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INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: Instrumentos cirdrgicos

Nome Comercial: Guia Dreno DVE Canulado Traumec

Matéria-prima: Aco Inoxidavel ASTM F899 UNS S30400 e Poliuretano Termoplastico
Validade: 5 anos

Produto Estéril - Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO

Produto 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 Instrucao de Uso de forma eletrnica esta disponivel para download através do site
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.

ATENCAO: Ler atentamente todas as instru¢bes antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e
precaucBes mencionadas nesta instrucdo. A ndo observacdo destes pontos poderd levar a ocorréncia de

complicagdes.

FORMA DE APRESENTACAO

O Guia Dreno DVE Canulado Traumec é comercializado unitariamente, fornecido estéril por Oxido de Etileno
- ETO, em embalagem de Papel Grau Cirargico com filme laminado de Poliéster Polietileno Tereftalato - PET
e Polipropileno - PP, com indicadores de processo, isento de furos e atoxico.

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

Na superficie da embalagem contém um rétulo com as informag¢des necessarias para a identificagdo do
produto, como cédigo, descri¢cdo, nimero de lote, data de validade, nimero do registro do produto na ANVISA,
dentre outros.

No rétulo também apresenta as seguintes informacdes: Registro ANVISA: 80455639009 Instrugdo de Uso
Rev. 00 disponivel no site: www.traumec.com.br. Verifique a revisdo da instrugao disponivel no site (deve ser
a mesma dessa rotulagem). A Instrucéo de Uso pode ser solicitada pelo sac@traumec.com.br ou fone +55
(19) 3522-1177 sem custo adicional.
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PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
O instrumental tem como funcdo guiar os dilatadores progressivos, posiciona-los e drenar acessos
ventriculares.

O Guia Dreno DVE Canulado Traumec € composto pelo seguinte instrumental:

CODIGO ‘ DESCRICAO COMPOSICAO IMAGEM

Aco Inoxidavel ASTM
F899 UNS S30400 e
Poliuretano
Termoplastico

Guia Dreno para
PA.02.05.0122 Dilatadores
Progressivos

COMPOSICAO

O Guia Dreno DVE Canulado Traumec € fabricado em Ago Inoxidavel ASTM F899 UNS S30400 e Poliuretano
Termoplastico.

O Guia Dreno DVE Canulado Traumec segue de acordo com a ASTM F899 - Standard Specification for

Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments.

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS CONTIDOS NO ROTULO

Cédigo do Produto Data de Fabricagao Néo utlllzar_ e a embalagem
estiver danificada
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Os simbolos utilizados no rétulo seguem os requisitos da norma ABNT NBR ISO 15223-1 - Produtos para
saude - Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informacgBes a serem fornecidas de produtos

para salde Parte 1: Requisitos gerais

INDICACAO DE USO E FINALIDADE

O Guia Dreno DVE Canulado Traumec tem como objetivo guiar os dilatadores progressivos, posiciona-los e
drenar acessos ventriculares.

O instrumental é classificado como produto de reprocessamento proibido, de uso transitério, e ndo deve

permanecer em contato direto com o paciente por um periodo superior a 60 minutos.
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MODO DE USO DO PRODUTO

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

Pré-operatorio: O procedimento deve ser realizado apds o planejamento cirdrgico guiado por imagens.
Através do planejamento deve ser selecionado o sulco que permita a maior linha reta até o local desejado,
para permitir a travessia mais curta possivel em tecido cerebral. O planejamento pré-operatério deve
considerar os requisitos de acesso ao local cirlrgico e de acesso da instrumentacdo para determinar o
tamanho do dilatador a ser utilizado. Para eliminar a possibilidade de desvio durante o posicionamento, a
linha de planejamento deve ser definida para 90° em relacéo a tangente do plano da superficie centrada do
local cirdrrgico, ou seja, a trajetéria de acesso ao local desejado deve ser uma linha reta perpendicular a
tangente da curvatura do cranio. O procedimento pode ser auxiliado com o uso de Neuro navegador,
Estereotaxia ou somente por ponto craniométrico.

Intraoperatério: O Guia Dreno DVE Canulado Traumec para ser utilizado deve ser cuidadosamente
umedecido com solucéo fisioldgica estéril e mantido umedecido antes da insercao.

A craniotomia deve ser ligeiramente maior que o diametro da canula a ser utilizada, de forma a acomodar o
afunilamento do dispositivo e a permitir qualquer angulagdo necesséria durante o procedimento. Apos a
abertura da dura-mater e da aracnoide, introduzir o Guia no sulco cortical escolhido, utilizando método de
Neuro navegador, Estereotaxia ou somente por ponto craniométrico, até que alcance o local desejado.

Uma vez o Guia posicionado no local da patologia, deve-se estabiliza-lo cuidadosamente como uma das
maos.

Com o Guia posicionado, inicia-se o procedimento com os Dilatadores Progressivos (ndo fazem parte desse
processo e devem ser adquiridos separadamente) até o posicionamento da canula.

A Céanula e os Dilatadores (ndo fazem parte desse processo e devem ser adquiridos separadamente) sao

removidos apds a insercéo e posicionamento da canula.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

O Guia Dreno para Dilatadores Progressivos deve ser armazenado em local limpo, longe de calor e ao abrigo
da luz direta e em sua embalagem original, sob Temperatura: inferior a 55 °C e Umidade Relativa maxima de
85%. As condicbes especiais de armazenamento, manipulacdo e conservacdo do produto devem ser
seguidas de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo das suas caracteristicas ou acabamento de
superficie. 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.

CONDICOES PARA O TRANSPORTE
O Guia Dreno para Dilatadores Progressivos deve ser transportado e manuseado em local limpo, longe de
calor e ao abrigo da luz direta e em sua embalagem original, sob Temperatura: inferior a 55 °C e Umidade

Relativa maxima de 85% de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo em suas caracteristicas. Qualquer
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produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve

ser separado e segregado.

CONDICOES DE MANIPULACAO

ApOs retirar o Guia Dreno para Dilatadores Progressivos da embalagem estéril durante o procedimento
cirtrgico, o mesmo deve ser manipulado cuidadosamente, evitando 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.

DESCARTE

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

O descarte devera obedecer as normas relativas a eliminagéo de lixo hospitalar contaminante.
Recomendamos que as pec¢as sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizacéo, e descrita sua
condicao, ou seja, improprio ao uso.

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

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

ADVERTENCIAS

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

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

* Este produto deve ser utilizado somente por profissional qualificado.

* O instrumental é classificado como de uso transitério, e ndo deve permanecer em contato direto com o
paciente por um periodo superior a 60 minutos.

* Nao exercer nenhum tipo de forga no manuseio do instrumental, pois a pressao excessiva

pode provocar danos em estruturas anatbmicas e nos tecidos adjacentes.

PRECAUCOES
Os procedimentos cirdrgicos devem ser efetuados apenas por pessoas especializadas, que estejam

familiarizadas com a técnica cirargica especifica para estes instrumentais.

CONTRAINDICACAO

N&o aplicavel.

EFEITOS ADVERSOS

N&o aplicavel.
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RECLAMACAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Para reclamac®@es e/ou esclarecimento de duvidas referente ao produto, 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 Instruges de Uso e rotulos na embalagem do produto.
Para o envio do produto 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
informacBes necessarias para a identificacdo do produto, bem como as condi¢cdes de manuseio, tais como

métodos de limpeza e desinfeccao utilizados, bem como descricao e nimero do lote.

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

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