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INSTRUCAO DE USO

Rio Claro, 06 de Janeiro de 2022.

Nome Técnico: Dilatadores

Nome Comercial: Kit de Dilatadores para Cirurgia Minimamente Invasiva — Mini Open
Componentes do kit: Vide tabela abaixo

Material: Ago Inoxidavel Martensitico, Polietileno UHMW e Poliacetal.

Validade: 5 anos

Produto Estéril por Oxido de Etileno - ETO

Produto Passivel de Reprocessamento, entretanto fabricante recomenda Uso Unico

Verifique 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
ou solicitada impressa pelo e-mail: sac@traumec.com.br ou pelo fone: +55 (19) 9 9600-1557, sem custo

adicional, conforme requisitos determinados pela norma IN n° 4 de 2012.

FORMA DE APRESENTA(;AO COMERCIAL

Os produtos do kit de Dilatadores para Cirurgia Minimamente Invasiva - Mini Open sao fornecidos estéreis
pelo método de Oxido de Etileno - ETO, embalados unitariamente em embalagem priméria e secundaria
confeccionadas em papel grau cirdrgico, devidamente termo seladas, acondicionadas em embalagem

terciaria fabricada em papel Triplex, rotulada conforme RDC 185/2001.

INDICAQAO DE USO/FINALIDADE
O kit de Dilatadores para Cirurgia Minimamente Invasiva - Mini Open é composto por instrumentos especificos
para cirurgia minimamente invasiva de coluna vertebral, com o propésito Unico de auxiliar o médico cirurgido

no acesso minimamente invasivo em procedimentos cirlrgicos da coluna vertebral.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/MECANISMO DE ACAO
Os instrumentais presentes no kit de Dilatadores para Cirurgia Minimamente Invasiva - Mini Open foram
desenvolvidos para auxiliar na dilatacéo dos tecidos moles durante procedimentos cirdrgicos minimamente

invasivos de coluna.

MODO DE USO DO PRODUTO
Os componentes do kit de Dilatadores devem ser utilizados somente por médicos cirurgides especializados
na area de Coluna (Cirurgia Minimamente Invasiva), e manipulados por profissionais capacitados evitando

danos aos produtos, sendo seu uso restrito ao ambiente hospitalar.
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COMPOSICAO
O PA.02.01.0276 — Kit para Dilatadores para Cirurgia Minimamente Invasiva € composto por:

CODIGO DESCRICAO FUNCAO | COMPOSICAO ILUSTRACOES
. Auxiliar na .
PA.02.01.0260 Dilatador 1 . ~ Polietileno
MO. dlle_ltagao dos UHMW
tecidos moles
. Auxiliar na .
PA.02.01.0261 Dilatador 2 . ~ Polietileno
M.O. dilatagao dos UHMW
tecidos moles
Guia Inicial .Auxiliar na Aco Inoxidavel
PA.02.01.0254 insergéo do o
Impactador arafuso Martensitico -
Mini Open pare (ASTM F899) ’
pedicular
Auxiliar na
Protetor para . ~
PA.02.01.0240 impacto Mini insercdo do Poliacetal
parafuso
Open i
pedicular
PA.02.01.0243| Dilatador3 | /Auxiliarna .
dilatacdo dos Poliacetal i
M.O. : | W
tecidos moles | .

Sao utilizados para a fabricagdo do Kit os seguintes materiais: A¢o Inoxidavel (ASTM F899), Poliacetal e
Polietileno UHMW. O Aco Inoxidavel atende a norma ASTM F899-20 Standard Specification for Wrought
Stainless Steels for Surgical Instruments.

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS CONTIDOS NO ROTULO

Data de Fabricacao g

M
T‘-a._ Manter afastado de luz solar ou
\ calor

Coédigo do Produto Validade

Né&o utilizar se a embalagem

LoT Namero do Lote estiver danificada

7
‘
Yl

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 informag8es a serem fornecidas de produtos para salde Parte 1:
Requisitos gerais.

Consultar as Instrugbes para
utilizagéo

Manter seco Estéril por Oxido de Etileno
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ARMAZENAMENTO

O Kit de Dilatadores para Cirurgia Minimamente Invasiva — Mini Open deve ser armazenado em local limpo,
longe de calor e ao abrigo da luz direta e em sua embalagem original, sob Temperatura: +10 °C a +45 °C —
Umidade Relativa: maxima de 85%. As condi¢cBes especiais de armazenamento, manipulacao e conservagao

do produto devem ser seguidas no intuito de assegurar que 0s componentes permanecam intactos para o
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procedimento cirtrgico. 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 distribuicéo

de produtos médicos.

TRANSPORTE

O Kit de Dilatadores para Cirurgia Minimamente Invasiva — Mini Open deve ser transportado e manuseado
em local limpo, longe de calor e ao abrigo da luz direta e em sua embalagem original, sob Temperatura: +10
°C a +45 °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 e segregado.

CONDICOES DE MANIPULACAO
Apbs retirado da embalagem, os componentes contidos no Kit devem ser manipulados cuidadosamente e
individualmente, evitando contaminagdo. Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente

manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado, segregado e descartado.

DESCARTE

O descarte de peca desqualificada, deve ser feito sob avaliacdo e orientagéo técnica. Apds a substituicdo,
destruir os componentes danificados, evitando o uso posterior de forma indevida. Quando da necessidade de
descarte do instrumental, 0 mesmo deve ser inutilizado imediatamente. O descarte dos instrumentos devera
obedecer as normas relativas a eliminagéo 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 utilizacdo 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.
- Produto Passivel de Reprocessamento, entretanto fabricante recomenda Uso Unico.

- Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado.

PRECAUCOES
O uso do Kit de Dilatadores para Cirurgia Minimamente Invasiva - Mini Open deve ser efetuados apenas por
profissionais especializados e que estejam familiarizados com a técnica cirdrgica especifica para o uso deste

produto.

EFEITOS ADVERSOS E CONTRAINDICACOES
N&o se aplicam.
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DADOS DO FABRICANTE

Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importacéo e Exportagcado Ltda
CNPJ: 09.123.223/0001-10

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

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

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

Rev.03 06/01/2021
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