschner
(8
PA.02.33.0011 | Stop Regulavel Aco Inoxidavel 304 Limitar a introdugao
das brocas
PA.02.33.0012 | Pinca de Redugéo Aco Inoxidavel 420 Reduzir fratura
. Aco Inoxidavel 420 e | Permitir a elevagao do
PA.02.33.0013 | Elevador Periosteal Poliacetal (POM) peribsteo
. Permitir guiar o fio de
PA.02.33.0014 | Guia Percutaneo 2.2/3.0 Ago InodezaoveI 304e Kirschner para uso
Percutaneo
PA.02.33.0015 | Guia de Furagéo @2,2 Aco Inoxidéavel 304 | Guiar broca no ato de
perfuracédo
PA.02.33.0016 | Guia de Furagéo @3,0 Aco Inoxidavel 304 | Cuiar broca no ato de
perfuracédo
PA.02.33.0017 | Tubo Protetor Aco Inoxidavel 304 Protegdo do
instrumental
PA.02.33.0018 | Broca Canulada Graduada Ago Inoxidavel 455 Perfuracéo 6ssea o

21,8
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@ Traumec

. - MATERIA — -

CODIGO DESCRICAO PRIMA FUNCAO IMAGENS ILUSTRATIVAS
PA.02.33.0019 grzoﬁa Canulada Graduada Aco Inoxidavel 455 Perfuragdo dssea -l
PA.02.33.0020 | Broca Canulada @1,8 Aco Inoxidavel 455 Perfuragdo dssea —

PA.02.33.0021 | Broca Canulada @2,1 Aco Inoxidavel 455 Perfuragao 6ssea —
Chave Canulada Hexalobe i Introduzir e roscar -
PA.02.33.0022 T6 Aco Inoxidavel 465 parafusos
Chave Canulada Hexalobe I Introduzir e roscar
PA.02.33.0023 17 Aco Inoxidavel 465 parafusos
Alargar a superficie il
PA.02.33.0024 | Escareador @2,2 Ago Inoxidavel 420 9 ésseap
PA.02.33.0025 | Escareador @3,0 Aco Inoxidéavel 420 A'argagzssé‘ape"'c'e S
7~
Desobstrugéo e
limpeza manual do
PA.02.33.0026 | Fio para Limpeza @0,8 Aco Inoxidavel 455 canal interno de
canulados e
instrumentais .
G
~
Desobstrugao e
limpeza manual do
PA.02.33.0027 | Fio para Limpeza @1,1 Aco Inoxidavel 455 canal interno de
canulados e
instrumentais
¢
PA.02.33.0028 Medidor de Profundidade Aco Inoxidavel 17.4 Medir profundidade do
40mm x &1,5 furo
Guia de perfuragéo e
PA.02.33.0029 | Guia Protetor 5.0 Aco Inoxidavel 304 de protegéo para
insercéo de parafuso
introdugéo e o
PA.02.33.0030 | Punc&o 5.0 Aco Inoxidével 420 | Posicionamento da guia
de perfuragao através
de tecidos moles
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. _ MATERIA — -
CODIGO DESCRICAO PRIMA FUNCAO IMAGENS ILUSTRATIVAS
Guia de perfuragéo e
PA.02.33.0031 | Guia Protetor 7.0 Aco Inoxidavel 304 de protegdo para
insercéo de parafuso
Introdugao e o
PA.02.33.0032 | Puncéo 7.0 Aco Inoxidavel 420 pgs'°'°”amef‘t° da guia
e perfuragdo através
de tecidos moles
- Aco Inoxidavel 304, Permitir o engate de
PA.02.33.0033 | Cabo de Engate Rapido 420, 302 e Silicone brocas
. Ll
PA.02.33.0034 | Escareador 5.0 Aco Inoxidavel 420 A'argagzssgape”'c'e
PA.02.33.0035 | Guia de Pungéo 5.0 Aco Inoxidavel 304 Guiar Pungéao
Chave Canulada Hexalobe - Introduzir e roscar N
PA.02.33.0036 T15 Aco Inoxidavel 465 parafusos P T T |
PA.02.33.0037 | Broca Canulada @3,1 Aco Inoxidavel 455 Perfuragao 6ssea
PA.02.33.0038 | Escareador 7.0 Aco Inoxidavel 420 A'argar(.)zsse”ape’f'c'e el .
PA.02.33.0039 | Guia de Pungéo 7.0 Aco Inoxidavel 304 Guiar Pungao
PA.02.33.0040 Chave Canulada Hexalobe Aco Inoxidavel 465 Introduzir e roscar R g -
T25 parafusos
—— P
PA.02.33.0041 | Broca Canulada @4,8 Aco Inoxidavel 455 Perfuragao dssea
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. - MATERIA — -
CODIGO DESCRICAO PRIMA FUNCAO IMAGENS ILUSTRATIVAS
Medidor de Profundidade i Medir profundidade do
PA.02.33.0042 @2.4 x 90mm Aco Inoxidavel 17.4 furo
PA.02.33.0043 Medidor de Profundidade Aco Inoxidavel 17.4 Medir profundidade do
2,4 x 140mm furo
g
Desobstrugéo e
limpeza manual do
PA.02.33.0044 | Fio para Limpeza @1,6 Aco Inoxidavel 455 canal interno de
canulados e
instrumentais
v
/'/
Desobstrugéo e y
limpeza manual do yd
PA.02.33.0045 | Fio para Limpeza @2,3 Aco Inoxidavel 455 canal interno de y
canulados e yd
instrumentais y
-//
LY
PA.02.33.0046 | "0 Guia PontaTrocar @1,6 X | ac. noyidavel F138 | Fixagdo temporéria )
200 mm
PA.02.33.0047 | 10 Guia PontaTrocar @2,2X | ac. noyidavel F138 | Fixagdo temporéria
250 mm
PA.02.33.0048 | Fio Roscado @1,6 x 200 mm Aco Inoxidavel F138 Fixagéo temporaria
PA.02.33.0049 | Fio Roscado @2,2 x 250 mm | Aco Inoxidavel F138 Fixagéo temporaria I
PA.02.33.0050 fbooﬁlrﬂa Ponta Trocar @0,8 X | 5 |noxidavel F138 |  Fixagdo temporaria
PA.02.33.0051 '::)Ooﬁlrjr']a Ponta Trocar @1,1 X | 5 |noxidavel F138 |  Fixagdo temporaria
PA.02.33.0052 Chave Canulada Hexalobe Aco Inoxidavel 455 Introduzir e roscar = . 111 .

T10

parafusos
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. _ MATERIA — -
CODIGO DESCRICAO PRIMA FUNCAO IMAGENS ILUSTRATIVAS
Deslocar tecidos moles

PA.02.33.0053 | Retrator Percutaneo Reto Ago Inomdayc_al 420 e | e possiveis calosidades

Aluminio do local do
procedimento
Deslocar tecidos moles

PA.02.33.0054 | Retrator Percutaneo Curvo Ago InOX|da’v<_-3I 420 e | & possiveis calosidades

Aluminio do local do
procedimento
" . Realizar
PA.02.33.0055 | Posicionador de Metatarso Aco Inoxidavel 304 posicionamento 6sseo
PA.02.33.0056 | Guia MI Percutaneo Aco Inoxidével 304 | CGuia de perfuracdo
e para o Fio Guia
PA.02.33.0057 Medidor de Profundidade Aco Inoxidavel 17.4 Medir profundidade do
31,75 x 70mm furo

PA.02.33.0058 | Cureta GB Traumec Ago InOX|da,v§,=| 420e Raspagens 6sseas
Aluminio

PA.02.33.0059 | Cureta GC Traumec Ago InOX|da’v§| 420e Raspagens 6sseas
Aluminio

PA.02.33.0060 | Cureta PB Traumec Ago Inoxidavel 420 e Raspagens 6sseas

Aluminio
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. - MATERIA - -
CODIGO DESCRICAO PRIMA FUNCAO IMAGENS ILUSTRATIVAS
PA.02.33.0061 | Cureta PC Traumec Ago InXIX|da’vc_aI 420e Raspagens ésseas
uminio

PA.02.33.0062 | Broca Canulada @3,0 e 93,5 Aco Inoxidavel 455 Perfuragdo dssea | L
PA.02.33.0063 | Broca Canulada @4,0 Ago Inoxidavel 455 Perfuragéo ossea et rE—Y
PA.02.33.0064 | Escareador @3,0 Ago Inoxidavel 420 A'argagzssgape”'c'e e —————
PA.02.33.0065 | Escareador @4,0 Ago Inoxidavel 420 A'argazss:ape”'c'e | = W—
PA.02.33.0066 I:éooﬁl;:a Ponta Trocar @1,1 X Aco Inoxidavel F138 Fixagéo temporaria
PA.02.33.0067 '1:},00?1#3 Ponta Trocar @1,4 X | ¢ |noxidavel F138 |  Fixagdo temporaria
PA.02.33.0068 | Escareador 4,0 Aco Inoxidével 420 A'argagzssé‘ape"'c'e [ PO R
PA.02.33.0069 | Broca Canulada @2,7 Aco Inoxidavel 455 Perfuracéo 6ssea — s

Guia de perfuragéo e
PA.02.33.0070 | Guia Protetor 4.0 Aco Inoxidavel 304 de protegao para

insercéo de parafuso

-
introdugéo e o
= I posicionamento da guia
PA.02.33.0071 | Puncéo 4,0 Aco Inoxidavel 420 de perfuracio através
de tecidos moles
PA.02.33.0072 | Guia de Puncéo 4.0 Aco Inoxidavel 304 Guiar Pungao
PA.02.33.0073 ';?ﬁ‘;f Ponta Trocar 0,8 X | ¢ |noxidavel F138 |  Fixagdo temporaria
4l

PA.02.33.0074 | Broca Canulada @2,5 Aco Inoxidavel 455 Perfuragdo éssea
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@ Traumec

. - MATERIA - -

CODIGO DESCRICAO PRIMA FUNCAO IMAGENS ILUSTRATIVAS
PA.02.33.0075 | Escareador @2,5 Aco Inoxidavel 420 Alarga:szss:aperf|0|e [ Ld
PA.02.33.0076 | Escareador @3,5 Aco Inoxidavel 420 Alarga:szss:aperf|0|e L A
PA.02.03.4538 | Alavanca Joseph Skin Hook Aco Inoxidavel 420 Afastar tecidos moles g
PA.02.03.4524 | Afastador V Aco Inoxidavel 420 Afastar tecidos moles
PA.02.03.4525 g\;aii‘gador Obwegeser para Aco Inoxidavel 420 | Afastar tecidos moles
PA.02.03.4526 | Afastador L Reverso Aco Inoxidavel 420 Afastar tecidos moles

Langenback Posicionador de . .
PA.02.03.4527 Segmento Proximal Aco Inoxidavel 420 Afastar tecidos moles

Afastador Langenback . .
PA.02.03.4528 Modificado Duplo 05x18 Aco Inoxidavel 420 Afastar tecidos moles
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cODIGO DESCRIGAO M?,LEI;:‘ - FUNGAO IMAGENS ILUSTRATIVAS
PA.02.03.4529 ijjf:f:cjoLaD'L%‘fgﬁ‘;i'éo Aco Inoxidavel 420 | Afastar tecidos moles
PA.02.03.4530 ﬁafgjitﬁg:éol_aot%?ﬁ%%o Aco Inoxidavel 420 | Afastar tecidos moles
PA.02.03.4531 ijjitf"i‘:ao(;o"g';%?g%?i% Aco Inoxidavel 420 | Afastar tecidos moles
PA.02.03.4532 Posicionador Tridimensional Aco Inoxidavel 304 Posicionar fragmentos

CMF

de fraturas CMF

PA.02.31.0053

Macho para Parafuso
@1,5mm

Aco Inoxidavel 455

Criar rosca nas
furagdes

PA.02.31.0054

Broca @1,1 x 120mm

Aco Inoxidavel 420

Perfuragao 6ssea

PA.02.31.0055

Macho para Parafuso AO
@1,5mm

Aco Inoxidavel 455

Criar rosca nas
furagdes
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DESCRIGAO
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MATERIA -
PRIMA
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FUNGAO

Perfuragdo 6ssea

IMAGENS ILUSTRATIVAS

PA.02.31.0057

Guia de Broca Variavel @1,1

Aco Inoxidavel 455

Guiar perfuragéo

PA.02.31.0058

Guia de Broca Fixo @1,1

Aco Inoxidavel 455

Guiar perfuragéo

alargar a superficie

PA.02.31.0059 | ALARGADOR @13MM Ago Inoxidavel 455 P
PA.02.31.0060 | ALARGADOR @15MM Aco Inoxidavel 455 a'argaréassse“:emc'e
PA.02.31.0061 | ALARGADOR @18MM Aco Inoxidavel 455 | 21argar a superficie

Ossea

PA.02.31.0062

MASCARA DE FURAGAO
PARA PLACA GANCHO

Aco Inoxidavel 455

Guiar a perfuragao
Ossea
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2. Composigao

Os Instrumentais Cirargicos em acgo Inoxidavel Traumec sdo fabricados em Ago Inoxidavel 301,302,

304,420, 420B, 440 455, 440 e F138, Liga de Titanio F136, Aluminio, Poliacetal e Silicone, e cumprem com

os requisitos especificados nas seguintes normas técnicas:

e ASTM F136 - Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low
Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401);

e ASTM F138 - Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel
Bar and Wire for Surgical Implants (UNS S31673);

e ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments;

e ABNT NBR ISO 14949 - Implantes para cirurgia - Elastdmeros de silicone curados por adi¢cdo de dois
componentes;

e ABNT NBR ISO 209 - Aluminio e suas ligas - Composicao quimica;

o ABNT NBR 15804-5 - Materiais poliméricos para aplicagbes médicas. Parte 5. Especificagbes para
polioximetileno (acetal);

e ABNT NBR 13911 - Instrumental cirurgico - Material metalico - Requisitos para agos inoxidaveis

conformados.

3. Significado dos simbolos contidos no Rétulo

Os simbolos utilizados no rétulo seguem os requisitos da norma ABNT NBR I1SO 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.

Titulo ‘
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Simbolo Titulo Descrigido Simbolo Descrigdo
Indica o numero de
. catélogo do fabricante de Indica a data em que
Numero de modo que o dispositivo Data de um dispositivo médico
catalogo 2do q P Fabricacéo . P
médico possa ser foi fabricado
identificado
Indica o cadigo de ; .
- Indica a data apds a
- remessa do fabricante de . o
Cédigo de . qual o dispositivo
LOT modo que a remessa ou 0 Validade o S .
remessa | médico ndo pode mais
ote possam ser
. o ser usado
identificados
Indica um dispositivo Consultar as | Indica a necessidade
= - médico que nao foi Instrucdes de que o usuario
Nao Estéril . - .
submetido a um processo para consulte as instrugdes
de esterilizagéao utilizagéo de uso
Indica a faixa de umidade Nao usar Indica que n&o convém
@ Limitacdo de | a qual o dispositivo sea que um dispositivo
umidade médico pode ser exposto embalagem médico seja usado se a
com seguranga estiver embalagem estiver
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Simbolo Titulo Descrigao Simbolo Titulo ‘ Descrigao
Indica os limites de danificada e | danificada ou aberta e
o temperatura aos quais 0 consultar as | que convém que o
Limite de di it < i instrucdes usuario consulte as
ispositivo médico pode ¢
temperatura de uso instrugdes de uso para
ser exposto com ! 5 SO Pl
seguranga informagdes adicionais
P ,“.‘ Indica um dispositivo
Manter seco médico que precisa ser Fabricante Indica o fabricante do
protegido contra a dispositivo médico
umidade
MD Dispositivo Indica que o item é um
Sl |”qu_3 um dispos_itivo médico dispositivo médico
,—/TY Proteger de medlcg que precisa de B Indica um portador que
/.\ luz solar I[Lr;teg:ao contra fontes de Iudne}gct)lféc:dor contém informacdes de
dispositivo identificador Unico do
P dispositivo

4. Indicagoes de Uso/Finalidade

Os Instrumentais sdo essenciais para auxiliar os cirurgides em uma variedade de procedimentos, incluindo

reconstrucdo 6ssea, tratamento de fraturas, tumores e deformidades.

5. Modo de Uso do Produto

Pré-operatéria: a selegdo dos instrumentais é parte integrante do planejamento cirirgico e deve ser
realizada por meio de uma solicitagdo médica formal que indique a técnica pretendida, e as especificagdes
dos instrumentais. E muito importante realizar uma inspe¢do minuciosa em cada componente atentando-se
as condicbes de uso e limpeza. A esterilizacdo é obrigatéria e deve ter sua eficiéncia comprovada. A
revisdo da técnica de instrumentagdo cirdrgica antes da utilizacdo efetiva torna o procedimento mais
eficiente.

Intraoperatoria: os instrumentais servem exclusivamente para auxilio médico e nunca devem permanecer
no paciente apés o procedimento.

Recomendamos que os instrumentais sejam desembalados e esterilizados antes do procedimento cirurgico,
de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuragédo original. Convém que sejam
manuseados o minimo possivel quando nessas condigdes, para evitar a contaminagao apds a esterilizagao.
Os instrumentais sao fornecidos limpos e descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados
e esterilizados adequadamente, conforme os requisitos estabelecidos no tépico “8.1 Esterilizagao”, de forma
a evitar a contaminagao cruzada e consequente infecgao ao paciente.

Nao devem ser utilizados instrumentais de diferentes fabricantes devido a incompatibilidade de matéria-
prima e incongruéncia dimensional.

Dispositivo Médico passivel de reprocessamento, para isso recomendamos o método de Limpeza e

Desinfecgédo conforme requisitos apresentados no tépico “8. Condi¢gdes de Manipulagao”.
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6. Condigcées de Armazenamento

Os Instrumentais devem ser armazenados em local limpo, longe de calor, ao abrigo da luz direta e em sua
embalagem original, sob Temperatura entre 15°C a 30°C e Umidade Relativa do Ar entre 25% e 75%.

As condigdes especiais de armazenamento, manipulacdo e conservagdo do produto deve ser seguida 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 distribuicdo de produtos médicos.

7. Condigbes para o Transporte

Os instrumentais 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 alteragcao em suas caracteristicas.

Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido

dano, deve ser separado e segregado.

8. Condig6es de Manipulagao

PROCEDIMENTOS PARA UTILIZAGCAO E REUTILIZACAO

A utilizagdo dos instrumentais cirurgicos deve ser feita sob orientagao técnica e restrita aos ambientes

clinicos e hospitalares, com os seguintes cuidados:

e Manuseio e movimentagao: os instrumentais devem ser transportados e manuseados de forma a
impedir qualquer dano ou alteragao nas suas caracteristicas. Devem ser manipulados cuidadosamente,
em pequenos lotes, evitando batidas ou quedas. Instrumentais que tenham sofrido queda, manuseados
inadequadamente ou com suspeita de terem sofrido dano, devem ser separados e encaminhados ao
responsavel técnico habilitado da instituicdo para inspegcao, mesmo que ja tenham passado por esta
etapa.

¢ Inspecgoes: sO poderao ser utilizados os instrumentais submetidos a inspegao técnica prévia.

¢ Inspecao Técnica: antes de serem disponibilizados para uso, os instrumentais, incluindo a montagem
do conjunto, devem ser submetidos a inspegéo técnica por responsavel habilitado. As pecgas reprovadas
devem ser separadas para revisdo e manutengdo pelo fornecedor ou destinadas para descarte. A
inspecao deve verificar as caracteristicas associadas a conservacao e a funcionalidade do instrumental,
incluindo aspectos superficiais, como manchas, oxidagdes e danos, além de caracteristicas pertinentes
a cada instrumental, tais como facilidade de articulagao, capacidade de apreenséo, capacidade de corte

e alinhamento de pontas.
LIMPEZA MANUAL NO CENTRO DE MATERIAL DE ESTERILIZACAO

Os instrumentais apds procedimento cirurgico podem conter residuos de tecidos e outros fluidos corporais

que podem gerar a formacédo de camadas de matéria organica, dificultando sua remocgédo. Esta situagédo é

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



7\? Traumec INSTRUGAO DE USO

=2 Instrumentais Cirurgicos em Aco Inoxidavel Traumec
Registro ANVISA n° 80455630097

agravada pela formacao de biofilmes, que sédo formagdes de colbnias 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 a complicagdes como infecgdes ou transmissdo de doengas.
Com isso recomendamos as orientagdes para limpeza dos instrumentais cirirgicos a seguir para que a
reutilizagdo seja segura, desde que seguido corretamente.

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

Para a execugéo do procedimento de limpeza s&o recomendados os seguintes materiais:

e Escova com cerdas macias de Nylon;

e Seringa;

o Detergente Enzimatico;

e Agua Purificada;

¢ Recipiente polimérico.

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

O procedimento de limpeza compreende as seguintes etapas:

1 - Imergir o instrumental cirurgico em recipiente contendo solugdo com detergente enzimatico na diluigao
informada pelo fabricante. Deve-se injetar essa solugdo também dentro das cavidades e aberturas com
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 eliminacdo 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 eliminagédo de sujidade
visivel,

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

5. Encaminhar o instrumental cirurgico para limpeza automatizada em lavadora ultrassénica com os
seguintes parametros:

e Temperatura: 45°C;

e Frequéncia: 40 KHZ;

e Tempo de limpeza: 5 minutos.

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

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

INSPECAO
Avaliar os produtos por meio da inspegao 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 presenca de sujidades.
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8.1 Esterilizagao

Os Instrumentais devem ser esterilizados antes do uso. O processo de esterilizagdo deve ser seguido e
conduzido por pessoas treinadas e especializadas, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento.
O processo de Esterilizagdo por Vapor saturado sob presséo deve seguir os seguintes parametros:

e Temperatura: 134°C

e Tempo de esterilizagdo: 7 minutos

e Pulsos de vacuo: 04 pulsos

e Tempo de secagem: 15 minutos

8.2 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 pressédo. A quantidade maxima de cada
contaminantes deve seguir os requisitos estipulados com base em protocolos normativos, conformes
descritos nas tabelas abaixo:

Tabela 1. Valores maximos recomendados de contaminados permitidos no condensado, medidos na

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

Determinante Condensado

Silica (SiO?) < 1,0 mg/L
Ferro < 0,2 mg/L
Céadmio < 0,005 mg/L
Chumbo < 0,1 mg/L
Residuos de metais pesados, exceto Ferro, Cadmio e Chumbo | < 0,1 mg/L
Cloro (ClI-) < 0,2 mg/L
Fosfato (P20s) < 0,1 mg/L
Condutividade (a 25°C) <3 uS/cm
Valor de pH (graduacao de acidez) 5-7,5(emescalade0 - 14)
Aparéncia Incolor
Dureza (3 ions de alcalinos terrosos) < 1,0 ppm

Tabela 2. Valores maximos permitidos de contaminantes no vapor condensado usado pelo esterilizador a

serem considerados em relagdo a contaminagéo da carga.

Determinante ‘ Vapor puro condensado
Acidez ou alcalinidade RA
Calcio e magnésio <1,0 mg/L
Metais pesados < 0,1 mg/L
Cloro (Cl-) < 0,2 mg/L
Nitrato (NO3) < 0,1 mg/L
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Determinante ‘ Vapor puro condensado

Sulfato (SOa) < 0,1 mg/L
Substéancias oxidaveis < 0,1 mg/L
Residuo de evaporagéo (solidos dissolvidos) <10 mg/L
Silica (SiO?) < 1,0 mg/L
Fosfato (P20s) < 0,1 mg/L
Condutividade (a 25°C) < 3 yS/cm
Endotoxinas bacterianas < 10EU/mI
Aparéncia Incolor

Recomendamos a utilizagdo de agua potavel e com dispositivo de protegédo 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 (X ions de alcalinos terrosos) deve permanecer

entre 0,7 mmol/L e 2,0 mmol/L, prevenindo problemas de descamacéo e corrosio.

8.3 Descarte

O descarte dos produtos desqualificados deve ser feito sob avaliagdo e orientagdo técnica. Apds a
substituicdo, destruir os instrumentais danificados, evitando o uso posterior de forma indevida.

O descarte dos instrumentos devera obedecer as normas relativas a eliminacdo de lixo hospitalar
contaminante.

Recomendamos que os produtos sejam cortados, entortados ou limados para sua inutilizagao, e descrita
sua condi¢ao, ou seja, improprio ao uso.

Para o descarte seguir os procedimentos legais locais do pais para descarte de produtos potencialmente
contaminantes. Recomendamos a utilizagcdo da norma RDC n° 222 de 2018 que regulamenta as Boas

Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigcos de Saude e da outras providéncias.

9. Adverténcias

o Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou apresentar qualquer tipo de dano.

e Deve ser mantido em sua embalagem original até a sua esterilizagao e uso.

e Dispositivo Médico Passivel de reprocessamento.

e Ao reutilizar, é necessario que sejam lavados, higienizados e esterilizados. Para isto deve-se seguir os
requisitos estabelecidos no item “8. Condi¢des de Manipulagéo”. O reuso sem passar por um processo
de higienizacgao e esterilizagdo é expressamente proibido.

e Devem ser utilizados somente por profissionais da area médico-hospitalar, devidamente treinados e
orientados para tal procedimento.

o Nao devem ser armazenados juntamente com produtos quimicos que podem exalar vapores corrosivos,

ocasionando eventuais danos.
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10. Precaugoes

e Os instrumentais cirlrgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo normal podendo,
portanto, quebrar-se ou deformar-se. Os instrumentais devem ser inspecionados regularmente para
verificagdo de possiveis desgastes e danos. Caso apresentem perda de desempenho, perda de
precisdo, ou falta de corte, deve-se imediatamente substituir a peca.

e E de responsabilidade do cirurgido o conhecimento da anatomia e dominio da técnica a serem
utilizadas, pois os resultados clinicos e a durabilidade dos instrumentais s&o extremamente
dependentes de que haja uma técnica cirdrgica precisa.

e Erros na indicagdo, manipulacao e técnica de aplicacdo podem provocar tensbes excessivas sobre o

instrumental, podendo acarretar danos mecanicos e/ou quebra.

11. Contraindicagoes

Nao se aplica.

12. Efeitos Adversos

Nao se aplica.

13. Reclamagao e Atendimento ao Cliente

Para reclamacgdes e/ou esclarecimento de duvidas referente ao produto, 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 Instru¢gdes de Uso e rotulos na embalagem do produto.

Para o envio do produto 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 descrigcdo e niumero do lote.

14. 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
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