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INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: Kit Instrumental

Nome Comercial: Kit Canula de Acesso Subcorticais Neuroendoview Traumec
Matéria-prima: Policarbonato, Poliacetal, Aco Inox 304 e Poliuretano

Produto Estéril — Esterilizado por Oxido de Etileno

Validade: 5 anos

Dispositivo Médico 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.

1 Descrigao Detalhada do Dispositivo Médico

O Kit Canula de Acesso Subcorticais Neuroendoview Traumec contém instrumentais de apoio para a
realizac@o de procedimentos neurocirdrgicos minimamente invasivos, servindo como um canal de trabalho
para visualizacéo e acesso a patologia.

Além disso, os componentes do Kit Canula de Acesso Subcorticais NeuroEndoview Traumec sé&o
compativeis com 0s equipamentos convencionais presentes no centro cirargico, permitindo ao cirurgido
fazer o uso concomitante dos instrumentais com cameras de video endoscopia, bragos articulados e
equipamentos de ressonancia magnética intraoperatoria (neuro navegacao).

Os 4 Kits Canula de Acesso Subcorticais NeuroEndoview Traumec diferenciam-se somente quanto ao
modelo do NeuroEndoview Plus presente, que pode ser de @18 mm, com comprimentos de 40, 50 ou 70
mm ou de ¥20 mm com comprimento de 50 mm. Os demais componentes (conjunto de dilatadores, guia

para dilatador e cabo do guia) séo iguais para todos os Kits.

Nas Tabelas 1, 2, 3 e 4 constam 0os componentes dos kit, assim como as caracteristicas dimensionais:

PA.02.05.0184 - Kit Canula Neuroendoview DIAM.18x40 é composto por:

@ EXTERNO | COMPRIMENTO
MAIOR (MM) (MM)

ILUSTRACAO CODIGO DESCRICAO

PA.02.05.0063 NeuroEndoview Plus DIAM.18x40 18 40
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) Traumec

% < X @ EXTERNO = COMPRIMENTO
ILUSTRACAO ‘ CODIGO DESCRICAO ) (MM)
R ‘ : Dilatador para NeuroEndoview Plus
AR RIEEEEEE PA.02.05.0086 | o~ mﬁmm 12 140
1o i Dilatador para NeuroEndoview Plus
AAINNIEEEEREE PA.02.05.0087 | e e 16 140
e [ [ i s Dilatador para NeuroEndoview Plus
ol |o Ol ] ‘ wl 8 % ,.| & r| PA.02.05.0088 DIAM. 18/20mm 20 140
el . PA.02.05.0091 Guia para D|_Iatad0r para 2.8 310
NeuroEndoview Plus
PA.02.05.0092 Cabo do Gm_a para Dilatador para 1.3 56
NeuroEndoview Plus

Tabela 1 - Componentes do PA.02.05.0184 - Kit Canula Neuroendoview DIAM.18x40

PA.02.05.0185 - Kit Canula Neuroendoview DIAM.18x50 é composto por:

ILUSTRACAO cODIGO DESCRICAO S/E’SRE(F;ANN% COMPRIMENTO
L
PA.02.05.0064 | NeuroEndoview Plus DIAM.18x50 18 50
AARRRIEEEER R PA.02.05.0086 | Dlatador para NeuroEndoview Plus 12 140
AAARIIEEEEEE PA.02.05.0087 g:fﬁdg;/q%rgxeuroEndowew Plus 16 140
i | s Dilatador para NeuroEndoview Plus
JIIIMEEEEE PA.02.05.0088 | o 2¢C0ePEE 5 20 140
L PA.02.05.0001 | Suia para Dilatador para 2,8 310
NeuroEndoview Plus
PA.02.05.0092 Cabo do Gw_a para Dilatador para 1.3 56
NeuroEndoview Plus

Tabela 2 - Componentes do PA.02.05.0185 - Kit Canula Neuroendoview DIAM.18x50
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PA.02.05.0187 - Kit Canula Neuroendoview DIAM.18x70 é composto por:

% < X @ EXTERNO COMPRIMENTO
ILUSTRACAO (e{e]p][€]0) DESCRICAO MAIOR (MM) (MM)
PA.02.05.0066 | NeuroEndoview Plus DIAM.18x70 18 70
5 e Dilatador para NeuroEndoview Plus
k {n PA.02.05.0086 DIAM. 10/12mm 12 140
T el o ! Dilatador para NeuroEndoview Plus
NAINAIEEEEREE PA.02.05.0087 | o & e 16 140
AAAAA | s Dilatador para NeuroEndoview Plus
AT EEEEE PA.02.05.0088 | a9 70Ree 20 140
s _ PA.02.05.0091 Guia para D|_Iatad0r para 28 310
NeuroEndoview Plus
PA.02.05.0092 Cabo do Guia para Dilatador para 1.3 56
NeuroEndoview Plus

Tabela 3 - Componentes do PA.02.05.0187 - Kit Canula Neuroendoview DIAM.18x70

PA.02.05.0205 - Kit Canula Neuroendoview DIAM.20x50 € composto por:

x < X @ EXTERNO COMPRIMENTO
ILUSTRACAO (e{e]n][c]0) DESCRICAO MAIOR (MM) (MM)
PA.02.05.0070 | NeuroEndoview Plus DIAM.20x50 20 50
T e T A e e e R N R Dilatador para NeuroEndoview Plus
AR IR EEEEE PA.02.05.0086 | 5\ x\"1 0/ 2rmm 12 140
1 e o A Dilatador para NeuroEndoview Plus
NI IEEREEE PA.02.05.0087 | D ~ado’ bara t 16 140
P A e o N e e Dilatador para NeuroEndoview Plus
JAINIEEEEE PA.02.05.0088 | A0 PEE T 20 140
4w _ Guia para Dilatador para
PA.02.05.0091 NeuroEndoview Plus 2,8 310
PA.02.05.0092 Cabo do Gw_a para Dilatador para 1.3 56
NeuroEndoview Plus

Tabela 4 - Componentes do PA.02.05.0205 - Kit Canula Neuroendoview DIAM.20x50
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Um dos componentes do kit € o NeuroEndoview Plus Traumec (Trocater), este instrumental € composto por
3 componentes: um obturador interno (Trocater), um invélucro externo (Cénula) e um suporte ético (Guia de

Camera), exibidos na Figura 1.

O Trocater possui um sistema de travamento em sua extremidade proximal, fazendo com que ele possa ser
encaixado na Céanula. Esses dois componentes atuam inicialmente como um conjunto durante o
procedimento e sao cilindricos, afunilando na abertura distal. Como a extremidade distal do Trocater tem
uma pequena abertura, isso permite que o sangue/liquido cefalorraquidiano flua e seja drenado durante a
insercdo. Uma vez no local da lesdo, o Trocater pode ser removido, mantendo posicionada apenas a
Cénula, que age retraindo o parénquima e fornecendo um canal de trabalho para realizar a ressecc¢édo da
lesdo. A extremidade proximal da Canula tem a abertura mais larga e contém uma aba plana, que pode ser
utilizada tanto para inser¢cdo e manipulagdo manual, quanto para fixar o instrumental a um brago articulado,
permitindo uma cirurgia bimanual comoda. O Guia de Camera contém encaixes que promovem seu
posicionamento na Canula, facilitando o uso de endoscépio conforme a necessidade cirdrgica. Apds a

ressecc¢do da lesdo, a Canula pode ser retirada simplesmente deslizando-a para fora do canal operatério.

Trocater

(Trocater + Mola)

Cénula

Guia de Camera

Figura 1 - Imagem do NeuroEndoview Plus Traumec (Trocater), um dos componentes do kit

J& o Guia para Dilatador € composto por um ndcleo em acgo inoxidavel e um revestimento polimérico, como
mostra a Figura 2. O revestimento é flexivel e possui furos para drenagem de sangue/liquido
cefalorraquidiano. O nucleo é cilindrico e possui uma extremidade arredondada, utilizada para atingir a
lesdo, e outra extremidade plana, onde é acoplado o Cabo. Todos os dilatadores possuem duas
extremidades cdnicas que atingem, de um lado, um didmetro menor e do outro, um maior. Uma vez que o
Guia alcanca a leséo, os dilatadores sao gradualmente inseridos através de seu furo, percorrendo o Guia e
retraindo o parénquima da regido. ApoOs a retracdo necessaria ser atingida, o Ultimo dilatador é retirado e o

NeuroEndoview Plus Traumec pode ser inserido.

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



7\? Traumec INSTRUCAO DE USO

= 2 Kit Canula de Acesso Subcorticais Neuroendoview Traumec
Registro ANVISA n° 80455639008

Figura 2 - Imagem do Guia para Dilatador, um dos componentes do kit

Os instrumentais Kit Canula de Acesso Subcorticais Neuroendoview Traumec sao fabricados em
policarbonato. Por tratar-se de um material transparente, 0s componentes proporcionam a visualizacdo das
estruturas cerebrais adjacentes e do proprio local de operacado fazendo com que essas regiées possam ser
continuamente monitoradas durante a cirurgia, seja por meio de endoscépio, exoscépio ou microscopio.

Além disso, como o policarbonato comporta-se como um isolante elétrico, os instrumentais podem ser

utilizados com seguranga com equipamentos elétricos, como eletro cautério.

2 Acessorios

O Kit Cénula de Acesso Subcorticais Neuroendoview Traumec hd0 possui acessorios.

3 Fundamentos de Funcionamento e Acéo

O Kit Canula de Acesso Subcorticais Neuroendoview Traumec tem a funcéo principal de afastar a massa
cerebral na regido solicitada como uma via para entrada e saida de outros instrumentais durante

procedimentos neurocirdrgicos.

4 Composicdo das matérias-primas

As matérias-primas selecionadas para a fabricacdo dos instrumentais do Kit Canula de Acesso Subcorticais
Neuroendoview Traumec apresentam as propriedades fisico-quimica e de biocompatibilidade necessarias
para atingirem o desempenho pretendido.

Os componentes do Kit Canula Neuroendoview DIAM.XX x XX possuem as seguintes matérias-primas

e NeuroEndoview Plus DIAM.XX x XX = Policarbonato / Aco Inoxidavel UNS S30400;

o Dilatador para Neuroendoview Plus DIAM.10/12 mm = Policarbonato;

¢ Dilatador para Neuroendoview Plus DIAM.14/16 mm = Policarbonato

¢ Dilatador para Neuroendoview Plus DIAM.18/20 mm = Policarbonato;

e Guia para Dilatador para Neuroendoview Plus = Aco Inoxidavel UNS30400 / Revestimento em Polimero
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- Poliuretano Termoplastico (TPU);

e Cabo do Guia para Dilatador para Neuroendoview Plus = Poliacetal (POM).

As especificacbes do Poliacetal (POM) seguem os requisitos da norma ABNT NBR 15804-5 - Materiais
poliméricos para aplicagGes médicas. Parte 5: Especificagdes para polioximetileno (acetal).

O Policarbonato segue os requisitos da norma ABNT NBR 15804-1 - Materiais poliméricos para aplicacdes
médicas. Parte 1: Requisitos para resinas de policarbonato.

O Poliuretano Termoplastico (TPU) segue os requisitos da norma ABNT NBR 15804-3 - Materiais
poliméricos para aplicacdes médicas. Parte 3: Requisitos e métodos de ensaio para poliuretano
termoplastico.

As especificagbes do Aco Inoxiddvel UNS30400 seguem os requisitos da norma ASTM F899 - Standard

Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments.

5 Indicacdo de Uso e Finalidade Pretendida (Finalidade de Uso)

O Kit Canula de Acesso Subcorticais Neuroendoview Traumec é indicado para ser utlizado em

procedimento neurocirdrgico para afastar a massa cerebral na regido solicitada.

6 Propdsito de Uso

O Kit Canula de Acesso Subcorticais Neuroendoview Traumec foi projetado para auxiliar na retracdo do

parénquima encefalico (tecido cerebral).

7 Usuario Pretendido

O Kit Canula de Acesso Subcorticais Neuroendoview Traumec foi projetado para ser utilizado em pacientes

gue necessitem de dissec¢des profundas do cérebro.

8 Ambiente / Contexto de Uso Pretendido

O Kit Canula de Acesso Subcorticais Neuroendoview Traumec deve ser utilizado em ambiente totalmente

asséptico como salas cirargicas em Hospitais e Clinicas especializadas em neurocirurgia

9 Contraindicacdes de Uso

O Kit Canula de Acesso Subcorticais Neuroendoview Traumec ndo deve ser utilizado em regiées de
infeccdo ativa ou em pacientes que possam desenvolver reacdes alérgicas a alguma matéria prima dos

Seus componentes.
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10 Forma de Apresentacao do Dispositivo Médico

O Kit Canula de Acesso Subcorticais Neuroendoview Traumec é fornecido estéril por Oxido de Etileno -
ETO, embalado em embalagem dupla tipo Blister (primaria e secundaria), selada a quente e em embalagem
final em Papel Triplex.

Na superficie da embalagem contém um roétulo com as informag8es necessarias para a identificagdo do
produto, como cédigo, descricdo, nimero de lote, data de validade, ndmero do registro do produto na
ANVISA, dentre outros.

Dispositivo Médico de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR. O produto deve ser descartado logo apés
sua utilizacao.

O kit é comercializado como um produto Unico, ndo sendo permitida a venda de qualquer componente

separadamente.
Cada kit € comercializado contendo os seguintes componentes:

PA.02.05.0184 - Kit Canula Neuroendoview DIAM.18x40 é composto por:
PA.02.05.0063 - NeuroEndoView Plus DIAM.18x40 = 1 unidade;

PA.02.05.0086 - Dilatador para Neuroendoview Plus DIAM.10/12 mm = 1 unidade;
PA.02.05.0087 - Dilatador para Neuroendoview Plus DIAM.14/16 mm = 1 unidade;
PA.02.05.0088 - Dilatador para Neuroendoview Plus DIAM.18/20 mm = 1 unidade;
PA.02.05.0091 - Guia para Dilatador para Neuroendoview Plus = 1 unidade;
PA.02.05.0092 - Cabo do Guia para Dilatador para Neuroendoview Plus = 1 unidade;

PA.02.05.0185 - Kit Canula Neuroendoview DIAM.18x50 é composto por:
PA.02.05.0064 - NeuroEndoView Plus DIAM.18x50 = 1 unidade;

PA.02.05.0086 - Dilatador para Neuroendoview Plus DIAM.10/12 mm = 1 unidade;
PA.02.05.0087 - Dilatador para Neuroendoview Plus DIAM.14/16 mm = 1 unidade;
PA.02.05.0088 - Dilatador para Neuroendoview Plus DIAM.18/20 mm = 1 unidade;
PA.02.05.0091 - Guia para Dilatador para Neuroendoview Plus = 1 unidade;
PA.02.05.0092 - Cabo do Guia para Dilatador para Neuroendoview Plus = 1 unidade;

PA.02.05.0187 - Kit Canula Neuroendoview DIAM.18x70 é composto por:
PA.02.05.0066 - NeuroEndoView Plus DIAM.18x70 = 1 unidade;

PA.02.05.0086 - Dilatador para Neuroendoview Plus DIAM.10/12 mm = 1 unidade;
PA.02.05.0087 - Dilatador para Neuroendoview Plus DIAM.14/16 mm = 1 unidade;
PA.02.05.0088 - Dilatador para Neuroendoview Plus DIAM.18/20 mm = 1 unidade;
PA.02.05.0091 - Guia para Dilatador para Neuroendoview Plus = 1 unidade;
PA.02.05.0092 - Cabo do Guia para Dilatador para Neuroendoview Plus = 1 unidade;
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PA.02.05.0205 - Kit Canula Neuroendoview DIAM.20x50 é composto por:
PA.02.05.0070 - NeuroEndoView Plus DIAM.20x50 = 1 unidade;

PA.02.05.0086 - Dilatador para Neuroendoview Plus DIAM.10/12 mm = 1 unidade;
PA.02.05.0087 - Dilatador para Neuroendoview Plus DIAM.14/16 mm = 1 unidade;
PA.02.05.0088 - Dilatador para Neuroendoview Plus DIAM.18/20 mm = 1 unidade;
PA.02.05.0091 - Guia para Dilatador para Neuroendoview Plus = 1 unidade;
PA.02.05.0092 - Cabo do Guia para Dilatador para Neuroendoview Plus = 1 unidade;

Na imagem abaixo consta 0 modelo de embalagem aplicavel para todas as formas de apresentacdo do kit

como € disponibilizado para comercializagao:

Imagem da embalagem duplo Blister Imagem da embalagem papel triplex

\ : Traumec Tec. e Implantes Ortopédicos Imp. e Exp. LTDA
\ Irgqmec d Rua 1CA, n°202 - Cidade Azul Il - Rio Claro/SP - Brasil

Cod. Item PA.02.05.0187 [QT]1 LOTEXxxXxX  CNPJ: 09.123.223/0001 - 10
Descrigdo: Kit Canula Neuroendoview DIAM.18x70

Nome Técnico: Kit Instrumental

Nome Comercial: Kit Canula de Acesso Subcorticais Neuroendoview Traumec

Matéria Prima: Policarbonato, Poliacetal, Aco Inox 304 e Poliuretano

Produto Estéril - Esterilizado por Oxido de Etileno - Produto de Uso Unico - Proibido Reprocessar
Conservar sob temperatura + 0°Ca + 55 °C e umidade relativa 85 % max

Resp. Tecn.: Edilaine Costa de Almeida Andolpho - CRF/SP 13972

Reg. ANVISA: 80455639008 - Instrucdo de Uso Rev.03 disponivel no site: www.traumec.com.br.
Verifique a reviséo da instrucdo disponivel no site (deve ser amesma dessa rotulagem).

A Instrucéo de Uso pode ser solicitada pelo sac@traumec.com.br ou fone +55 (19) 3522 - 1177
sem custo adicional. Condicdes de armazenamento, conservagio, manipulagio, adverténcias e
precaugdes, instrugées e indicacdes de legendas VER INSTRUGAO DE USO

&DT.PROD EDT.VALID ® @ T\‘;fi\ ‘Tv' @

Imagem do Modelo do Rotulo

Figura 3 - Forma de embalagem do kit

No rotulo também apresenta as seguintes informacdes: Registro ANVISA 80455639008 - Instrucao de Uso
Rev. 03 disponivel no site: www.traumec.com.br. Verifique a reviséo da instru¢do disponivel no site (deve
ser a mesma dessa rotulagem). A Instrucdo de Uso pode ser solicitada pelo sac@traumec.com.br ou fone
+55 (19) 3522-1177 sem custo adicional.

Alertamos que € necessario observar a correlacdo entre a versao da Instru¢éo de Uso disponivel no site, ou

impressa, com a verséo indicada no rétulo do produto.
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11 Simbologia

A simbologia utilizada na embalagem e na rotulagem seguem os padrées da norma ISO 15223-1 Medical

O)

devices — Symbols to be used with the medical devices labels, labelling and information to be supllied,

conforme demonstrado na Tabela seguir:

Cédigo do Produto MI Data de Fabricagéo @ ggi/gtnéﬁif?faz ; mbalagem
, . e Manter afastado de luz
Numero do Lote g Validade AN solar ou calor

Quantidade do E]j] Consultar as Instrugdes o
T produto embalado para utilizag&o f‘ Manter seco

STERILE Nao reutilizar

de Etileno

Esterilizado por Oxido @

Tabela 5 - Significado da simbologia utilizada no rétulo do kit

12 Usabilidade / Técnica Cirurgica / Modo de Uso

Os instrumentais que comp&em o Kit Canula de Acesso Subcorticais Neuroendoview Traumec foram
avaliados com o objetivo de garantir a usabilidade e desempenho pretendido.

O kit deve ser utilizado por profissional especializado na area de Neurocirurgia. Recomenda-se que o
médico cirurgido leia e compreenda integralmente as informag8es contidas na Instrugdo de Uso do kit. Caso
necessite de alguma informacdo adicional, o cirurgido deve contatar a Traumec Tecnologia e Implantes
Ortopédicos antes da utilizacéo. A utilizacéo do dispositivo médico ndo deve ocorrer caso o cirurgido possua
davidas quanto a indicacao de uso e/ou técnica cirlrgica a ser aplicada.

Na tabela abaixo consta as etapas da usabilidade do kit:

ETAPA DESCRICAO

Antes da realizag8o do procedimento, deve ser feito o planejamento cirdrgico guiado por imagens, no
qgual devem ser estabelecidos/identificados:

- Os requisitos de acesso ao local cirdrgico e de acesso da instrumentacdo para se determinar o
tamanho do dispositivo NeuroEndoview Plus correto;

0 - A trajetéria de acesso ao local, que deve ser definida como uma linha reta perpendicular a tangente
da curvatura do cranio para se eliminar a possibilidade de desvio cerebral durante o posicionamento
dos instrumentais;

- Um sulco cortical adequado que garanta o minimo de perturbagdo cerebral e que permita a travessia
mais curta possivel em tecido cerebral.

PRE-OPERATORIO

DESCRICAO ILUSTRACAO

Umedecimento dos instrumentais
Umedecimento dos itens em solugao fisioldgica

estéril antes de sua insercao

INTRAOPERATORIO
[EY
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DESCRICAO ILUSTRACAO
Incisdo e Craniotomia
Realizacéo do corte da pele e craniotomia de
didmetro ligeiramente maior que o didmetro do
2 NeuroEndoview Plus a ser utilizado, de forma a
acomodar o afunilamento do dispositivo e permitir
qualquer angulacdo necessaria durante o
procedimento

Abertura da dura-méater
Corte da dura-méater para exposicao do cérebro

Introducgéo do Guia para Dilatador
Introducéo do Guia no sulco cortical escolhido com
auxilio do Cabo para Guia para Dilatador até que
se alcance o local desejado?

INTRAOPERATORIO

Estabilizagdo do Guia e remocgao do Cabo
5 Estabilizacdo cuidadosa do Guia com uma das
maos e retirada do Cabo

Introducéo do conjunto de dilatadores
Introducéo dos dilatadores até a profundidade
6 desejada, iniciando-se pelo dilatador de menor
didmetro e utilizando a escala gravada como

referéncia?
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DESCRICAO ILUSTRACAO
3
Introducé@o do NeuroEndoview Plus
7 Retirada do ultimo dilatador e introdugéo do
NeuroEndoview Plus (conjunto Trocater e Canula)
3

Remocéo do Guia para Dilatador e do Trocater
8 Retirada do Guia para Dilatador e do Trocater,
mantendo a Canula posicionada

Posicionamento do Guia de Camera* e

INTRAOPERATORIO

realizagdo do tratamento
Encaixe do Guia de Camera* na Cénula para

9
visualizacdo endoscopica e realizagdo do
tratamento (retirada de tumor, drenagem de
hematoma, tratamento de lesdo, biépsia etc.)
10 Remocdao da Canula* e fechamento do acesso

1 Esse procedimento pode ser auxiliado por Neuro navegador, Estereotaxia ou somente por ponto craniométrico.

2 Na introdug&o dos dilatadores deve-se verificar cuidadosamente o tecido circundante para garantir que o dispositivo
nao esteja exercendo forga excessiva ao tecido cerebral. Avaliar também as arteriolas e veias circundantes no cérebro,
uma vez que elas devem ser vermelhas e ndo esbranquicadas.

3 The Neuro surgical Atlas. Modificado. Disponivel em: <https://www.neurosurgicalatlas.com/volumes>. Acesso em: 06
de fev. de 2023.
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13 Marcacéo a Laser

Os Dilatadores recebem gravacado a laser da escala de profundidade e do diametro a cada 10 mm para
identificar a profundidade de insercdo do instrumental e também o didmetro de abertura da retracdo da

massa cerebral, conforme ilustrado abaixo:

Figura 4 - llustracdo da gravacédo a laser dos modelos comerciais

Os Neuroendoview Plus recebem gravacdo a laser da escala de profundidade a cada 10 mm para
identificar a profundidade de insercdo do instrumental, conforme ilustrado abaixo:

[T 15 ] |
; f

-+ 80

- R0

- 10

Figura 5 - llustracdo da gravacéo a laser dos modelos comerciais

A gravacdo a laser das escalas facilita a visualizacdo do cirurgido durante a inser¢cdo do instrumental,

proporcionando controle & profundidade e didmetro da abertura de acesso ao local a ser tratado.
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14 Adverténcias

e Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

e Dispositivo Médico de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR.

¢ Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado.

e O kit é classificado como instrumentais de uso transitério, ou seja, ndo devem permanecer em contato
direto com o paciente por um periodo superior a 60 minutos.

e Na&o exercer nenhum tipo de forca no manuseio do kit, pois a pressdo excessiva pode provocar danos
em estruturas anatdmicas e nos tecidos adjacentes.

15 Precaucdes

Os procedimentos cirdrgicos devem ser efetuados apenas por pessoas especializadas, que estejam
familiarizadas com a técnica cirargica especifica para o Kit Canula de Acesso Subcorticais Neuroendoview

Traumec.

16 Eventos Adversos

N&o aplicavel.

17 Compatibilidade em Ambiente de Ressonancia Magnética

N&o aplicavel. O produto € de uso transitério de até 60 minutos fora do ambiente de ressonancia magnética.

18 Condicbes de Manipulacéo

O kit ap6s retirado da embalagem deve ser manipulado cuidadosamente e individualmente, evitando-se
batidas ou quedas. Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com

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

19 Esterilizacéo

O Kit Céanula de Acesso Subcorticais Neuroendoview Traumec é comercializado na condi¢do de Produto
Estéril, e esterilizado por Oxido de Etileno (ETO).

Validade: 5 anos apés a data de fabricacgéo.

Dispositivo Médico de uso Unico - 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 fabricagdo, prazo de validade e nimero do lote, assim como

demais informacdes.
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20 Tempo de vida util pretendido para o produto

O Kit Canula de Acesso Subcorticais Neuroendoview Traumec foi projetado para ser de uso Unico e
transitorio, ou seja, menos de 60 minutos, devendo ser devidamente descartado apés o uso conforme

indicado no tépico “23 Descarte”.

21 Armazenamento

O kit deve ser armazenado em local limpo, longe de calor, ao abrigo da luz direta e em sua embalagem
original, sob Temperatura inferior a 55°C e Umidade Relativa maxima de 85%.

As condic8es especiais de armazenamento, manipulacdo e conservacdo devem ser seguidas no intuito de
assegurar que 0s componentes permanegam integros para o procedimento cirdrgico.

Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservagéo das referéncias do lote devem

ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos médicos.

22 Transporte

O kit deve ser transportado e manuseado em local limpo, longe de calor, ao abrigo da luz direta e em sua
embalagem original, sob Temperatura inferior a 55°C e a Umidade Relativa maxima de 85% de forma a
impedir qualquer dano ou alteracdo em suas caracteristicas.

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

dano, deve ser separado, segregado e descartado.

23 Descarte

O descarte de peca desqualificada, deve ser feito sob avaliacdo e orientagdo técnica. Apds a substituicéo,
destruir o instrumental danificado, evitando o uso posterior de forma indevida.

O descarte devera obedecer as normas relativas a eliminacéo de lixo hospitalar contaminante.
Recomendamos que as pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizacdo, e descrita sua
condicdo, ou seja, improprio ao uso.

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

Praticas de Gerenciamento dos residuos de Servigos de Saude e da outras providéncias.

24 Reclamacéao e atendimento ao Cliente

Para reclamacdes e/ou esclarecimento de duvidas referente ao kit, entrar em contato com a Traumec
Tecnologia e Implantes Ortopédicos através dos seguintes canais: sac@traumec.com.br ou pelo fone +55
(19) 3522-1177. Estes dados também constam na Instru¢des de Uso e rétulos na embalagem do produto.

Para o envio dos componentes do kit ao fabricante para andlise, o produto deve estar limpo e estéril.
Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade fisica do produto médico. A embalagem

deve conter todas as informag8es necessérias para a identificacdo do produto, bem como as condicdes de
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manuseio, tais como métodos de limpeza e desinfeccao utilizados, bem como descricdo e nimero do lote.

25 Dados do Fabricante

Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importacdo e Exportagdo 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¢co de Atendimento ao Consumidor
Fone: +55 (19) 9 9600-1557 | e-mail: sac@traumec.com.br
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