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INSTRUGAO DE USO

Nome Técnico: Instrumentos cirdrgicos

Nome Comercial: Instrumentais Cirargicos em Aco Inoxidavel Estéreis Traumec
Material: Aco Inoxidavel 420

Produto Estéril - Esterilizado por Oxido de Etileno

Validade: 5 anos

Verificar a revisao da Instru¢cdo de Uso disponivel no site www.traumec.com.br, pois deve ser a mesma da
rotulagem do produto. A Instrugdo de Uso de forma eletronica 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) 9

9600-1557, sem custo adicional, inclusive de envio.

ATENCAO: ler atentamente todas as instrugbes antes da utilizagdo cumprir todas as adverténcias e
precaugdes mencionadas nesta instru¢do. A ndo observagao destes pontos podera levar a ocorréncia de

complicagoes.

1. Forma de Apresentacao

Os Instrumentais Cirdrgicos em Ago Inoxidavel Estéreis Traumec s&o fabricados estéreis por Oxido de Etileno
- ETO, embalados em embalagem dupla de Papel Grau Cirargico com filme laminado PET (Poliéster
Polietileno tereftalato) e PP (Polipropileno), com indicadores de processo, isento de furos, atéxico, e bergo
para protecdo da ponta para ndo furar a embalagem.

Na superficie da embalagem contém um rétulo com as informagdes necessarias para a identificagdo do
produto, como cdédigo, descricdo, numero de lote, data de validade e o numero do registro do produto na
ANVISA.

Os modelos comerciais que compdem os Instrumentais Cirdrgicos em A¢o Inoxidavel Estéreis Traumec sao:

MATERIA- DIMENSOES

CODIGO ‘ DESCRICAO PRIMA (MM) IMAGEM ILUSTRATIVA
Broca Smart Knot 1,0 MINI - Aco Inoxidavel —
PA.02.07.0063 | coTER|L 420 23,2 x88mm | =t !
Broca Smart Knot 1,4 MINI - | Ago Inoxidavel _—
PA.02.07.0085 | coTERIL 420 23,2 x 88mm | ==t !
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2. Composigao

Os instrumentais s&o fabricados com Ac¢o Inoxidavel 420 e cumprem com os requisitos das seguintes normas

@ Traumec

técnicas:
e ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments;
e ABNT NBR 13911 - Instrumental cirurgico - Material metalico - Requisitos para agos inoxidaveis

conformados.

3. Significado dos simbolos contidos no rétulo

Os simbolos utilizados no rétulo seguem os requisitos da norma 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.

Simbolo Titulo Descrigao Simbolo Titulo Descrigao
Indica o numero de Indica o codigo de
N catalogo do fabricante de - remessa do fabricante de
Umero de d di it LOT Cédigo de d

catélogo modo que o dispositivo remessa modo que a remessa ou 0
médico possa ser lote possam ser
identificado identificados
Indica o fabricante do Data de Indica a data em que um

Fabricante . o o o dispositivo médico foi
dispositivo médico Fabricacéao fabricado

Esterilizado L?glcz)asi[:ivo médico que foi Indica a data apds a qual

STEHILE com 6xido de pos que Validade o dispositivo médico nao
; esterilizado usando 6xido -
etileno . pode mais ser usado
de etileno
S I‘ndica a fgixa d.e.umidade N3 Indica que ndo convém
a Limitagdo de | a qual o dispositivo ao usar que um dispositivo médico
QAN umidade médico pode ser exposto sea seja usado se a
com seguranca ggszlfgem embalagem estiver
ndcaos i do

Limite de temperatura aos quais o consultar as gonsulte as ir?stru Oes de

temperatura dispositivo médico pode instrugoes inf ¢
ser exposto com de uso UZ? para informagoes
seguranca adicionais

D Inqiga um dispos.itivo Consultar as Indica a necessidade de
médico que precisa ser a Instrugdes -

Manter seco - 1 que o usuario consulte as
protegido contra a para instrugdes de uso
umidade utilizacéo

MD Dispositivo Indica que o item é um
s Indica um dispositivo médico dispositivo médico
:—;Tf..._ Proteger de médico que precisa de indica U Sortador ue
/.\\ luz solar protecdo contra fontes de Identificador contém infgrmagéeg de
luz unico q(.) identificador unico do
dispositivo dispositivo
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4. Indicagao de Uso/Finalidade

Os Instrumentais Cirdrgicos em Ago Inoxidavel Estéreis Traumec s&o indicados para cirurgias traumato-
ortopédicas no corpo humano, tendo a finalidade de auxiliar o médico cirurgido nos procedimentos cirdrgicos
tais como:

e Tratamento de Fratura;

e Tratamento de Tumor;

o Estabilizagdo de Osteotomia;

o Estabilizagdo de Artrodese;

e Tratamento das Instabilidades Degenerativas;

o Reconstrugdes Ligamentares e

o Revisdes cirurgicas, como troca ou retirada de implante.

. Principio de Funcionamento / Mecanismo de Acao

O mecanismo de funcionamento, ou seja, a agao dos instrumentais no osso e/ou nas estruturas adjacentes
sao:

e Brocas: perfuracao 6ssea.

Os instrumentais tém a finalidade de auxilio em procedimentos que requerem estabilizagcdo, corre¢cdo ou
controle das patologias indicadas.

Os instrumentais foram projetados para utilizagdo segura em relagdo ao osso e as estruturas adjacentes,
desde que manuseados adequadamente.

A escolha dos instrumentais para cada etapa do procedimento cirdrgico € de responsabilidade do médico

cirurgido que analisa a condigdo das estruturas 6sseas do paciente e a técnica a ser adotada.

6. Modo de uso do Produto

Os Instrumentais Cirtrgicos de Ago Inoxidavel Estéreis Traumec s&o fornecidos estéreis por Oxido de Etileno
— ETO. Abra a embalagem puxando pela aba de abertura na extremidade da embalagem, e retire o produto.

O manuseio deve seguir técnica assépticas utilizadas nos centros cirurgicos.

7. Condi¢oes de Armazenamento

Os Instrumentais Cirdrgicos em Ago Inoxidavel Estéreis Traumec devem ser armazenados em local limpo,
longe de calor, ao abrigo da luz direta e em sua embalagem original, sob Temperatura entre 15°C a 30°C e
Umidade Relativa do Ar entre 25% e 75%.

As condig¢des especiais de armazenamento, manipulacdo e conservagao do produto devem ser seguidas no
intuito de assegurar que os componentes permaneg¢am integros para o procedimento cirargico.

Os cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacao das referéncias do lote
devem ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos

médicos.
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8. Condig6es para o Transporte

Os Instrumentais Cirurgicos em Ago Inoxidavel Estéreis Traumec devem ser transportados 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% de forma a impedir qualquer dano ou alteragéo em suas caracteristicas.

Observagéo: Qualquer produto que tenha sofrido queda, manuseado inadequadamente ou com suspeita de

ter sofrido dano, deve ser separado, segregado e descartado conforme indicado no item “Descarte”.

9. Condig6es de Manipulagao

Ap6s retirar os Instrumentais Cirtrgicos em Ago Inoxidavel Estéreis Traumec da embalagem estéril durante o
procedimento cirurgico, devem ser manipuladas 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.

10. Descarte

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

O descarte devera obedecer as normas relativas a eliminagao de lixo hospitalar contaminante.
Recomendamos que as pegas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizagao, e descrita sua
condigao, ou seja, imprdprio ao uso.

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

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

11. Adverténcias

o Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver violada ou danificada.
¢ Dispositivo médico passivel de reprocessamento, entretanto o fabricante recomenda o uso unico.

e Nao utilizar o dispositivo médico se houver sinais de danos.

12. Precaugoes

o Nao tentar retrabalhar o dispositivo médico, isso afetara a fungao especifica de seu uso, alterando suas
dimensoes gerais. Qualquer retrabalho podera causar desgaste excessivo descaracterizando sua funcgéo,
trazendo grandes prejuizos ao uso pretendido e ao paciente.

e O uso de irrigacao durante a operagdo com brocas reduzird a possibilidade a necrose térmica.
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13. Contraindicagoes

Este produto ndao pode ser utilizado em procedimentos no sistema nervoso central ou sistema circulatério

central.

14. Efeitos Adversos

Nao se aplicam.

14. Reclamacgéao e Atendimento ao Cliente

Para reclamacgdes 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 Instru¢des de Uso e rétulos na embalagem do produto.

Para o envio do produto ao fabricante para analise, 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
informagbes necessarias para a identificagdo do produto, bem como as condi¢des de manuseio, tais como

métodos de limpeza e desinfecgdo utilizados, bem como descrigao e nimero do lote.

15. Dados do Fabricante

‘ 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

Revis&o 01 — 08/06/2026.
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