@ Traumec

INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: Instrumentos Cirlrgicos

Nome Comercial: Kit Instrumental CMF - Traumec

Componentes do Kit: Descritos na Tabela 1

Registro ANVISA n2 80455630104

Rev.: 02

Material: Aco Inox 304, 420, Poliacetal, Liga de Titanio F136, Polipropileno e Silicone

Validade: Indeterminado

Produto N&o Estéril — Esterilizado antes do uso

Método indicado: Esterilizacéo por Vapor

Produto Passivel de Reprocessamento

Verifique a revisao da Instrugdo de Uso disponivel no site www.traumec.com.br, pois deve ser a mesma da

rotulagem do produto. A Instru¢cdo de Uso de forma eletrdnica esta disponivel para download através do site

ou solicitada impressa pelo e-mail: sac@traumec.com.br ou pelo fone: +55 (19) 3522-1177, sem custo

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

COMPONENTES DO KIT

A Tabela 1 abaixo apresenta os codigos, descrigBes e especificagfes técnicas de cada componente do Kit

Instrumental CMF - Traumec:

Slim

cross drive

F899

CcODIGO DESCRICAO FUNCAO ESPECIFICACAO DIMENSOES IMAGENS ILUSTRATIVAS
Auxiliar o cirurgido Aco Inoxidavel -
Alicate de Corte | em procedimentos Martensitico ASTM =
PA.02.03.0080 1,5-2,0 cirdrgicos para F899 + Carboneto de 94x181mm *\\ ____ -
cortar placas Tungsténio N
. Instrumento de Aco Inoxidavel
Cabo guia do ~ . s
PA.02.03.3966 . conexdo com o guia | Austenitico ASTM 113x139mm
transbucal Slim
transbucal F899
Retrator de Aucxiliar o cirurgido Aco Inoxidavel -
PA.02.03.1579 | Bochecha do em procedimentos | Austenitico ASTM 93x20mm
Transbucal cirargicos F899 gt
Auxiliar o cirurgidao
em procedimentos
Cabo Engate 22::5'::: eéf)ez::]o lar Poliacetal + TI F136 + —
PA.02.03.2747 | Rapido Modelo 1 ine PRI Aco Inoxidavel ASTM | 107x23mm
.y a ponteira ou macho .
Médio F899 Austenitico
para uso durante o
procedimento
cirurgico.
. Aco Inoxidavel
PA.02.03.3967 | 1UPCParabroca | Guiarabrocaparao | 5 cionico ASTM 46x22mm
1,5-2,0Slim furo
F899
Puncio do Auxiliar na marcagao | Aco Inoxidavel 7
PA.02.03.3965 ¢ . para perfuragdo Austenitico ASTM 53x22mm g W{
transbucal Slim X %J
dssea F899
Tubo para Guia para ponteira Acgo Inoxidavel ,1 '
PA.02.03.3968 | ponteira 1.5 - 2.0 parap Austenitico ASTM 11x22mm
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cODIGO DESCRICAO FUNGCAO ESPECIFICACAO DIMENSOES IMAGENS ILUSTRATIVAS
Aco Inoxidavel
Martensitico ASTM
PA.02.03.0081 Alicate d(j Modelar placas do F899 +,Ago 138x45mm ~
modelagdo 1,5 sistema Inoxidavel
Austenitico ASTM e
F899
Ago Inoxidavel
Martensitico ASTM —=,
PA.02.03.0082 Alicate d? Modelar placas do F899 +'Ago 136x45mm —
modelagdo 2,0 sistema Inoxidavel "
Austenitico ASTM g
F899
Pinga para placas Aco Inoxidavel I
PA.02.03.0834 |~ 5% PAraP Manusear implantes | Martensitico ASTM | 152x9,5mm M
) F899
Posicionador de Ago Inoxidavel
PA.02.03.1580 Posicionar implantes | Austenitico ASTM 162x6,5mm
placa
F899
Medidor de . . Aco Inoxidavel
M f e N
PA.02.03.0090 | profundidade doeflj:fro undidade | istenitico ASTM 156x9mm S
BMF F899
Aco Inoxidavel 0}
Guia de broca Guia de broca para Austenitico ASTM
PA.02.03.0086 duplo perfuragdo dssea F899 + Aluminio NBR 142x11mm &
ISO 209 €
. Acgo Inoxidavel
PA.02.03.0083 | Alicate dobrador | Dobrar placas do Martensitico ASTM | 142x54mm
1,5-2,0 sistema
F899
Ponteira cross Instrumento para Acgo Inoxidavel
PA.02.03.0099 | drive 1,5 para insercdo e torque de | Martensitico ASTM 17x2,5mm
contra angulo parafusos F899
Ponteira cross Instrumento para Aco Inoxidavel
PA.02.03.0100 | drive 2,0 para insercdo e torque de | Martensitico ASTM 17x3,5mm L ‘—-
contra angulo parafusos F899
Ponteira cross Instrumento para Aco Inoxidavel
PA.02.03.0093 . inser¢do e torque de | Martensitico ASTM 95x3,15mm
drive 1,5
parafusos F899
Ponteira cross Instrumento para Aco Inoxidavel
PA.02.03.0094 . insergdo e torque de | Martensitico ASTM 95x3,15mm
drive 2,0
parafusos F899
Aco Inoxidavel
. Instrumento para Martensitico ASTM
Ponteira de insercdo e torque de | F899 + Silicone + Ago
PA.02.03.3196 | Blogueio Cross ¢ 9 T ° | 98x7,25mm | (== —
Drive 2.0 parafusos de Inoxidavel
! bloqueio Austenitico ASTM
F899
gg?;:?n%i’:] );to Aco Inoxidavel
PA.02.03.0401 P Perfuragdo dssea Martensitico ASTM 50x2,35mm S -
5mm engate J- F399
Latch
B 1
53:;;(220’:1 );to Aco Inoxidavel
PA.02.03.0405 P Perfuragdo dssea Martensitico ASTM 50x2,35mm S -
20mm engate J-
F899
Latch
B 1,1
53:;;(220’”1 );to Aco Inoxidavel
PA.02.03.0161 P Perfuragdo dssea Martensitico ASTM 50%x2,35mm — -
5mm engate J- F299

Latch
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cODIGO DESCRICAO FUNCAO ESPECIFICACAO DIMENSOES IMAGENS ILUSTRATIVAS
Eg::;%i’; );to Aco Inoxidavel
PA.02.03.0165 P Perfuragdo dssea Martensitico ASTM 50%x2,35mm
20mm engate J- F399
Latch
sggcrjr?tjr: sto Aco Inoxidavel
PA.02.03.0191 P Perfuragdo 6ssea Martensitico ASTM 100x2,35mm . L5
5mm engate J-
F899
Latch
?B%cr:r?;lr: sto Aco Inoxidavel
PA.02.03.0195 P Perfuragdo 6ssea Martensitico ASTM 100x2,35mm | o, .
20mm engate J-
F899
Latch
Broca @1,5 x .
100mm com stop | Perfuragdo dssea Ao Inoxidavel
PA.02.03.0431 P ¢ Martensitico ASTM | 100x2,35mm | .
5mm engate J-
F899
Latch
?(;c())?r?ifn:( sto Aco Inoxidavel
PA.02.03.0435 P Perfuragdo dssea Martensitico ASTM 100x2,35mm S -
20mm engate J- F899
Latch
Estojo trauma Aco Inoxidavel
Acondicionar Austenitico ASTM
o .
PA.02.03.2971 ::’Isngxll Aluminio dispositivos médicos | F899 + Aluminio NBR 222x215mm
ISO 209
Estojo trauma Aco Inoxidavel
Acondicionar Austenitico ASTM
o .
PA.02.03.2974 §'|Ongx1' Aluminio dispositivos médicos | F899 + Aluminio NBR 222x215mm
ISO 209
Container 1.5/2.0 Acondicionar ';g;n:-”;-\loo’\:r?:xliz(a?vel
PA.02.03.4206 | CMF DIN1/2x100 . o, " ’(;' 272x272mm
dispositivos médicos | Austenitico ASTM
AL
F899
Bandeja 1.5/2.0 | Acondicionar Aluminio NBR ISO
PA.02.03.4202 Superior AL dispositivos médicos | 209 254x254mm
PA.02.03.4203 Band‘eJa 1.5/2.0 A.cond!c.lonar - Aluminio NBR I1SO 254x254mm
Inferior AL dispositivos médicos | 209
Aco Inoxidavel h
PA.02.03.0112 Modelador de Modelar placas do Martensitico ASTM 228x64 0
placa 2.4 sistema x25mm e
F899 - —
. . . - Aco Inoxidavel
PA.02.03.0092 Pinga fixadora de | Auxiliar na fixagao Martensitico ASTM 151x93x
placas n22 de placas 10mm
F899
. ) - — Aco Inoxidavel
PA.02.03.0091 Pinga fixadora de | Auxiliar na fixagao Martensitico ASTM 151x93x
placas n21 de placas 10mm
F899
Broca 91,8 x o
50mm com sto Ago Inoxidavel 50x2,35x
PA.02.03.0643 P Perfuragdo dssea Martensitico ASTM ! sl
10mm engate J- F399 2,35mm

Latch
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cODIGO DESCRICAO FUNCAO ESPECIFICACAO DIMENSOES IMAGENS ILUSTRATIVAS
Broca @1,8 x .
50mm com sto Ao Inoxidavel 50x2,35x
PA.02.03.0645 P Perfuragdo dssea Martensitico ASTM ! | =8
20mm engate J- 2,35mm
F899
Latch
Broca /1,8 x Aco Inoxidavel
PA.02.03.0673 100mm com stop Perfuragdo 6ssea Martensitico ASTM 100x2,35x
10mm engate J- 2,35mm
F899
Latch
Broca @1,8 x .
! Aco Inoxidavel
PA.02.03.0675 100mm com stop Perfuragdo 6ssea Martensitico ASTM 100x2,35x '
20mm engate J- 2,35mm
F899
Latch
Ago Inoxidavel
PA.02.03.0089 | Macho 2.4 Instrumento de Martensitico ASTM 108x3,5x o SSE
perfuragdo déssea 3,5mm
F899
. Instrumento para Aco Inoxidavel
PA.02.03.0095 Pqntelra cross insercdo e torque de | Martensitico ASTM 94x3,2x - —
drive 2.4 3,2mm
parafusos F899
Aco Inoxidavel .
Bandeja 2.4 CMF | Acondicionar Austenitico ASTM
PA.02.03.4204 Inferior AL dispositivos médicos | F899 + Aluminio NBR 254x254mm
ISO 209
Auxiliar o cirurgido Aco Inoxidavel
Alicate de corte | em procedimentos Martensitico ASTM 220x105x
PA.02.03.3014 -
02.03.30 tipo 1 cirdrgicos para F899 + Carboneto de 15mm
cortar placas Tungsténio
. Instrumento de Aco Inoxidavel e
L 1 1
PA.02.03.0109 Cabo guia conexdo com o guia | Austenitico ASTM 30x108x
transbucal n202 20mm Ny
transbucal F899 ]—V
. Auxiliar na marcagdo | Aco Inoxidavel !
Pungdo do N i |
PA.02.03.0105 para perfuragdo Austenitico ASTM 58x16x16mm -
transbucal i (o
dssea F899
Tubo para Guia para ponteira Ago Inoxidavel |
PA.02.03.2968 P parap Austenitico ASTM | 22,5x11mm
ponteira 2.4 cross drive
F899
. Aco Inoxidavel 1
PA.02.03.2967 | |UPOParabroca | Guiadebrocapara oo niico aSTM | 22,5x47mm I :
2.4 perfuragdo déssea i
F899
Aco Inoxidavel
Guia para broca | Guia de broca para Austenitico ASTM 150x36x >
PA.02.03. . . o ’ -
02.03.0085 simples perfuragao dssea F899 + Aluminio NBR 13mm ‘L.~
ISO 209
Aco Inoxidavel
PA.02.03.2970 Retorce;dor de Modelador de placas | Austenitico ASTM 170x27x
Placa Tipo 1 12mm
F899
PA.02.03.4205 Bande'Ja 2.4 CMF Alcond!c.lonar o Aluminio NBR I1SO 254x254mm
Superior AL dispositivos médicos | 209
Aluminio NBR ISO
PA.02.03.2977 Estojo trauma - A.cond!c_lonar o 209 + A,g_o Inoxidavel 220x160x
2,4 n%1 Al e Inox | dispositivos médicos | Austenitico ASTM 25mm

F899
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Auxiliar o cirurgido
na escolha do L
PA.02.03.2780 Template para tamanho e modelo Aluminio NBR ISO 30,6x6,6mm C\;::\_,’_\:Q
Placa reta 4F . 209
de implante a ser
utilizado
Auxiliar o cirurgido
na escolha do L
PA.02.03.2782 Template para tamanho e modelo Aluminio NBR ISO 46,6x6,6mm (O
Placa reta 6F . 209
de implante a ser
utilizado
Auxiliar o cirurgido
na escolha do L
PA.02.03.2796 Template para tamanho e modelo Aluminio NBR I1SO 158,6x m [;/:CO
Placa reta 20F . 209 6,6mm
de implante a ser
utilizado
Auxiliar o cirurgido
Template para na escolha do L.
PA.02.03.2814 | Placa reta ponte | tamanho e modelo ;I)l;mlmo NBR ISO 32,6x6,6mm m
10mm 4F de implante a ser
utilizado
Auxiliar o cirurgido
Template para na escolha do L.
PA.02.03.2818 | Placa reta ponte |tamanho e modelo ;I)l;mlmo NBR 150 48,6x6,6mm =]
10mm 6F de implante a ser
utilizado
Template para Auxiliar o cirurgido .
Placa angulada na escolha do . .'_.
PA.02.03.2860 | reconstrucdo tamanho e modelo Aluminio NBR ISO 179,6x
. . 209 41,8mm
mandibular 5 x de implanteaser |~ | 777 1 Nmaaas
19F dir. utilizado
Template para Auxiliar o cirurgido
Placa angulada na escolha do L.
PA.02.03.2861 | reconstrucdo tamanho e modelo Aluminio NBR ISO 179,6x
. . 209 41,8mm
mandibular 5 x de implante a ser R
19F esq. utilizado
Template para Auxiliar o cirurgido
Placa angulada na escolha do L
PA.02.03.2873 | reconstrucdo tamanho e modelo Aluminio NBR ISO 208,6x |
. . 209 41,8mm { .
mandibular 5 x de implante a ser =
19 x 5F utilizado
Auxiliar o cirurgido
na escolha do L
PA.02.03.2783 | 1CTPIatERAA | ho e modelo | AUMINIONBRISO 1 o) 6 6 6mm CTDCETD
Placa reta 7F . 209
de implante a ser
utilizado
Auxiliar o cirurgido
na escolha do L
PA.02.03.2792 Template para tamanho e modelo Aluminio NBR I1SO 126,6x m m
Placa reta 16F . 209 6,6mm
de implante a ser
utilizado
Auxiliar o cirurgido
na escolha do .
B
PA.02.03.2834 Templatel para tamanho e modelo Aluminio NBR ISO 45,1x6,6mm w
Placa orbital 6F . 209
de implante a ser
utilizado
Template para - . o
Auxiliar o cirurgido
Placa angulada na escolha do
inio NB
PA.02.03.2849 | P . tamanho e modelo Aluminio NBR IS0 49,3
reconstrucdao 209 16,6mm

mandibular 3 x
3F

de implante a ser
utilizado

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




Registro ANVISA n2 80455630104

S

Traumec

Rev.: 02
EAL T E
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Garantir a
integridade da rosca
das placas durante o
Parafuso para processo de
Modelagem da modelagem, ndo a ‘
PA.02.03.2877 Titanio @3,2x5mm
Placa de #2mm devendo em
Cross Drive hipdtese alguma
entrar em contato
direto com o
paciente
Garantir a
integridade da rosca
das placas durante o
Parafuso para processo de
PA.02.03.2878 | Vodelagem da | modelagem, ndo Titanio @3,2x6mm v
Placa de #2,5mm | devendo em
Cross Drive hipdtese alguma
entrar em contato
direto com o
paciente
Garantir a
integridade da rosca
das placas durante o
Parafuso para processo de
PA.02.03.2876 | modelagem de | modelagem, ndo Titanio @4,0x1,8mm '
placa de #1,5mm | devendo em
Cross Drive hipdtese alguma
entrar em contato
direto com o
paciente
. Aco Inoxidavel
PA.02.03.4201 | [UPodeBroca | Guiadebrocapara |\ ki ASTM | 322,5%53mm h:=
2.0 Locking perfuragao 6ssea
F899
Alicate Aco Inoxidavel
PA.02.27.0011 | Modelador Mod. Moc?elador de placas l\/:;artensitico ASTM 90,5X
do sistema 147,50mm
03 F899
. Aco Inoxidavel
PA.02.27.0024 8:;3;;?0%5 Guia de broca para | Austenitico ASTM 85,8x11mm sw\ =
Sistera 2,0/2,4 perfuragdo déssea F899 + Aluminio NBR V/
ISO 209
Alicate Aco Inoxidavel
PA.02.27.0005 | Modelador Mod. | Viodeladorde placas |\ o itico ASTM | 140,9x9mm
do sistema
01 F899
Estojo trauma 1\ 1 ici ﬁgotlno':'idévA?TM 240x160
L. condicionar ustenitico x160x
PA.02.03.2975 i’&giz' Aluminio dispositivos médicos | F899 + Aluminio NBR 25mm
ISO 209
Estojotrauma )\ gici ﬁgotlno':'idévA?TM 230x235,6
L. condicionar ustenitico x235,6x
PA.02.03.2997 | 2.0 n°4, Aluminio dispositivos médicos | F899 + Aluminio NBR 25,5mm
e Inox IS0 209
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cODIGO DESCRICAO FUNCAO ESPECIFICACAO DIMENSOES IMAGENS ILUSTRATIVAS
Container 2.4 Acondicionar mg:cli?\?er hee
PA.02.03.4207 | CMF DIN1/2x100 . . . . 272x272mm
dispositivos médicos | Austenitico ASTM
AL
F899
Bandeja Lock Acondicionar Aluminio NBR I1SO
PA.02.03.4212 | \1es 0 AL dispositivos médicos | 209 257x257mm
Caixa Lock CMF | Acondicionar Aluminio NBR ISO
PA.02.03.4213 1, 5 AL dispositivos médicos | 209 290x274mm
Auxiliar o cirurgido
em procedimentos
Cabo de Engate | cirurgicos e tem Poliacetal + Ago
Rapido para como fungdo acoplar | Inoxidavel
PA.02.11.0017 Distrator Trans a ponteira ou macho | Austenitico ASTM @23x107mm
Palatal para uso durante o F899
procedimento
cirdrgico.
Aco Inoxidavel
Utilizado para a Martensitico ASTM
i } )
PA.02.11.0018 | ChaveArticulada | 560 do Distrator | o200 T A 8x16x100mm u
7 mm Trans Palatal Inoxidavel
Austenitico ASTM
F899
E:sﬁiionadora do Posicionar o Aco Inoxidavel ' )
PA.02.11.0019 . distrator Trans Martensitico ASTM 188x81x6mm = - =——
Distrator Trans =
Palatal F899
Palatal
Estojo para Aluminio + Ago
Instrumentais do | Acondicionar Inoxidavel
PA.02.11.0023 Distrator Trans dispositivos médicos | Austenitico ASTM 209x207mm
Palatal F899
Insergdo do parafuso —_
. Aco Inoxidavel
Chave fixa center | bloqueador no e @11,5x
PA.02.11.0024 | - - 1 2mm Distrator Trans Martensitico ASTM 126.5mm D
F899 + Poliacetal
Palatal
Pinga para placas Aco Inoxidavel
PA.02.03.0833 nof parap Manusear implantes | Martensitico ASTM | 180x11x5mm [T
) F899
Auxiliar o cirurgido
Template para na escolha do .
PA.02.11.0009 | - Patep tamanho e modelo | Titanio @8x9mm N
distrator 9 mm . od
de implante a ser
utilizado
Auxiliar o cirurgido
Template para na escolha do -
PA.02.11.0010 | . i P tamanho e modelo Titanio @8x15mm
distrator 15 mm . S
de implante a ser
utilizado
Auxiliar o cirurgido
Template para na escolha do P
PA.02.11.0011 P P tamanho e modelo Titanio @8x20mm /

distrator 20 mm

de implante a ser
utilizado
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cODIGO DESCRICAO FUNCAO ESPECIFICACAO DIMENSOES IMAGENS ILUSTRATIVAS
Auxiliar o cirurgido
Template para na escolha do @
PA.02.11.0012 | . P P tamanho e modelo Titanio @8x27mm "&ﬁ,«
distrator 27 mm : .
de implante a ser
utilizado
Auxiliar o cirurgido
Template para na escolha do >
PA.02.11.0013 | . P P tamanho e modelo Titanio @8x33mm N
distrator 33 mm .
de implante a ser ©
utilizado
Aco Inoxidavel
Utilizado para a Martensitico ASTM
i o ) + ————0)
PA.02.11.0033 Chave Articulada ativagdo do Distrator F899 'Ac;o 8x16x100mm
4,75 mm Trans Palatal Inoxidavel
Austenitico ASTM
F899
Plng?a. Auxiliar no Acgo Inoxidavel
Posicionadora do . e E——
PA.02.11.0044 ) posicionamento do Martensitico ASTM 188x81x6mm e BN ——— it
Distrator Trans .
. distrator F899
Palatal Slim
Chave Inser¢do do parafuso
Bloqueadora blo Lfeador rF:o Aco Inoxidavel
PA.02.11.0038 | Center Drive . q Martensitico ASTM ?3,18x95mm e ——— ——1
. Distrator Trans
Distrator Trans F899
Palatal
Palatal
Estojo para Aluminio NBR I1SO
PA.02.11.0046 In.strumentals do Alcond!c.lonar o 209 + A,(;.o Inoxidavel 29x190x
Distrator Trans dispositivos médicos | Austenitico ASTM 200mm
Palatal Slim F899
Auxiliar o cirurgido
Template Trans na escolha do
PA.02.11.0039 P tamanho e modelo Titanio 3x5x19mm
Palatal 9mm .
de implante a ser
utilizado
Auxiliar o cirurgidao
Template Trans na escolha do
PA.02.11.0040 P tamanho e modelo Titanio 3x5x22mm
Palatal 15mm .
de implante a ser
utilizado
Auxiliar o cirurgido
Template Trans na escolha do
PA.02.11.0041 P tamanho e modelo Titanio 3x5x25mm
Palatal 20mm .
de implante a ser
utilizado
Auxiliar o cirurgidao
Template Trans na escolha do
PA.02.11.0042 P tamanho e modelo Titanio 3x5x28mm
Palatal 27mm .
de implante a ser
utilizado
Auxiliar o cirurgidao
Template Trans na escolha do
PA.02.11.0043 P tamanho e modelo Titanio 3x5x33mm
Palatal 33mm .
de implante a ser
utilizado
Estojo trauma Aluminio NBR I1SO
PA.02.03.2976 | 2,0 ne3, Aluminio | ~condicionar 209 + Aco Inoxidavel | 15 g6 50 m

e Inox

dispositivos médicos

Austenitico ASTM
F899
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Auxiliar o cirurgido
em procedimentos
cirdrgicos e tem Poliacetal + Ago
PA.02.03.4450 Cabo para Chave | como fu.ngéo acoplar Inoxidélv_el @23x
para Membrana | a ponteira ou macho | Austenitico ASTM 106,3mm
para uso durante o F899
procedimento
cirdrgico.
Instrumento para
insercdo e torque de | Ago Inoxidavel
parafusos enquanto | Martensitico ASTM
Ponteira para impede F899 + Ago 106,8x
PA.02.03.4180 Membrana movimentac¢3o da Inoxidavel 12,25mm
membrana durante | Austenitico ASTM
a aplicagdo do F899
parafuso
Instrumento para
insercdo e torque de | Ago Inoxidavel
Ponteira Contra Parafusos enquanto | Martensitico ASTM
PA.02.03.4181 | Angulo para impede F899 + Aco 29,8x
Membrana movimentagdo da Inoxidavel 9,25mm
membrana durante | Austenitico ASTM
a aplicagdo do F899
parafuso.
Vo -
PA.02.03.2770 | pequeno tipo Cortar placas F899 + Carboneto de 123x52mm —— \
tesoura .
Tungsténio
Auxiliar o cirurgido
e'm’pr'ocedlmentos Titanio + Aco
cirurgicos e tem s
Cabo engate como fungdo acoplar InOXIda,V.EI
PA.02.03.3923 répido CMF Ti/Al | a ponteira ou macho Austenitico ASTM 107x24mm
F899 + Aluminio NBR
para uso durante o
: ISO 209
procedimento
cirargico.
Estojo Trauma Acondici 290 Inolx.idé\'/AeSITM
. condicionar ustenitico
PA.02.03.2973 Z'fnzf Aluminio dispositivos médicos | F899 + Aluminio NBR 118x200mm
ISO 209
. Aco Inoxidavel
Estojo Parafu{so Acondicionar Austenitico ASTM
PA.02.03.2986 2'|5n2;<2 Aluminio dispositivos médicos | F899 + Aluminio NBR @100mm
ISO 209
. Aluminio NBR ISO
0.02.03.2680 | oo <t oy | Acondicionar 209 + Ago Inoxidavel | 180x125x
e ortognatico nel, dispositivos médicos | Austenitico ASTM 25mm
Aluminio e Inox
F899
Bandeja O.S. Acondicionar Aluminio NBR ISO
PA.02.03.4210 | 1 ¢ /> o AL dispositivos médicos | 209 257x257mm
PA.02.03.4211 Caixa 0.S. 1.5/2.0 | Acondicionar Aluminio NBR ISO 290x274mm

CMF AL

dispositivos médicos

209

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




S

Trau

HEALTH TE

mec

Registro ANVISA n2 80455630104

Rev.: 02

cODIGO DESCRICAO FUNGCAO ESPECIFICACAO DIMENSOES IMAGENS ILUSTRATIVAS
Estojo parafuso Ago Inoxidavel
Acondicionar Austenitico ASTM
o .
PA.02.03.3005 2.I5n2x3’ Aluminio dispositivos médicos | F899 + Aluminio NBR 215x150mm
I1SO 209
Egc:r??n(aci; );to Aco Inoxidavel
PA.02.03.0164 P Perfuragdo 6ssea Martensitico ASTM 50x2,35mm {
15mm engate J-
F899
Latch
?{J(()J(;:rfiol;( sto Aco Inoxidavel
PA.02.03.0194 P Perfuragdo 6ssea Martensitico ASTM 100x2,35mm
15mm engate J-
F899
Latch
Eg:::qgii:‘ );to Ago Inoxidavel
PA.02.03.0404 P Perfuragdo 6ssea Martensitico ASTM 50%x2,35mm | oo
15mm engate J-
F899
Latch
?(;c())?rf:}:cfn:( sto Aco Inoxidavel
PA.02.03.0434 P Perfuragdo dssea Martensitico ASTM 100x2,35mm ——
15mm engate J- F899
Latch
Box CMF P1 Acondicionar
PA.02.03.4441 | PPSU Azul . . . PPSU 160x140mm
. dispositivos médicos
Translucido
Nucleo do Estojo . .
PA.02.03.4451 | de Parafusos Acondicionar | Aluminio NBRISO | 5 155y
dispositivos médicos | 209
Membrana
Tampa do Estojo | Tampar o estojo de
PA.02.03.4452 | de Parafusos parafusos de PPSU 50x2,35mm
Membrana membrana
Ponteira Instrumento para Aco Inoxidavel $2.5x
PA.02.03.4453 | Membrana para | insergao e torque de | Martensitico ASTM !
o 26,5mm
Contra Angulo parafusos F899
Bandeja Neuro Acondicionar Aluminio NBR I1SO
PA.02.03.42 . 254x254
02.03.4208 SYS dispositivos médicos | 209 >4x254mm
Caixa Neuro SYS
AL DIN1/2x85, Acondicionar Aluminio NBR ISO
PA.02.03.4209 PPSU Azul dispositivos médicos | 209 + PPSU 246x246mm
Translucido
Estojo trauma Acgo Inoxidavel
Acondicionar Austenitico ASTM
o .
PA.02.03.2972 illsn:)xz' Aluminio dispositivos médicos | F899 + Aluminio NBR 215x150mm
ISO 209
. Aco Inoxidavel
Estojo Neuro .. P
PA.02.03.4200 | ne1, Aluminioe | AcOndicionar Austenitico ASTM 120x200mm

Inox

dispositivos médicos

F899 + Aluminio NBR
ISO 209
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Mandibular DA
6x22x6F

de implante a ser
utilizado
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Template para Auxiliar o cirurgido
Placa Locking na escolha do L.
PA.02.03.4214 | Recon. tamanho e modelo Aluminio NBR IS0 80x8mm [ i ]
. : 209
Mandibular Reta | de implante a ser
10F utilizado
Template para Auxiliar o cirurgido
Placa Locking na escolha do L.
PA.02.03.4215 | Recon. tamanho e modelo Aluminio NBR IS0 160x8mm [ i ]
. : 209
Mandibular Reta | de implante a ser
20F utilizado
Template para Auxiliar o cirurgido
Placa Locking na escolha do L.
PA.02.03.4216 | Recon. tamanho e modelo Aluminio NBR IS0 192x8mm [ _ & ]
. : 209
Mandibular Reta | de implante a ser
24F utilizado
Template para Auxiliar o cirurgido
Placa Locking na escolha do Aluminio NBR 1SO 220,7x [Sa.
PA.02.03.4217 | Recon. tamanho e modelo
. . 209 52,1mm
Mandibular de implante a ser
Angulada 23x7F | utilizado
Template para Auxiliar o cirurgido
Placa Locking na escolha do Aluminio NBR 1SO
PA.02.03.4218 | Recon. tamanho e modelo 209 214,3x66mm
Mandibular DR de implante a ser
24x6F utilizado
Template para Auxiliar o cirurgido
Placa Locking na escolha do L. \
PA.02.03.4219 | Recon. tamanho e modelo ';(I)l;mlmo NBR 150 180x57,5mm
Mandibular DR de implante a ser
20x5F utilizado
Template para Auxiliar o cirurgido
Placa Locking na escolha do L.
PA.02.03.4220 | Recon. tamanho e modelo ’;g;m'”m NBRISO 1 195x60,5mm K’/
Mandibular DR de implante a ser
22x5F utilizado
Template para Auxiliar o cirurgido
Placa Locking na escolha do Aluminio NBR 1SO 172 6x
PA.02.03.4221 | Recon. tamanho e modelo 209 70 7|,11m
Mandibular DRA | de implante a ser !
18x4F utilizado
Template para Auxiliar o cirurgido
Placa Locking na escolha do L
PA.02.03.4222 | Recon. tamanho e modelo ,;(I)L;mlmo NBR 150 5270;:‘; v
Mandibular DR de implante a ser !
5x20x5F utilizado
Template para Auxiliar o cirurgido
Placa Locking na escolha do Aluminio NBR 1SO 218.2x
PA.02.03.4223 | Recon. tamanho e modelo 209 60 5|,11m
Mandibular DR de implante a ser !
5x22x5F utilizado
Template para Auxiliar o cirurgido
Placa Locking na escolha do .
PA.02.03.4224 | Recon. tamanho e modelo Q(I)L;mlnlo NBR IS0 6264;;5:(11 v
Mandibular DR de implante a ser !
6X24xX6F utilizado
Template para Auxiliar o cirurgido
Placa Locking na escolha do .
PA.02.03.4225 | Recon. tamanho e modelo Aluminio NBR IS0 215,4x v
209 71,9mm
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Template para Auxiliar o cirurgido
Placa Locking na escolha do L.

PA.02.03.4226 | Recon. tamanho e modelo gggmlnlo NBR ISO 7119;’3);‘
Mandibular DA de implante a ser !
6x20x6F utilizado
Modelador Aco Inoxidavel 30x110x

PA.02.03.3961 | universal de Modelador de placas | Martensitico ASTM

200mm

placas F899

Placa de #3mm
Cross Drive

devendo em
hipdtese alguma
entrar em contato
direto com o
paciente

Cortador Cortar placas do Ago Inoxidavel
PA.02.03.3962 | cizalhador de . P Martensitico ASTM 146x40x14,5
sistema .
placas F899 + Poliacetal
Modelador Modelar placas do Aco Inoxidavel
PA.02.03.3963 | retorcedor de . P Martensitico ASTM 240x65x30
sistema
placas F899
Alicate
Modelador, Modelar, retorcer e | Aco Inoxidavel 40x100x
PA.02.03.3964 | retorcedor e cortar placas do Martensitico ASTM
. 230mm
cortador de sistema F899
placas
Garantir a
integridade da rosca
das placas durante o
Parafuso para processo de
PA.02.03.2879 | Vodelagem da | modelagem, ndo Titanio @4,0x3,3mm

ACESSORIOS

O Kit Instrumental CMF - Traumec ndo possui acessorios.

FORMA DE APRESENTACAO

O Kit Instrumental CMF - Traumec é fornecido NAO ESTERIL, embalado individualmente em embalagem de

filme de polietileno selado termicamente e devidamente rotulado, conforme RDC 185 de 2001.

INDICACAO DE USO/FINALIDADE

Os componentes do Kit Instrumental CMF - Traumec sao dispositivos médicos desenvolvidos especialmente

para serem utilizados em conjunto com os dispositivos implantaveis, auxiliando o cirurgido em sua implantacao.

Os componentes do Kit Instrumental CMF - Traumec séo préticos, de facil manejo e com caracteristicas

especificas que diminuem os riscos durante a cirurgia.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/MECANISMO DE ACAO

Cada tipo de instrumental do Kit Instrumental CMF - Traumec tem uma funcdo especifica que estdo descritas

abaixo:

e Alicates de Corte = Cortar placas;

e Alicates de modelacdo e Retorcedores de placa = Modelar placas;
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e Alicates dobradores = Dobrar placas;

e Guias de broca = Guiar as perfuracfes ésseas;

e Machos = Fazer rosca no canal perfurado;

¢ Medidores de profundidade = Medir profundidade do furo;

e Pincas fixadoras de placas = Auxiliar na fixacdo de placas;

e Ponteiras cross drive e center drive = Inserir e retirar parafusos;

e Guia transbucal = Guiar perfuracdo por via externa;

e Brocas = Fazer perfuracéo 6ssea;

e Pincas para placas = Manusear implantes;

e Posicionadores de placa = Posicionar implantes;

e Cabos de Engate Rapido e Cabos de Chave = Acoplar as ponteiras ou machos para uso durante o
procedimento cirlrgico;

e Templates = Determinar o tamanho e modelo do implante a ser utilizado;

o Parafusos para Modelagem das Placas = Garantir a integridade da rosca das placas durante o
processo de modelagem;

e Tubos para broca = Guiar a perfuragdo 6ssea;

e Tubos para ponteira = Guiar a ponteira cross drive ou center drive;

¢ Estojos/Bandejas e Contéineres = Acondicionar dispositivos médicos;

e Ponteiras para Membrana: Instrumento para insercdo e torque de parafusos enquanto impede
movimentacao da membrana durante a aplicagédo do parafuso.;

e Chaves Articuladas = Utilizado para a ativagdo do Distrator Trans Palatal e Modelo Slim;

e Pincas Posicionadoras = Posicionar os dispositivos médicos;

e Chaves Fixas e Bloqueadores = Insercéo do parafuso bloqueador no Distrator Trans Palatal;

MODO DE USO

Os componentes do Kit Instrumental CMF - Traumec s&o fornecidos na condicdo de produto N&o Estéril,
acondicionados unitariamente em embalagem plastica de polietileno.

E recomendado que os instrumentais sejam desembalados e esterilizados antes do procedimento cirrgico, de
forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuracéo original, € convém que oS mesmos
sejam manuseados o minimo possivel quando nessas condi¢des, para evitar a contaminacdo apds a
esterilizacdo. Esterilizagdo inadequada do instrumental pode causar infec¢ao.

O método de esterilizagdo indicado é a Esterilizagao por Vapor.

Os instrumentais séo fornecidos limpos e descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados e
esterilizados adequadamente, conforme informacdes abaixo, de forma a evitar a contaminacdo cruzada e

consequente infec¢édo ao paciente.
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ORIENTACOES PARA LIMPEZA DO INSTRUMENTAL CIRURGICO

- Limpeza (Primeira utilizag8o dos instrumentais)

Quando os instrumentais forem utilizados pela primeira vez, recomendamos que estes devem ser removidos
de suas embalagens originais e lavados com alcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.

Apbs a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada e secos com pano de limpeza que
néao libera fibras.

Se o processo de limpeza for realizado em equipamentos termo desinfectores com o auxilio de substancias
desincrustantes, as orienta¢gBes do fabricante destes equipamentos devem ser adotadas.

- Limpeza (Po6s-cirargica)

Os instrumentais, apos a etapa cirlirgica, podem conter residuos de tecidos e outros fluidos corporais que
podem gerar a formacao de camadas de matéria organica, dificultando sua remocé&o nesta etapa de limpeza,
e esta situacdo é agravada com a formacéo de biofilmes, que € a formac&o de colénia 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 infeccdes ou transmissdo de
doencas. Com isso recomendamos as orientacdes para limpeza dos instrumentais cirlrgicos a seguir para

assegurar a utilizagdo segura, desde que seguido corretamente:

LIMPEZA MANUAL NO CENTRO CIRURGICO

1 - Imergir o instrumental cirdrgico em recipiente contendo solugdo com detergente neutro de uso hospitalar e
agua potavel morna (entre 30° e 40° Celsius), conforme a orientagdo do fabricante.

2 - Injetar essa solucdo dentro das cavidades ou aberturas do instrumental (quando pertinente) com uma
seringa de 20ml;

3 - Encaminhar o instrumental cirdrgico para o Centro de Material e Esterilizacdo - CME, imediatamente apds

o término da cirurgia.

LIMPEZA MANUAL NO CENTRO DE MATERIAL DE ESTERILIZACAO

1 - Diluir nova solucdo de detergente neutro de uso hospitalar, conforme a orientacdo do fabricante,
adicionando agua potavel morna (entre 30° e 40° Celsius);

2 - Imergir todo o instrumental cirdrgico na solugdo de detergente, lembrando de injetar essa solugdo também
dentro das cavidades e aberturas dos mesmos com uma seringa de 20ml, mantendo a solugdo em contato
com o instrumental por no minimo 3 minutos ou conforme a orientagédo do fabricante da solucéo;

3 - Friccionar a superficie externa de cada instrumental com uma esponja macia, 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;

4 - Friccionar a superficie interna de cada cavidades ou abertura com uma escova macia, ajustada ao tamanho
dos mesmos, no minimo 5 vezes, do sentido proximal para o distal. Repetir esse procedimento até a eliminacao
de sujidade visivel;

5 - Enxaguar a superficie externa do instrumental com agua potavel sob pressao;

6 - Enxaguar a superficie interna das cavidades e aberturas injetando agua potavel sob presséo pelo menos 5

vezes.
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LIMPEZA AUTOMATIZADA ULTRASSONICA
1 - Colocar o instrumental cirtrgico desmontado (quando pertinente), numa lavadora ultrassénica;

2 - Iniciar o ciclo, conforme a orientacéo do fabricante.

ENXAGUE FINAL
1 - Enxaguar todo o instrumental cirirgico em agua corrente, instilando agua sob presséo, certificando-se

posteriormente da auséncia de sujidade.

SECAGEM
1 - Colocar o instrumental cirargico sobre um pano branco e limpo;

2 - Secar cada instrumental externa e internamente com ar sob pressao.

INSPECAO

1 - Verificar a presenca de sujidade sobre o pano branco;

2 - Verificar a presenca de sujidade a olho nu, analisando o instrumental do sentido proximal para o distal,

3 - Verificar a presenca de sujidade com o auxilio de uma lupa, analisando o instrumental do sentido proximal

para o distal.

ESTERILIZACAO

Os Instrumentais devem ser esterilizados antes do uso. A seguir constam os parametros adequados, 0s quais
devem ser seguidos e conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de esterilizagéo,
assegurando a completa eficiéncia desse procedimento.

Indicamos o método e os pardmetros validados, os quais estdo descritos a seguir:

O processo de Esterilizagdo por Vapor saturado sob presséo deve seguir os seguintes parametros:

» Temperatura: 134°C

» Tempo de esterilizagdo: 7 minutos

* Pressao pré-vacuo: 0,30 barA

* Pressao pré-vapor: 1,15 barA

* Pulsos de vacuo: 04 pulsos

» Tempo de secagem: 15 minutos

OBS.: O tempo sO deverd ser marcado quando o calor da cAmara de esterilizagdo atingir a temperatura
desejada.

O processo de esterilizagdo deve atender a probabilidade tedrica da presenca de microrganismos vitais de no
maximo 1 sobre 10 (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade = 10-6). As condi¢des
do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizagdo (programa de calibragéo,
manutenc¢do etc.), bem como a garantia da utilizacdo de um processo de esterilizacdo adequado e a
comprovacao da esterilidade do produto é responsabilidade do pessoal habilitado (central de material) da
Instituicdo Hospitalar.

Produto passivel de reprocessamento.
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DESCARTE

O descarte de pega desqualificadas, deve ser feito sob avaliagéo e orientagdo técnica. Apos a substituicéo,
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 eliminacéo de lixo hospitalar contaminante. Recomendamos que as pecas
sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizacdo. Para descartar os instrumentais seguir 0s
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.

COMPOSICAO
Os componentes do kit séo fabricados com os seguintes materiais e suas normas:

e Aco Inoxidavel conforme a norma ASTM F899-20 - Standard Specification for Wrought Stainless Steels
for Surgical Instruments;

e Poliacetal (POM) conforme a norma ABNT NBR 15804-5:2010 - Materiais poliméricos para aplicagcbes
médicas. Parte 5: Especifica¢ges para polioximetileno (acetal);

e Liga de Titanio (ASTM F136) conforme a norma ASTM F136-13(2021)el Standard Specification for
Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant
Applications (UNS R56401);

e Liga de Aluminio conforme norma ABNT NBR ISO 209:2010 - Aluminio e suas ligas - Composicéo

guimica.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

O Kit Instrumental CMF - Traumec deve ser armazenado em local limpo, longe do calor e ao abrigo da luz
direta e em sua embalagem original. As condi¢des de armazenamento, manipulacdo e conservacédo do produto
devem ser seguidas no intuito de assegurar que 0s componentes permane¢am intactos para o procedimento
cirtrgico. Cuidado 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.

CONDICOES DE TRANSPORTE

O Kit Instrumental CMF-Traumec deve ser transportado e manuseado em local limpo, longe de calor e abrigo
da luz direta e em sua embalagem original, 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 identificado e segregado.

CONDICOES DE MANIPULACAO
ApOs retirado da embalagem, os componentes do Kit Instrumental CMF - Traumec devem ser manipulados
cuidadosamente e individualmente, evitando contaminag¢@o. Qualquer produto que tenha caido ou sido

inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser identificado e segregado.
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ADVERTENCIAS

Existem instrumentos cirdrgicos apropriados para cada etapa da cirurgia. O desgaste habitual, o exercicio de
forcas excessivas e 0 uso de instrumentos para fins exclusos ao projeto podem prejudicar a evolucdo do
procedimento cirdrgico e causar danos ao implante. A utilizacdo de instrumentos distintos pode acarretar riscos
de uma fixacdo inadequada e outras complicacdes técnicas. Os instrumentais sdo componentes metalicos que
estdo sujeitos a importantes solicitacdes mecénicas durante o uso continuado por prazo variavel e indefinido;
sendo necessdria a inspecao e revisao das condicées de uso dos instrumentais ou das suas partes. Havendo

desempenho variado, perda de precisdo, instabilidade ou falta de corte, deve-se imediatamente substituir a

pega.

PRECAUCOES

Os Instrumentais devem ser mantidos em suas embalagens originais até a sua esterilizagéo e uso.

ApOs cada uso realizar uma limpeza correta, a fim de evitar incrustagdes e corrosoées.

Somente profissionais especializados e treinados na técnica cirdrgica correspondente poderao utilizar estes
instrumentais. Verificar, a cada uso, se 0s instrumentais ndo sofreram algum dano.

Utilizar sempre os instrumentais apropriados para cada tipo de implante, nunca tentar substituir algum elemento
por outro que ndo apropriado ao uso pretendido.

Os instrumentais ndo devem ser armazenados juntamente com produtos quimicos, que podem exalar vapores

corrosivos trazendo eventuais danos aos mesmos.

CONTRAINDICAGOES E EFEITOS ADVERSOS
N&o se aplicam.

DADOS DO FABRICANTE

Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importacdo e Exportagcdo Ltda
CNPJ 09.123.223/0001-10

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

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

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

Responsével Técnico
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