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INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: Cabo/Eletrodo Eletrocirargico (Poténcia menor ou igual a 50W)
Nome Comercial: Pingca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - TRAUMEC
Matéria-Prima: Vide Tabela 1

Produto Estéril: Esterilizado por Oxido de Etileno (ETO)

Validade: 5 anos

Registro ANVISA n° 80455630117

Responsavel Técnico: Edilaine Costa de Almeida Andolpho CRF/SP 13972
Produto de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

Verificar a revisdo da Instrucdo de Uso disponivel no site www.traumec.com.br, pois deve ser a mesma da
rotulagem do produto. A Instrucdo de Uso de forma eletrdnica 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, conforme requisitos determinados pela
norma IN n° 4 de 2012.

Descricdo das caracteristicas do produto

Os modelos comerciais que comp8em a familia da Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line -
TRAUMEC séo instrumentais transitdrios eletro cirdrgicos bipolares, onde sua fungéo é restrita em conduzir
corrente elétrica em alta frequéncia e em baixa poténcia. A Pin¢a Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line
- TRAUMEC é composta por um cabo de dois fios com nucleo de filamentos de cobre revestido por Policloreto
de vinila (PVC) flexivel com dois terminais de latdo de diametro de 4,0mm destinados a conexdo com a fonte
eletro cirdrgica (ndo faz parte do produto e deve ser adquirido separadamente). O cabo é conectado a dois
terminais de latdo revestidos em poliolefina e conectados as hastes da pin¢a bipolar em aco inoxidavel,
revestidos em poliamida separados por um cal¢o de isolamento em Acrilonitrila butadieno estireno (ABS). O
calco é conectado a uma capa de isolamento em Acrilonitrila butadieno estireno (ABS), o qual cobre a conexao
dos terminais com o cabo e com as hastes da pin¢a, e possuem formato de baioneta. Cada haste da pinca
bipolar possui uma ponta exposta de comprimento de 8,0mm revestida em ouro, denominada como ponta
ativa. Esta ponta ativa exposta, executa a funcdo de cauterizacdo (coagulacéo) de tecidos moles, sendo
configurada conforme a fonte eletro cirdrgica utilizada para a aplicacdo da técnica bipolar. A fonte eletro
cirirgica gera a corrente elétrica, que € transmitida para a pinga bipolar (a fonte eletro cirdrgica é item padrao
de mercado (ndo faz parte do produto e deve ser adquirido separadamente). Figura 1 ilustra a Pin¢a Bipolar
Descartavel Antiaderente Safe-Line - TRAUMEC.

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


http://www.traumec.com.br/

INSTRUCAO DE USO
g/@ Traumec ¢

Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - Traumec
Registro ANVISA n° 80455630117 Rev.00

Figura 1: llustracdo da Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - TRAUMEC

Acessorios
Os modelos comerciais pertencentes a familia da Pinca Bipolar Descartdvel Antiaderente Safe-Line -
TRAUMEC nao possuem acessorios.

Compatibilidade entre produtos

Os modelos comerciais da familia da Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - TRAUMEC séo
compativeis com fontes eletro cirargicas de mercado que possuam especificacdo de encaixe de didmetro de
4,0mm (ndo faz parte do produto e deve ser adquirido separadamente). Sdo indicadas para uso sob a técnica
bipolar, com baixa poténcia na faixa de igual ou inferior a 50W (Watts).

A Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - TRAUMEC é compativel com a maioria das fontes eletro
cirdrgicas existentes no mercado, dentre elas: Deltronix (Registro ANVISA n° 10214670025 e 10214670023),
WEM MEDTRONIC (Registro ANVISA n° 10247670035), VALLEYLAB MEDTRONIC (Registro ANVISA n°
10349000190), COVIDIEN lic (Registro ANVISA n° 10349000185), e MEDICAL CIRURGICA LTDA - BRASIL
(Registro ANVISA n° 10232100034).

Alertamos que a utilizacdo de qualquer fonte ndo especificados neste documento, é de inteira
responsabilidade do operador.

Principio de Funcionamento ou Mecanismo de a¢éo

A Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - TRAUMEC é fabricada em Aco Inoxidavel UNS S30100
(ASTM F899). Este metal possui elétrons livres que permitem a condutividade elétrica do cabo da pinga bipolar
conectada a fonte eletro cirdrgica, a ponta ativa da pinca bipolar revestida em ouro, devido ao acabamento
da ponta ser polido e liso. O atrito entre as pontas e o tecido é reduzido e assim as particulas cauterizadas
nao tendem a grudar nas pontas da pin¢a bipolar, mantendo assim a eficiéncia da cauteriza¢édo (coagulacdo).
A Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - TRAUMEC recebe corrente elétrica alternada de alta
frequéncia em baixa poténcia, através do acionamento da fonte eletro cirlrgica. Essa corrente elétrica é
transmitida a pin¢a bipolar onde o sinal recebido ndo é modificado, e é aplicado conforme a geometria da
ponta. As pontas mais finas possuem propriedades para cauterizar (coagular) pequenas areas com
hemorragia com preciséo, e as pontas mais amplas possuem maior area de contato para cauterizar grandes

areas que apresentam hemorragias. O formato da ponta nado interfere na corrente elétrica e sim, acumula

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



g Traumec INSTRUCAO DE USO

Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - Traumec
Registro ANVISA n° 80455630117 Rev.00

cargas sobre sua superficie. Nas pontas mais finas, as cargas elétricas sdo acumuladas, e nas pontas mais
largas as cargas sao distribuidas.

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

O publico-alvo para utilizagao da pinga bipolar sdo os pacientes jovens e adultos para o qual o procedimento
de eletro cirurgia é recomendado.

Carga suportada

A Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - TRAUMEC possui especificac@o para suportar cargas
elétricas de alta frequéncia com baixa poténcia na faixa de igual ou inferior a 50W (Watts). Devido ao banho
de ouro da ponta, uma menor poténcia é necessaria para a realizar as func¢des de cauterizacao (coagulagéo)

de tecidos moles devido a alta condutividade elétrica do ouro.

Composicéo
A Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - TRAUMEC é fabricada com os materiais descritos na

Tabela 1, e a imagem de suas partes estdo contempladas na Figura 2.

Figura 2: Partes do Produto

COMPONENTE MATERIAL FUNGAO PROPRIEDADE

Material possui condutividade
Aco Inoxidavel ASTM Realizar a funcéo configurada com preciséo | elétrica, resisténcia contra corroséo.

1- Pontas da Pinca F899 UNS S30100 afetando somente a area entre as pontas Material do revestimento possui alta
Bipolar encruado revestido expostas conduzindo a corrente elétrica condutividade elétrica, resisténcia
em Ouro gerada pela fonte eletro cirdrgica. contra corroséo e evita aderéncia

de particulas.

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



INSTRUCAO DE USO

Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - Traumec
Registro ANVISA n° 80455630117 Rev.00

@ Traumec

COMPONENTE ‘

2- Hastes da pinca
Bipolar

MATERIAL

Aco Inoxidavel ASTM
F899 UNS S30100
encruado revestido
em Poliamida

FUNCAO

Permitir manusear a pinga e realizar o ato
de abrir e fechar a pinga com efeito mola,
na qual o material selecionado proporciona,
e garantir a seguranga com isolamento
elétrico, proporcionado através do
revestimento em poliamida.

PROPRIEDADE

Material possui condutividade

elétrica, resisténcia contra corrosao
e memoria mecanica, o que implica
gue o material guando deformado
tende a retornar a posicao inicial
desde que nédo haja deformagéo
plastica. Material do revestimento
se trata de um material de aplicagéo
em produtos médicos com
propriedade de isolamento elétrico,
resisténcia quimica,
biocompatibilidade e resisténcia
contra danos mecéanicos como
riscos e cortes.

3- Conexao da

Aco Inoxidavel ASTM

Permitir contato elétrico entre as hastes da

Material possui condutividade
elétrica e resisténcia contra

ao fechar a pinga, o efeito mola faca a
pinga voltar a posic¢ao inicial “Aberta”.

Pin¢a Bipolar F899 UNS S30100 pinca bipolar revestidas com os terminais. corrosio.
Material possui condutividade
elétrica e resisténcia contra
corrosdo. Material do revestimento
Aco Inoxidavel ASTM se trata de um material de aplicagéo
4- Pino Guia F899 UNS S30400 Evitar que as pontas da pinga bipolar se em produtos médicos com
revestido em cruzem ao fechéa-las. propriedade de isolamento elétrico,
Poliamida resisténcia quimica,
biocompatibilidade e resisténcia
contra danos mecéanicos como
riscos e cortes.
Manter o isolamento elétrico entre as
5- Calgo de Acrilonitrila Butadieno hfastes da pir)gia\ b.ip.ollarI ?Anl:arr:t%r o corpo da I\/Ilfflte_zrial néo _condutor de corrente
Isolamento Estireno (ABS) pinga na posicdo inicia erta” para que elétrica e resistente contra

deformagdes mecanicas.

6- Revestimento
dos Terminais

Tubo termo retratil de
poliolefina

Revestir os terminais da pinga bipolar
garantindo o isolamento elétrico entre os
terminais.

Material inerte que contrai na escala
2:1 quando aquecido, resultando
em um dimensional de 50% menor
gue o inicial.

Conectar eletricamente as hastes da pinca

Material possui condutividade

montagem e garantir a estabilidade da
montagem.

7- Terminais Lat&o s . i elétrica e resisténcia contra

bipolar aos fios do cabo de forma individual. N

corroséo.

Encaixar sobre o calgo de isolamento

mantendo as conexdes dos terminais com o Material ndo condutor de corrente
8- Capa de Acrilonitrila Butadieno | cabo e hastes da pinca isolados e cobertos o h

. h : : . elétrica e resistente contra
Isolamento Estireno (ABS) impedindo que fiquem expostos apos a

deformagdes mecanicas.

9- Cabo da Pin¢ca
Bipolar

Latdo, Cobre e
revestimento em
Policloreto de Vinila
(PVC).

Conectar a pinga bipolar a fonte eletro
cirtrgica garantindo que a corrente elétrica
gerada pela fonte flua até uma das pontas
da pinga, e retorne pela outra ponta da
pinca bipolar.

Materiais que possuem
condutividade elétrica, flexibilidade
e resisténcia contra corrosao e
revestimento possui propriedade de
flexibilidade e isolamento elétrico.

Indicacdo de uso

Tabela 1: Lista dos materiais e composi¢éao

A Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - TRAUMEC ¢é utilizada em praticamente todas as
especialidades cirirgicas, dentre elas, podemos citar a dermatologica, ginecologica, cardiaca, plastica, ocular,
maxilofacial, ortopédica, uroldgica e gerais, bem como certos procedimentos odontoldgicos. Este dispositivo

médico foi projetado para uso somente por profissionais de salde.
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As indicagBes basicas, mas nao limitantes, para o uso das Pincas Bipolares Descartaveis Safe-Line -
TRAUMEC sao os tratamentos de lesGes benignas, malignas e procedimentos estéticos como:

* Amigdalectomia;

» Blefaroplastia;

No geral a indicac&o do uso das Pincas Bipolares Descartaveis Safe-Line - TRAUMEC é para procedimentos
cirargicos que necessitem de:

* Vaporizagéo (Corte);

* Fulguracgéo (Coagulagdo); e

» Disseccéo (secagem térmica) de tecidos moles.

Finalidade a que se destina

A Pin¢a Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - TRAUMEC é um dispositivo médico que possui a
finalidade de conduzir corrente elétrica alternada de alta frequéncia em baixa poténcia no limite de até 50W
(Watts), através das pontas de aco inoxidavel revestidas em ouro, e o cabo destinado a conexao com a fonte
eletro cirdrgica (ndo faz parte do produto e deve ser adquirido separadamente) com a especificacdo de
encaixe das conexdes de diametro de 4,0mm.

A corrente elétrica é gerada por uma fonte eletro cirlrgica (ndo faz parte do produto e deve ser adquirido
separadamente) que emite a corrente elétrica alternada para o cabo da pinga bipolar, que conduz a corrente
elétrica para as pontas da pin¢a que serdo responsaveis em realizar as fun¢des de vaporizagdo (corte),

fulguracgdo (coagulacéo) e dissecgédo (secagem térmica) de tecidos moles.

Tempo de uso

A Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - TRAUMEC é classificada como instrumental eletro
cirargico transitério de Uso Unico, sendo PROIBIDO REPROCESSAR.

O tempo de uso da Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - TRAUMEC foi projetado para ser
utilizado em uma Unica cirurgia, devendo ser descartado apo6s utilizagéo. A reutilizagdo das pingas bipolares

pode causar danos ou falha nos isolamentos acarretando riscos ao paciente e ao usuario.

Forma de Apresentacéao

Os modelos comerciais que compdem a familia da Pin¢ca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line -
TRAUMEC séo disponibilizados para comercializacdo embalados unitariamente, na condi¢cdo de Produto
Estéril, esterilizados por Oxido de Etileno (ETO), e apresentam validade de 5 anos ap6s a data de fabricag&o.
A Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - TRAUMEC é comercializada em embalagem dupla
(embalagem priméria e secundaria) tipo Blister (fabricado em Tereftalato de Polietileno (PET)) com
indicadores de processo, isento de furos, sem corantes, e atdxico. As pontas das pincas bipolares recebem
um tubo de silicone para protecao e o cabo enrolado é preso por um clipe em espiral de poliamida.

Materiais utilizados:

v Blister (Tereftalato de Polietileno (PET));
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v' Papel Tyvek adesivado;

v' Etiqueta couche 90x55mm (Rétulo);

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

A embalagem de Blister é acondicionada em embalagem final de cartonagem, conforme imagem ilustrativa

abaixo:

Traumec - ]
S

PINCA BIPOLAR SAFE-LINE

01 UNIDADE | 01 UNIT | 01 UNIDAD

Imagem da embalagem duplo Blister adesivado

A L Imagem da embalagem final cartonada.
(embalagem primaria e secundaria)

Sobre a embalagem contém um rétulo com as informagdes necessérias para a identificagédo do produto, como
cédigo, descricao, 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° 185/2001.

No rétulo também apresenta as seguintes informacgdes: Instrucdo de Uso disponivel em www.traumec.com.br.
Verifique a revisdo da Instrucéo disponivel no site (deve ser a mesma dessa rotulagem). A Instrugdo de Uso
pode ser solicitada pelo sac@traumec.com.br ou fone +55 (19) 3522-1177 sem custo adicional. Registro
ANVISA: 80455630117 Revisdo: 00.

Estas informacg@es estdo em conformidade com a Instrucdo Normativa n° 4 de 2012, que estabelece regras

para disponibilizagdo de Instru¢des de Uso em formato ndo impresso de produtos para saude

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

e Etiqueta 1: Fixada no prontuério clinico do paciente;

¢ Etiqueta 2: Fixada no laudo entregue ao paciente;

e Etiqueta 3: Fixada no documento fiscal;

e Etiqueta 4: Controle do fornecedor do material.

Para garantir a rastreabilidade das Pingas Bipolares Descartaveis Safe-Line - TRAUMEC, o cirurgido ou sua
equipe deve manter no prontuario do paciente as seguintes informacdes: siglas do nome do Paciente, data
da cirurgia; nome do Cirurgido; nome do Hospital; nome do Fornecedor; c4digo do produto; nimero do lote e
guantidades utilizadas. Essas informacfes devem ser também repassadas ao distribuidor do produto, que as
comunica ao fabricante, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade do produto.

As informacdes contidas nas etiquetas de rastreabilidade e no rétulo do produto, podem ser visualizados no

documento “Modelo de Rotulagem”.
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Os modelos comerciais, descritos abaixo, que compdem a familia da Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente

Safe-Line - TRAUMEC possuem a mesma forma de apresentacao comercial:

IMAGEM ILUSTRATIVA CODIGO

DESCRICAO

Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
180 x 0,5mm

G | SMC—__/- PA.02.25.1800

PA.02.25.1801

Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
180 x 0,7mm

_#—EM‘:'I:/_ PA.02.25.1802

Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
180 x 1,0mm

—p————— 5 wf PA.02.25.1803

Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
180 x 1,5mm

EE————— PA.02.25.1804

Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
180 x 2,0mm

PA.02.25.1805

Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec

P e— —— 180 x 2,5mm
il L —
(@ = PA.02.25.1850 Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
iy — ————— SG 180 x 0,5mm
msalbi— p— =
Eol PA.02.25.1851 Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
Sl - — SG 180 x 0,7mm
gl [ — .
B —— 5] PA.02.25.1852 Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
il o ——————— SG 180 x 1,0mm
szl —_— £
@—jng Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
e — PA.02.25.1853 SG 180 x 1,5mm
«egilib— — a
P U— J . . z . 0
[Sme] PA.02.25.1854 Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
sl e SG 180 x 2,0mm
il — =

“‘““—@M{-:/_L PA.02.25.1855

Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
SG 180 x 2,5mm

PA.02.25.2000

Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line TRAUMEC
200 x 0,5mm

—Mf PA.02.25.2001

Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
200 x 0,7mm

-ﬁ———:‘&m‘f PA.02.25.2002

Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec

e —_—

i —) 200 x 1,0mm

__—M Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
e PA.02.25.2003 200 x 1,5mm

= RE— —

.a.-—j@mf Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec

—— PA.02.25.2004 200 x 2,0mm

i — .

u——@mu::/‘a Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
o PA.02.25.2005 200 x 2,5mm

=l —

E.-._ﬁ—ugm;—:/_ Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec

——— - —————— | PA02252050 | 56500 x 0,5mm

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




INSTRUCAO DE USO

Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - Traumec
Registro ANVISA n° 80455630117 Rev.00

S Traumec

IMAGEM ILUSTRATIVA

CcODIGO

DESCRICAO

PA.02.25.2051

Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec

i . ——_— SG 200 x 0,7mm
i —J 2 :
-a——'@mf Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
PA.02.25.2052
—_—
i — " SG 200 x 1,0mm
——————— mnf PA.02.25.2053 Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
o —— SG 200 x 1,5mm
=l — -

PA.02.25.2054

Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
SG 200 x 2,0mm

PA.02.25.2055

Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec

=il Y SG 200 x 2,5mm
u——mjf Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
. — PA.02.25.2200 220'x 0,5mm
mn-—-smf PA.02.25.2201 Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
= —— e 220 x 0,7mm
»«——Mf PA.02.25.2202 Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
el 1 R 220 x 1,0mm
P smf Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
- — PA.02.25.2203 220'x 1,5mm
a__:smf Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
- PA.02.25.2204 220'x 2,0mm
—R—— sm:f Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
- PA.02.25.2205 220'x 2,5mm
_-_—mf Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
j— _ PA.02.25.2250 SG 220 x 0,5mm
m——‘fﬂ‘f PA.02.25.2251 Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
—— — e SG 220 x 0,7mm
u-—:m;,;f PA.02.25.2252 Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
g ;o SG 220 x 1,0mm
@——M PA.02.25.2253 Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
g e R SG 220 x 1,5mm
—-—]‘@mf Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
———— — PA.02.25.2254 SG 220 x 2,0mm

PA.02.25.2255

Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
SG 220 x 2,5mm

PA.02.25.2400

Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
240 x 0,5mm

PA.02.25.2401

Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
240 x 0,7mm

PA.02.25.2402

Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
240 x 1,0mm
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IMAGEM ILUSTRATIVA

CcODIGO

DESCRICAO

PA.02.25.2403

Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
240 x 1,5mm

PA.02.25.2404

Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
240 x 2,0mm

@;@T;:/_‘; PA.02.252405 ;Arg;a 2B|golar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
=g = X 2,5mm
a-——dmr Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
- — . PA.02.25.2450 SG 240 x 0,5mm

PA.02.25.2451

Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
SG 240 x 0,7mm

PA.02.25.2452

Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
SG 240 x 1,0mm

PA.02.25.2453

Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec

e
— — . SG 240 x 1,5mm
mh—(ﬁm—lr Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
o — _ PA.02.25.2454 SG 240 x 2,0mm
e_—usmr Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line Traumec
o — . PA.02.25.2455 SG 240x2,5mm

Significado da legenda dos simbolos graficos contidos na rotulagem do produto médico:
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STERILE Nao reutilizar

Esterilizado por Oxido @
de Etileno

Os simbolos utilizados sdo normatizados conforme norma técnica ABNT NBR ISO 15223-1 Produtos para
saude - Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informag8es a serem fornecidas de produtos

para saude Parte 1: Requisitos gerais.

Precauc¢des e Adverténcias

Durante a utiliza¢éo da Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - TRAUMEC a equipe médica deve
se atentar as seguintes precaucdes e adverténcias:

+ Determinar o nivel de poténcia suficiente para o procedimento cirlrgico em questdo. Os niveis de poténcia
a serem utilizados estéo relacionados com os seguintes fatores: tempo de coagulacdo, tamanho da ponta da

pinca bipolar para eletro cirurgia, volume do tecido pin¢ado;
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» Verificar antes de cada uso, as condi¢des de conservacéo dos cabos das pincas bipolares, observando a
isolacdo (ressecamento, trincamento, falhas), cabos rompidos, conector quebrado, devendo substitui-los para
evitar risco na seguranca para o paciente e para os operadores;

* N&o enrolar os cabos em torno de objetos metalicos. Este procedimento pode induzir correntes
potencialmente perigosas, podendo causar choques elétricos e queimaduras no paciente ou na equipe
cirlrgica;

* Nao conectar o cabo caso esteja molhado ou com umidade interna ao gerador. Pode haver risco de choque
elétrico;

* Nunca colocar o equipamento sobre o paciente, mesmo quando este ndo estiver sendo utilizado no
procedimento cirlrgico;

* O uso da Pinga Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - TRAUMEC n&o pode ser utilizado em
ambiente que contenham produtos inflamaveis;

+ Certificar-se de que o cabo da pinca esté firmemente conectado a saida de poténcia correta da unidade
eletro cirargica (ndo faz parte do produto e deve ser adquirido separadamente);

+ A Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - TRAUMEC ¢é de Uso Unico. PROIBIDO
REPROCESSAR. Descartar ap0s o procedimento cirdrgico. A pin¢ga ndo deve ser reutilizada, pois os produtos
guimicos submetidos durante o reprocessamento poderao ser liberados, e absorvidos pelo paciente podendo
causar infecgdes. A reutilizacéo pode acarretar danos e/ou avaria ao produto, como impacto nos isolamentos,
causando fugas de corrente elétrica, aumentando o risco de falha e choque elétrico devido ao desgaste;

* A execucdo de procedimentos com dispositivos que ndo especificados nestas instru¢cdes ou fora da
respectiva utilizagdo prevista causardo o funcionamento incorreto e irdo comprometer a seguranga do
utilizador/paciente;

+ Para evitar lesdes no paciente e/ou profissional de saude, ndo modifique qualquer parte da pin¢a bipolar;
+ Alertamos que é necessério observar a correlacéo entre a versdo da Instrucdo de Uso disponivel no site,

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

Contraindicacéo

A seguir estdo listadas as contraindicagfes relativas a utilizagdo do produto, entretanto, fica a cargo do
cirurgido responsével fazer um estudo do caso e ponderar a sua utilizagdo. A Traumec ndo recomenda 0 uso
do produto nos seguintes casos:

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

dispositivo.
Eventos Adversos

Todo procedimento cirlirgico apresenta riscos e possibilidades de complica¢des, sendo que alguns riscos sao

as infec¢des, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos.
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Rastreabilidade

Devido a limitacdo fisica dos modelos comerciais que compdem a familia da Pinca Bipolar Descartavel
Antiaderente Safe-Line - TRAUMEC, impossibilitando a aposicéo de etiqueta indelével, a rastreabilidade é
feita através da marcacao a laser, que contém o logo da empresa, codigo do produto e o nimero do lote.

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

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

Logo
Cadigo do Produto
N° do Lote

Figura 3: Imagem a da gravagéo a laser.

As informacdes de rastreabilidade séo necessérias para notificagdo pelo servico de salde e/ou pelo proprio
paciente & Agéncia de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e ao fabricante, quando da ocorréncia de eventos
adversos graves, para a conducédo das investiga¢c@es cabiveis.

Ocorrido o Evento Adverso (EA) e a necessidade de realizagdo de Queixa Técnica (QT) deve-se proceder a
notificacdo no Sistema Nacional de Notificagcbes 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 utilizagdo do produto

E recomendado que a pinca bipolar seja manuseada da seguinte forma:

o Desembalar somente no ambiente cirargico 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;

e Nao dobre ou endireite as pontas, ou modifique o formato das hastes da pinc¢a bipolar. Ndo remende ou
conecte o cabo em fontes eletro cirdrgicas que ndo possuam o diametro de encaixe de 4,0mm, caso
contrario podera provocar danos ao produto e comprometer a seguranga do operador/paciente;

e Durante a utilizagdo, inspecionar quanto a existéncia de residuos de tecidos moles na ponta da pinga
bipolar. Caso ndo sejam removidos, estes residuos poderédo causar cicatrizes excessivas;

e Ao retirar a pin¢a bipolar da embalagem (A) € importante que seja manuseada sempre pelo cabo e corpo
simultaneamente, evitando que o cabo enrolado fique suspenso pelo proprio peso (B). Retirar o clipe do

cabo (C) e desatar o cabo enrolado. Conectar corretamente as pontas do cabo (D), evitar o contato com
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as pontas da pinca, remover a protecdo de silicone das pontas (E). Com a pinga desembalada e conectada
a fonte, manuseie o produto sempre pelo corpo da pinga (F) evitando contato das pontas, manuseando

com cuidado para evitar danos ao produto e/ou operador conforme indicado na figura 4 abaixo:

| BIPOLAR /4

Figura 4 (A, B, C, D, E e F): Método correto para manuseio da Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente
Safe-Line - TRAUMEC

Esterilizacdo

Os modelos comerciais que compdem a familia da Pin¢ca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line -
TRAUMEC sdo comercializados na condi¢do de Produto Estéril, e sdo esterilizados por Oxido de Etileno
(ETO).

A Esterilizac&o por Oxido de Etileno - ETO segue os parametros e procedimentos estabelecidos na validacio
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 fabricacéo.

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

N&o 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 fabricacéo, o prazo de validade e o numero do lote, assim como

demais informacdes.
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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 utilizacao verificar a data de validade do produto. Nao utilizar apés 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 vibragéo, choques, quedas bruscas durante a movimentacao e transporte.

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada.

Descarte

Produto de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR.

O tempo de uso da Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - TRAUMEC foi projetado para ser
utilizado em uma Unica cirurgia, devendo ser descartado logo apés sua utilizacdo, em local apropriado para
n&o ocorrer a contaminacao de pessoas e nem do meio ambiente. Antes, porém, recomenda-se que o produto
seja entortado para descaracteriza-lo, evitando assim sua reutilizacao.

Os descartes das Pinc¢as Bipolares Descartaveis Safe-Line - TRAUMEC deve seguir os regulamentos legais

locais para descarte de produtos potencialmente contaminantes (RDC 222 de 2018 - Residuo Hospitalar).

Reclamac&o e Atendimento ao Cliente

Para maiores informacdes sobre a Pingca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - TRAUMEC ou fazer
alguma reclamagéo, 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 andlise, este deve estar limpo e estéril. Devem ser utilizadas embalagens que
mantenham a integridade fisica.

A embalagem deve conter todas as informag¢des necessarias para a identificacdo do produto médico,
relacionadas as condicfes de manuseio, métodos de limpeza e desinfeccdo utilizados, bem como descricdo

e numero do lote.

Garantia da Qualidade

A Pinca Bipolar Descartavel Antiaderente Safe-Line - TRAUMEC, produto fornecido estérii e com
recomendacdo para uso Unico, tem garantia quanto aos defeitos de fabricacdo que impegam ou
comprometam o desempenho do produto, quando utilizado em conformidade com as Instru¢fes de Uso,
incluindo o uso pretendido.

Para informagbes sobre a garantia, devolugdo ou substituicdo entrar em contato através dos canais de

atendimento: telefone + 55 (19) 3522-1177, e-mail: sac@traumec.com.br; via site: www.traumec.com.br.
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A garantida n&o tera efeito nos casos de:

a) Utilizacdo em desacordo com a indicacéo de uso, e instru¢cdes para utilizacéo do produto.
b) Danos causados por mau uso do produto.

¢) Danos causados por transporte e/ou armazenamento inadequado.

d) Utilizacéo do produto fora do prazo de validade.

e) Danos causados por falha no desempenho do gerador cirdrgico.

DADOS DO FABRICANTE

Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importacéo e Exportacédo 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

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

Rev.00 30/01/2023
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