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INSTRUGAO DE USO

Nome Técnico: Peca de mao/eletrodo eletrocirirgico para cirurgia aberta, monopolar, uso Unico
Nome Comercial: Eletrodo Thin Cut

Matéria-Prima: Vide Tabela 1

Produto Estéril: Esterilizado por Oxido de Etileno (ETO)

Validade: 5 anos

Produto de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

Descri¢ao das caracteristicas do produto

Os modelos comerciais que compdem a familia do Eletrodo Thin Cut s&o instrumentais transitérios eletro
cirurgicos monopolares, onde sua funcao é restrita em conduzir corrente elétrica em alta frequéncia e em
baixa poténcia. O Eletrodo Thin Cut é composto por um tubo de ago inoxidavel que compde o corpo com
encaixe de diametro de 2,38mm, conectado a um tubo de didmetro menor de ago inoxidavel que compdem a
extensdo da ponta e que é conectado a um filamento de tungsténio de didmetro de 0,3mm, sendo esta, a
ponta ativa exposta para execugéao das fungdes de corte, dissecg¢do e cauterizagdo (coagulagédo) de tecidos
moles, que sdo configuradas conforme a fonte eletro cirtrgica utilizada para a aplicagdo da técnica monopolar.
A fonte eletro cirirgica gera a corrente elétrica, que € transmitida para uma caneta eletro cirdrgica, que
transmite para o eletrodo conectado a caneta (a fonte eletro cirurgica e a caneta eletro cirurgica sao itens
padrdes de mercado, e nao fazem parte deste processo de Registro). A Figura 1 ilustra os modelos comerciais

pertencentes a familia do Eletrodo Thin Cut.

Figura 1: Modelos do Eletrodo Thin Cut
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Acessorios

Os modelos comerciais pertencentes a familia do Eletrodo Thin Cut ndo possui acessorios.

Compatibilidade entre produtos

Os modelos comerciais do Eletrodo Thin Cut sdo compativeis com canetas eletro cirdrgicas de mercado que
possuam especificagdo de engate de didmetro 2,38mm e que possuem indicagdo de uso para a técnica
monopolar (especificagéo e indicagido presentes na instru¢do de uso da caneta eletro cirirgica) e fontes eletro
cirurgicas que possuam a configuragdo da aplicagdo da técnica monopolar, e com baixa poténcia na faixa de
igual ou inferior a 50W (Watts).

O Eletrodo Thin Cut é compativel com a maioria das canetas eletro cirdrgicas existentes no mercado, dentre
elas: Deltronix (Registro ANVISA n° 10214670022), Similar & Compativel (Registro ANVISA n° 80445410007)
e BBraun (Registro ANVISA n° 80136990559).

Alertamos que a utilizacdo de qualquer caneta ou fone ndo especificados neste documento, é de inteira

responsabilidade do operador.

Principio de Funcionamento ou Mecanismo de agao

O Eletrodo Thin Cut é fabricado em Ago Inoxidavel UNS S30400 ASTM F899. Este metal paramagnético
possui elétrons livres que permitem a condutividade elétrica da caneta eletro cirirgica conectada a ponta do
eletrodo (fabricada em tungsténio), porém nao guarda memoria de campos eletromagnéticos, ou seja, quando
aplicada corrente elétrica, particulas estaticas ndo tendem a grudar na ponta do eletrodo, mantendo assim a
eficiéncia do corte, dissecgéo e cauterizagéo (coagulagao).

O Eletrodo Thin Cut recebe corrente elétrica alternada de alta frequéncia em baixa poténcia, através do
acionamento da fonte eletro cirurgica ou do acionamento dos botdes da caneta eletro cirurgica (ndo fazem
parte deste Registro). Essa corrente elétrica é transmitida ao eletrodo, onde o sinal recebido ndo é modificado,
e é aplicado conforme a geometria da ponta. As pontas mais finas possuem propriedades para cortes precisos
e pouco amplos, e as pontas esféricas possuem propriedades para cauterizagdo (coagulagao), ja que a area
superficial € maior. O formato da ponta néo interfere na corrente elétrica e sim, acumula cargas sobre sua
superficie. Nas pontas mais finas, as cargas elétricas sdo acumuladas, e nas pontas esféricas as cargas séo
distribuidas.

O instrumental eletro cirurgico tera seu uso destinado somente aos profissionais da area médico-hospitalar,
devidamente especializado e familiarizado com as técnicas e procedimentos que envolvem sua correta
utilizagdo, e de acordo com as normas e praticas hospitalares adequadas.

O publico-alvo para utilizagdo do eletrodo s&o os pacientes jovens e adultos para o qual o procedimento de

eletro cirurgia é recomendado.
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O Eletrodo Thin Cut possui especificagdo para suportar cargas elétricas de alta frequéncia com baixa poténcia

na faixa de igual ou inferior a 50W (Watts). Devido a geometria fina da ponta, uma menor poténcia é

necessaria para a realizar as funcdes de corte, dissecgao e cauterizagao (coagulagio) de tecidos moles.

Composiciao

O Eletrodo Thin Cut é composto pelos materiais Ago Inoxidavel UNS S30400 (ASTM F899), Tungsténio,

Poliolefina e Teflon.

Cada parte do dispositivo médico estao ilustrados na Figura 2, e os materiais descritos na tabela 1.

Abaixo segue a imagem ilustrativa do Eletrodo Thin Cut e suas partes:

COMPONENTE

1- Corpo do Eletrodo

Figura 2: Composicdo do Produto

Tabela 1: Lista dos materiais e composi¢ao

MATERIAL

Aco Inoxidavel ASTM F899 UNS
S30400

FUNGAO

Encaixe com a caneta eletro cirirgica e condugéo de corrente
elétrica da caneta para a ponta do eletrodo.

2- Tubo da Ponta

Aco Inoxidavel ASTM F899 UNS
S30400

Sustentar a ponta (filamento @0,3mm) e conduzir corrente
elétrica do corpo para a ponta do eletrodo.

3- Ponta

Tungsténio

Realizar a fungéo configurada com precisdo afetando somente a
area proxima ao contato com a ponta exposta conduzindo a
corrente elétrica do corpo do eletrodo.

4- Revestimento do corpo

Tubo termo retratil de poliolefina

Revestir e isolar eletricamente o corpo do eletrodo e se sobrepor
ao item 5.

5- Revestimento
intermediario

Tubo termo retratil de poliolefina

Revestir a ponta do corpo do eletrodo e se sobrepor ao item 6.

6- Revestimento da ponta

Tubo de Teflon

Revestir e isolar eletricamente o item 2 mantendo somente o
item 3 exposto.
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Indicagdo de uso

O Eletrodo Thin Cut é comumente usado em praticamente todas as especialidades cirirgicas. Podemos citar
a dermatoldgica, ginecoldgica, cardiaca, plastica, ocular, maxilofacial, ortopédica, uroldgica e gerais, bem
como certos procedimentos odontolégicos. O dispositivo foi projetado para uso no sistema operacional
somente por profissionais de saude.

As indicagdes basicas, mas nao limitantes, para o uso do Eletrodo Thin Cut sdo os tratamentos de lesbes
benignas, malignas e procedimentos estéticos como:

¢ Amigdalectomia;

e Blefaroplastia;

No geral a indicagédo do uso do Eletrodo Thin Cut é para procedimentos cirirgicos que necessitem de:

e Corte;

e Disseccao; e

e Cauterizagado (coagulagao) de tecidos moles.

Finalidade a que se destina

O Eletrodo Thin Cut dispositivo médico possui a finalidade de conduzir corrente elétrica alternada de alta
frequéncia em baixa poténcia no limite de até 50W (Watts) através da ponta de tungsténio, e o corpo destinado
a conexao com a caneta eletro cirtrgica (ndo faz parte deste registro e deve ser adquirida separadamente)
com a especificagdo de encaixe de diametro de 2,38mm.

A corrente elétrica é gerada por uma fonte eletro cirirgica (n&o faz parte deste registro e deve ser adquirido
separadamente) que emite a corrente elétrica para a caneta eletro cirdrgica, que transmite a corrente elétrica
para o eletrodo que sera responsavel em realizar as fungdes de corte, disseccao e cauterizagcéo (coagulacao)

de tecidos moles.

Tempo de uso
O Eletrodo Thin Cut é um instrumental eletro cirrgico transitério de Uso Unico. PROIBIDO REPROCESSAR.
O tempo de uso do Eletrodo Thin Cut foi projetado para ser utilizado em uma unica cirurgia, devendo ser

descartado apds utilizagao. A reutilizagao do eletrodo pode causar danos ou falha nos isolamentos.

Precaucoes e Adverténcias

Durante a utilizagdo do Eletrodo Thin Cut a equipe médica deve se atentar as seguintes precaugdes e

adverténcias:

e Para pacientes portadores de marcapasso, aconselha-se controle do marcapasso apds a cirurgia. Além
disso: consulta junto ao fabricante do marcapasso, para saber recomendagdes e contraindicacdes;

o Conferéncia das conexdes nos cabos ativo e de retorno, para evitar estimulagido neuromuscular;

o Em cirurgias utilizando o sistema monopolar, recomenda-se a colocagéo do eletrodo dispersivo o mais

préximo possivel do local da cirurgia;
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e Evitar o cruzamento dos cabos eletro cirirgicos junto ao marcapasso, minimizando assim interferéncias
elétricas;

e Monitorar o marcapasso durante a cirurgia;

e Manter um desfibrilador disponivel durante o procedimento;

e O dispositivo ndo é adequado para utilizacdo na presenga de compostos anestésicos inflamaveis em
contato com o ar, oxigénio ou 6xido nitroso;

e Antes de conectar ou retirar o eletrodo, certifique-se de que a caneta nao esteja conectada a fonte eletro
cirdrgica, ou que esta esteja DESLIGADA, ou em modo de espera;

e Nao conectar o eletrodo e a caneta molhados ou com umidade interna a fonte eletro cirurgica, pois podera
ocorrer o risco de choque elétrico;

e E desaconselhado o seu uso, em procedimentos de gengivoplastia, quando no uso existe um grande
acumulo de saliva ou de liquidos na cavidade oral que nao possam ser eliminados com uma boa aspiragéo
cirurgica;

o O dispositivo é de utilizagédo unica. Elimine apés a cirurgia. O incumprimento destas instrugdes levara a
danos e/ou avaria do produto. Este produto contém pegas em polimero. Os produtos quimicos absorvidos
durante o reprocessamento podem ser libertados quando este produto é reutilizado, prejudicando o
paciente. A utilizacao repetida e o reprocessamento podem ter impacto nos isolamentos, causando fugas
de corrente eléctrica. Isto aumenta o risco de falha e choque eléctrico pelo desgaste do produto;

e A execugdo de procedimentos com dispositivos que nido os especificados nestas instrugdes ou fora da
respectiva utilizagcdo prevista causarao o funcionamento incorreto e irdao comprometer a seguranga do
utilizador/paciente;

o Para evitar lesdes no paciente e/ou pessoal de saude, nao modifique qualquer parte do eletrodo;

e Alertamos que é necessario observar a correlagdo entre a versao da Instrugdo de Uso disponivel no site,
ou impressa, com a versdo indicada no rétulo do produto;

O Eletrodo Thin Cut ndo se destina ao uso no sistema nervoso central ou no sistema circulatério

central.

Contraindicagao

A seguir estao listadas as contraindicacdes relativas a utilizacdo do produto, entretanto, ficando a cargo do
cirurgido responsavel fazer um estudo do caso e ponderar a utilizagado do produto. A Traumec recomenda o
nao uso do produto nos seguintes casos:

e Pacientes que possuem marca-passo cardiaco ndo protegido, ja que a frequéncia pode desativar o

dispositivo.
Eventos Adversos

Todo procedimento cirurgico apresenta riscos e possibilidades de complicagbes, sendo que alguns riscos sdo

as infecgbes, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos.

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




INSTRUCAO DE USO
S Traumec Eletrodo Thin Cut

Registro ANVISA n° 80455630116

Rastreabilidade

Devido a limitagao fisica dos modelos comerciais que compdem a familia do Eletrodo Thin Cut,
impossibilitando a aposig¢do de etiqueta indelével, a rastreabilidade do instrumental eletro cirdrgico deve ser
verificado através da marcacao a laser, que contém o logo da empresa e o nimero do lote.

A rastreabilidade do produto é importante para quando houver a necessidade de investigagdo sobre as
caracteristicas técnicas, como matéria prima, processo produtivo etc.

Abaixo consta a Figura 3 com imagem ilustrativa da gravagao a laser, aplicavel a todos os modelos comerciais:

SR O R == )

Logo e n° do Lote

Figura 3: Imagem ilustrativa da gravacgao a laser

As informacdes de rastreabilidade sdo necessarias para notificagdo pelo servigo de saude e/ou pelo proprio
paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando da ocorréncia de eventos
adversos graves, para a condugao das investigagdes cabiveis.

Ocorrido o Evento Adverso (EA) e a necessidade de realizagdo de Queixa Técnica (QT) deve-se proceder a
notificagdo no Sistema Nacional de Notificagées para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, que pode ser
encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA no NOTIFICQUE AQUI, através

endereco https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/produtos

Forma de utilizacao do produto

E recomendado que o instrumental eletro cirdrgico seja manuseado da seguinte forma:

e Desembalar somente no ambiente cirurgico estéril e ser utilizado imediatamente. Desembalar no ato
cirargico e em ambiente estéril, de forma a preservar intacto o acabamento da superficie e a configuragédo
original;

e Qualquer produto que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer outro dano deve ser
descartado;

¢ Nao dobre ou endireite a ponta, e nao utilize férceps ou alicates para remover o eletrodo ou a ponta da
peca de méo. O ndo cumprimento destas instru¢gdes podera provocar danos ao produto e comprometer a
segurancga do operador/paciente;

e Durante a utilizagéo, inspecionar a ponta relativamente a residuos de tecidos moles. Caso n&o sejam
removidos, estes residuos poderao causar cicatrizes excessivas;

e Ao retirar o eletrodo da embalagem é importante que seja manuseado sempre pelo corpo, evitando ao
maximo o contato com a ponta e com o revestimento da ponta, para evitar danos ao produto e/ou operador

durante o manuseio, conforme ilustrado na Figura 4 a seguir:
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Figura 4 (a, b, ¢ e d): Método correto para manuseio do Eletrodo Thin Cut

Esterilizagao

Os modelos comerciais que compdem a familia do Eletrodo Thin Cut sdo comercializados na condi¢do de
Produto Estéril, e sdo esterilizados por Oxido de Etileno (ETO).

A Esterilizaggo por Oxido de Etileno - ETO segue os parametros e procedimentos estabelecidos na validacédo
e na norma ISO 11135 - Sterilization of Health-Care Products - Ethylene Oxide - Requirements for The
Development, Validation and Routine Control of a Sterilization Process for Medical Devices.

Validade: 5 anos apés a data de fabricacgéo.

Produto de Uso Unico, N&o Reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR.

Nao utilizar o produto caso a embalagem esteja violada, embalagem deteriorada, ou o prazo de
validade esteja vencido.

Na rotulagem do produto constam a data de fabricagéo, o prazo de validade e o niumero do lote, assim como

demais informagdes.

Forma de Apresentagiao

Os modelos comerciais que compdem a familia do Eletrodo Thin Cut s&o disponibilizados para
comercializacdo embalados unitariamente, na condicdo de Produto Estéril, e sdo esterilizados por Oxido de
Etileno (ETO), e apresentam validade de 5 anos ap6s a data de fabricagéo.

O Eletrodo Thin Cut é comercializado em embalagem dupla (embalagem priméria e secundaria) de Papel
Grau Cirurgico fabricado em filme laminado de poliéster e polipropileno com indicadores de processo, isento

de furos, sem corantes, e atdxico. A ponta do eletrodo recebe um tubo de silicone para protecgao.
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Materiais utilizados:

v" Embalagem de Papel Grau Cirurgico (filme laminado de poliéster e polipropileno);
v' Etiqueta couche 90x55mm (Rétulo);

v Etiqueta branca 50x50mm duplo liner 4/1 (Etiqueta de rastreabilidade).

A embalagem de Papel Grau Cirurgico é acondicionada em embalagem final de cartonagem, conforme
imagem ilustrativa abaixo:

Tr m Eletrodo Thin Cut reto 52x3mm
@ fraumec QTD 1 PA.02.03.4300  ANVISAB0455630116
Lote 123456 R
ELETRODO THIN CUT RETO 52X3MM Velidade:5 anos & Traumec
Eletrodo Thin Cut reto 52x3mm
- PA.02.03.4300 - 123456 - % um W r:é\.gz{gif’oo ANVISA 80455630116
T 1]
(17) AAMMDD Validade:5 anos S Traumec
24/05/2025 (10) X00XX
(jj! 24/05/2020 g /05/ Ws"o ANVISA Bo4cEasoiie Eletrodo Thin Cut reto 523mm
. \./ PA.OZig;A;%OO ANVISA 80455630116
Lote 12 r
N® | , ® e B, & Traumeo
Traumec Tecnologia e Impiantes Resp. Tcnica mc,w Rev. XX 3 Eletrode Thin Cut reto 52x3mm
sty TR = z@.: i PA02034300  ANVISAB0455630116
a 1
v wam ey @2 § Vosscasames 2 Traumec
Imagem ilustrativa do Rétulo do Produto | Imagem ilustrativa das Etiquetas de Rastreabilidade
g e Bee=w e p—. - -‘l" @ Traumc' H
— ®
T —————4-—
1
= R - ] ELETRODO THIN CUT
!E.-i’ = ) - WL _- THIN CUT ELECTRODE / ELECTRODO THIN CUT
- 01 UNIDADE | 07 UNIT | 07 UNIDAD

Imagem ilustrativa da embalagem primaria e
secundaria acondicionada na embalagem final
cartonada.

Imagem ilustrativa da embalagem dupla Tipo Papel

Grau Cirurgico (embalagem primaria e secundaria)

Sobre a embalagem contém um rétulo com as informagdes necessarias para a identificagdo do produto, como
cédigo, descrigao, numero de lote, data de validade, nimero do registro do produto na ANVISA etc. O rétulo
do produto contempla todos os requisitos estabelecidos pela RDC n° 751/2022.

No rétulo também apresenta as seguintes informagdes: Instrugdo de Uso disponivel em www.traumec.com.br.
Verifique a revisdo da Instrucdo disponivel no site (deve ser a mesma dessa rotulagem). A Instrucdo de Uso
Rev. 01 pode ser solicitada pelo sac@traumec.com.br ou fone +55 (19) 3522-1177 sem custo adicional.
Registro ANVISA: 80455630116.

Sobre a embalagem secundaria seguem 4 etiquetas de rastreabilidade. E necessario que as etiquetas de
rastreabilidade sejam utilizadas conforme indicado abaixo:

e Etiqueta 1: Fixada no prontuario clinico do paciente;

e Etiqueta 2: Fixada no laudo entregue ao paciente;

e Etiqueta 3: Fixada no documento fiscal;

e Etiqueta 4: Controle do fornecedor do material.
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Para garantir a rastreabilidade dos eletrodos, o cirurgido ou sua equipe deve manter no prontuario do paciente
as seguintes informagées: siglas do nome do Paciente, data da cirurgia; nome do Cirurgiao; nome do Hospital;
nome do Fornecedor; cédigo do produto; numero do lote e quantidades utilizadas. Essas informagdes devem
ser também repassadas ao distribuidor do produto, que as comunica ao fabricante, de modo a completar o
ciclo de rastreabilidade do produto.

Todos os modelos comerciais, descritos abaixo, que compdem a familia do Eletrodo Thin Cut possuem a

mesma forma de apresentacdo comercial:

Imagem ilustrativa Caodigo Descrigao

PA.02.03.4300 Eletrodo Thin Cut reto 52x3mm

PA.02.03.4301 Eletrodo Thin Cut reto 62x3mm
PA.02.03.4302 Eletrodo Thin Cut reto 110x3mm

PA.02.03.4303 | Eletrodo Thin Cut em curva 45°x108x3mm

PA.02.03.4304 | Eletrodo Thin Cut reto 50,5x45°x3mm

PA.02.03.4305 | Eletrodo Thin Cut reto 63,5x45°x3mm

PA.02.03.4306 | Eletrodo Thin Cut reto 82,5x45°x3mm
PA.02.03.4307 | Eletrodo Thin Cut reto 184,5x45°x3mm
PA.02.03.4308 Eletrodo Thin Cut reto ATM 135x3mm
PA.02.03.4309 Eletrodo Thin Cut reto ATM 133,5x45°x3mm

PA 02.03.4310 Eletrodo Thin Cut Ponta Esférica ATM
135x3mm

PA.02.03.4311 Eletrodo Thin Cut Longo — ATM

As dimensdes da embalagem dupla de Papel Grau Cirurgico variam de acordo com a medida do componente
embalado e estdo descritas na tabela a seguir:

Largura x Comprimento

Descrigao Embalagem  Embalagem  Espessura
primaria Secundaria
PA.02.03.4300 | Eletrodo Thin Cut reto 52x3mm 50 x 140mm 80 x 190mm 0,15mm
PA.02.03.4301 | Eletrodo Thin Cut reto 62x3mm 50 x 140mm 80 x 190mm 0,15mm
PA.02.03.4302 | Eletrodo Thin Cut reto 110x3mm 80 x 190mm 120 x 250mm 0,15mm
PA.02.03.4303 | Eletrodo Thin Cut em curva 45°x108x3mm 80 x 190mm 120 x 250mm 0,15mm
PA.02.03.4304 | Eletrodo Thin Cut reto 50,5x45°x3mm 50 x 140mm 80 x 190mm 0,15mm
PA.02.03.4305 | Eletrodo Thin Cut reto 63,5x45°x3mm 50 x 140mm 80 x 190mm 0,15mm
PA.02.03.4306 | Eletrodo Thin Cut reto 82,5x45°x3mm 50 x 140mm 80 x 190mm 0,15mm
PA.02.03.4307 | Eletrodo Thin Cut reto 184,5x45°x3mm 80 x 225mm 120 x 250mm 0,15mm
PA.02.03.4308 | Eletrodo Thin Cut reto ATM 135x3mm 80 x 190mm 120 x 250mm 0,15mm
PA.02.03.4309 | Eletrodo Thin Cut reto ATM 133,5x45°x3mm 80 x 190mm 120 x 250mm 0,15mm
PA.02.03.4310 | Eletrodo Thin Cut Ponta Esférica ATM 135x3mm | 80 x 190mm 120 x 250mm 0,15mm
PA.02.03.4311 | Eletrodo Thin Cut Longo — ATM 80 x 230 mm 120 x 250mm 0,15mm
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Significado da legenda dos simbolos gréficos contidos na rotulagem do produto médico:

Simbolo Titulo Descrigao Simbolo Titulo Descricao
Indica o numero de
. catalogo do fabricante de Indica a data em que
Numero de ) L Data de . " P
REF cataloao modo que o dispositivo Fabricacso um dispositivo médico
9 médico possa ser ¢ foi fabricado
identificado
Indica o cédigo de remessa Indica a data ap6s a
LOT Cédigo de do fabricante de modo que Validade qual o dispositivo
remessa a remessa ou o lote possam meédico ndo pode mais
ser identificados ser usado
. . Consultar as Indica a necessidade de
. Indica o fabricante do ~ -
Fabricante dispositivo medico Instrugdes para | que o usuario consulte
P utilizagao as instrugdes de uso
- . . " Indica um dispositivo
Esterilizado Indica um dispositivo e g .
STERILE com éxido de | médico que foi esterilizado 7N Proteger de luz | médico que precisa de
. o f solar protegao contra fontes
etileno usando oxido de etileno [
de luz
Indica a faixa de umidade a
a Limitagédo de qual o dispositivo médico M D Dispositivo Indica que o item é um
AAN umidade pode ser exposto com Médico dispositivo médico
seguranga
N&o usar se a Indica que n&o convém que Indica os limites de
embalagem um dispositivo médico seja Limite de temperatura aos quais o
ostiver use_ldo se a_e_ambalagem temperatura dispositivo médico pode
i estiver danificada ou aberta ser exposto com
danificada e . seguranca
consultar as € que convem que o ) - "
. ~ usuario consulte as Indica um dispositivo
instrugdes de . ~ ~ . h
USo !nstrugoes de uso para N&o reusar médico que se destina a
informacgdes adicionais um uso Unico apenas
Y Indica um dispositivo Identificador Llﬂ?:#mfg?r::ggggzz
Manter seco medlcq que precisa ser unico qQ identificador tnico do
protegido contra a umidade dispositivo

dispositivo

Os simbolos utilizados sao normatizados conforme norma técnica ABNT NBR ISO 15223-1 Produtos para

saude - Simbolos a serem utilizados em roétulos, rotulagem e informagbes a serem fornecidas de produtos

para saude Parte 1: Requisitos gerais.

Armazenamento

Os produtos devem ser armazenados em local limpo, arejado e ao abrigo da luz solar direta, em sua

embalagem original, em temperatura inferior a 55°C e umidade relativa do ar de no maximo 85%.

Antes da utilizagao verificar a data de validade do produto. Nao utilizar apds o vencimento da data de validade

indicada no rétulo do produto.

Transporte

Os produtos devem ser transportados em local limpo, arejado e ao abrigo da luz solar direta, em sua

embalagem original, em temperatura inferior a 55°C e umidade relativa do ar de no maximo 85%.

Evitar os efeitos de vibracao, choques, quedas bruscas durante a movimentagao e transporte.

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada.
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Descarte

Produto de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR.

O tempo de uso do Eletrodo Thin Cut foi projetado para ser utilizado em uma unica cirurgia, devendo ser
descartado logo apds sua utilizagéo, em local apropriado para ndao ocorrer a contaminagao de pessoas e nem
do meio ambiente. Antes, porém, recomenda-se que o produto seja entortado para descaracteriza-lo, evitando
assim sua reutilizagao.

O descarte dos eletrodos deve seguir os regulamentos legais locais para descarte de produtos potencialmente
contaminantes (RDC 222 de 2018 - Residuo Hospitalar).

Reclamagéo e Atendimento ao Cliente

Para maiores informagdes sobre o Eletrodo Thin Cut ou fazer alguma reclamacgéo, entrar em contato com a
Traumec pelo seguintes canais de atendimento: telefone + 55 (19) 3522-1177, e-mail: sac@traumec.com.br;
via site: www.traumec.com.br

Para o envio de produtos para analise, esteo deve estar limpo e estéril. Devem ser utilizadas embalagens que
mantenham a integridade fisica.

A embalagem deve conter todas as informagdes necessarias para a identificagdo do produto médico,
relacionadas as condigdes de manuseio, métodos de limpeza e desinfecgao utilizados, bem como descricao

e numero do lote.

Dados do Fabricante

M Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importacdo e Exportagao Ltda
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

Reviséo 01 — 16/03/2026.
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