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1. ATENGAO

O TRACIONADOR DE OMBRO s6 deve ser utilizado por profissionais devidamente habilitados, apenas para o fim
a que se destina e restrita aos ambientes clinicos e hospitalares. Antes de utilizar o produto, o profissional deve
estudar cuidadosamente as recomendacdes, adverténcias e precaucdes indicadas nesta instrucdo de uso.

A Tech Tools ndo se responsabilizara por problemas gerados caso os produtos sejam utilizados de acordo com
técnicas incorretas e/ou utilizacdo combinada a produtos de terceiros, pois podem resultar no insucesso do
procedimento, além de danos aos produtos.

Este produto é fornecido ndo estéril e deve ser limpo e esterilizado antes do seu uso. Nao utilizar se aembalagem
estiver danificada.

Dispositivos bem conservados ndo significam apenas a protecao ao paciente, profissionais e auxiliares, mas
também é condic¢do essencial para um tratamento de sucesso.

2. USO PRETENDIDO E INDICACAO DE USO

O TRACIONADOR DE OMBRO fabricado pela Tech Tools foi concebido para ser utilizado para posicionar o
paciente para a realizagdo de procedimento pré-cirdrgico, cirurgico e pds-cirdrgico, mantendo o paciente na
posicdo adequada para o trabalho do médico.

3. FORMA DE APRESENTAGAO

O TRACIONADOR DE OMBRO é fornecido embalado unitariamente em plastico bolha. Nesta embalagem possui
um rétulo adesivado contendo informagGes para sua correta identificagdo como cddigo, descricdo, lote de
fabricacao, data de validade e outras pertinentes.

O dispositivo é fornecido na condicdo ndo estéril, portanto sendo necessario sua limpeza e esterilizagcdo antes
do uso. Produto reutilizavel.

4. ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS

O TRACIONADOR DE OMBRO é fabricado em aco inoxidavel biocompativel conforme norma ABNT NBR 13911,
e em Poliacetal de acordo com a norma NBR 15804-5. O dispositivo fabricado pela Tech Tools é manufaturado
em ligas metdlicas cujos comportamentos e aplicacGes sdo conhecidas principalmente pela tolerancia e acdo
guando utilizados em contato invasivo no corpo humano. O processo de fabricacdao preserva as propriedades
do metal, a estabilidade, a resisténcia ao trabalho e a corrosao.

5. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O TRACIONADOR DE OMBRO deve ser fixado na mesa de cirurgia ou na maca. Possui um sistema de flexibilidade
em sua haste, possibilitando posicionar o paciente de acordo com a necessidade médica e as caracteristicas do
paciente de acordo com a finalidade e o objetivo da cirurgia, possibilitando a imobilizagdo e posicionamento
adequado do paciente. O Tracionador de Ombro é um equipamento Unico, ndo havendo variagées de modelo.
Possui dois componentes, um sendo regulavel de acordo com a necessidade de cada processo cirurgico e
caracteristica do paciente.

6. CONDICOES DE MANIPULACAO

O TRACIONADOR DE OMBRO deve ser manipulado cuidadosamente, evitando batidas ou quedas. Qualquer
dispositivo que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve
ser descartado. Nunca utilizar produtos danificados.

O processo de reprocessamento repetido tem um efeito minimo sobre os instrumentais da Tech Tools. O fim de
vida do dispositivo é determinado pelo desgaste e pelos danos sofridos durante a utilizagdo. Devera ser realizado
um controle do dispositivo (inspecdo visual) apds cada ciclo de reprocessamento, a fim de verificar se o limite
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de vida foi ou ndo atingido. Um dispositivo que apresente defeitos passiveis de ter impacto sobre a
funcionalidade ou a seguranca de utilizagdo ndo deverd ser usado. A Tech Tools declina qualquer
responsabilidade em caso de utilizagdo de dispositivos danificados, incompletos, que apresentem sinais de
desgaste excessivo, que tenham sido reparados fora do ambito de controle da empresa.

7. LIMPEZA E ESTERILIZACAO

O TRACIONADOR DE OMBRO ¢é fornecido em estado ndo estéril e deve ser limpo e esterilizado de forma
cuidadosa e criteriosa antes do uso. Da mesma forma, devem ser submetidos a este processo logo apds sua
utilizacao.

7.1 Limpeza:

7.1.1 Primeiro uso: Os dispositivos devem ser removidos de suas embalagens e limpos com élcool para fins
médicos a 70% + dgua destilada 30%. Apds limpeza, os dispositivos devem ser enxaguados com agua destilada
estéreis e secos com pano de limpeza que nao libera fibras. Detergente com cloro livre ou hidréxido de sddio
nao devem ser usados. Apds cada uso, realizar uma limpeza correta, a fim de evitar incrustacdes e corrosdes,
conforme item de reutilizagao.

7.1.2 Reutilizacdo/Reprocessamento: O processo para reutilizacdo/reprocessamento do dispositivo envolve, no
minimo, cinco etapas basicas: limpeza prévia, descontaminagdo, lavagem, enxdgue, secagem e inspeg¢do.

7.1.2.1 Limpeza prévia: Recomenda-se que todo dispositivo seja limpo imediatamente apds o procedimento
cirargico em que for empregado evitando o endurecimento de sujidades oriundas deste procedimento. A
limpeza deve ter uma padronizagao evitando a disseminacao de contaminacao e danos aos dispositivos. Nas
operacges de limpeza em equipamentos automaticos, as instrucdes dos fabricantes devem ser rigorosamente
seguidas, em especial quanto aos produtos e a qualidade da dgua a serem empregados. Os dispositivos, quando
pertinente, devem ser introduzidos abertos ou desmontados. Em hipdtese alguma, deve-se empregar palhas de
aco ou outros produtos abrasivos, mesmo 0s saponaceos, para remoc¢do de sujidades remanescentes de
qualquer etapa do processo de limpeza. Deve-se assegurar que o dispositivo, bem como seus componentes,
guando pertinente, estejam livres de qualquer produto de preservacao, bem como de qualquer sujidade oriunda
da estocagem ou do procedimento de reparo. A presenca de produtos ndo hidrossollveis pode acarretar a
formacdo de barreiras fisicas protegendo micro-organismos da acdo de germicidas, bem como proporcionar a
retencdo de sujidades indesejaveis a posterior utilizacdo do dispositivo.

O dispositivo deve ser mergulhado, aberto ou desmontado, quando pertinente, em um recipiente apropriado
contendo agua e detergente em temperatura ambiente. Recomenda-se que a dgua empregada na lavagem do
dispositivo esteja de acordo com as exigéncias de qualidade estabelecida no processo de esterilizagdo. A seguir,
deve ser rigorosamente lavado em agua corrente, preferencialmente morna.

7.1.2.2 Descontaminagéo: E feita através da imers3o do dispositivo aberto ou desmontado, quando pertinente,
em um recipiente apropriado contendo solucdo de desinfetante em dgua, em temperatura ambiente
(desinfeccdo quimica), ou em banho aquecido (desinfecgdo termoquimica). O tempo de imersdo do dispositivo
depende tanto da temperatura de operac¢do, quanto da dilui¢cdo, e do tipo de desinfetante empregado.

7.1.2.3 Lavagem: O dispositivo deve ser totalmente escovado, com escova de cerdas macias, dando-se especial
atencao as articulacdes, serrilhas e cremalheiras. O dispositivo, quando pertinente, deve ser desmontado e cada
componente lavado isoladamente. Especial aten¢do deve ser dada as areas de dificil acesso, onde pode ocorrer
a retencdo de tecidos organicos e a deposicdo de secrecdes ou solucdes desinfetantes.

7.1.2.4 Enxague: O dispositivo deve ser enxaguado, abundantemente, em agua corrente. Recomenda-se a
utilizacdo de agua aquecida.
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7.1.2.5 Secagem: Deve-se assegurar que os processos de secagem ndo introduzam umidade, particulas ou felpas
na superficie do dispositivo. Recomenda-se que o tecido seja absorvente, macio, e que cada componente seja
seco isoladamente, existindo cavidades ou entradas, que tenha seu interior completamente seco.

7.1.2.6 Inspec¢do: Todo instrumental, antes de ser disponibilizado para uso, deve ser submetido a inspegao pelo
responsavel habilitado. Submeter o dispositivo a uma inspegdo técnica visual avaliando a presenca de qualquer
irregularidade, deformidade ou residuo de sujidade. Deve-se avaliar a conservacdo, a funcionalidade, as
caracteristicas superficiais, como manchas, oxidacdo e danos e caracteristicas particulares, como como
facilidade da articulacao, capacidade de apreensao, alinhamento e etc. Verificar os componentes e a montagem
preliminar do instrumental. Se o instrumental apresentar danos ou qualquer outra irregularidade conforme
informada acima, deve ser separado e ndo deve ser utilizado em um novo ciclo.

7.2 Esterilizacdo:

Apds o processo de limpeza e inspecdo, fica sob responsabilidade da instituicdo hospitalar a realizacdo do
método de esterilizacdo, o uso equipamentos e controles, as instrucbes e os cuidados com os artigos
esterilizados.

O processo de esterilizacdo dos produtos ndo estéreis pode ser realizado pelo método de vapor saturado sob
pressao em autoclave —ABNT NBR ISO 17665-1 - Esterilizag¢Go de produtos para saude - Vapor Parte 1: Requisitos
para o desenvolvimento, validagcdo e controle de rotina nos processos de esterilizagdo de produtos para saude

7.3 Cuidados apds uso e apds esterilizagdo:

Imediatamente apds o uso, realizar os processos de limpeza e esterilizagdo. Os dispositivos esterilizados devem
permanecer integros e ser pouco manuseado para evitar que o rasgue ou solte o involucro estéril. Estes devem
ser armazenados em armarios fechados com prateleiras, em local limpo e seco, isento de poeira, umidade,
evitando exposi¢dao ao sol, intempéries, proximidade a lampadas ou ambientes com temperaturas elevadas

8. ADVERTENCIAS

Existem dispositivo apropriado para cada procedimento. O desgaste habitual, o exercicio de forgas excessivas e
o uso do dispositivo para fins exclusos ao projeto podem prejudicar a evolugcdo do procedimento. O dispositivo
é componente metdlico que esta sujeito a importante sofrimento mecanico durante o uso. Caso ocorram
variacdes no desempenho pretendido, perda de precisdao ou instabilidade, o dispositivo deve ser imediatamente
substituido. E responsabilidade do hospital conhecer os procedimentos e cuidados adequados para manutencdo
dos dispositivos.

9. PRECAUCOES

O TRACIONADOR DE OMBRO deve ser mantido em sua embalagem original até a sua limpeza, esterilizacdo e
uso.

A selecdo do dispositivo é parte integrante do planejamento do procedimento e deve ser realizada por meio de
uma solicitacdo médica formal que indique a técnica pretendida, as caracteristicas a ser usado e as
especificacdes dos componentes integrantes. E muito importante realizar uma inspe¢do minuciosa em cada
componente que atente pelas condi¢Ges de uso e limpeza. A esterilizagao é obrigatdria e deve ter sua eficiéncia
comprovada.

O dispositivo serve exclusivamente para auxilio médico, e nunca serdo parte integrante dos implantes quanto a
permanéncia no corpo apds o procedimento. Devem ser selecionados e compatibilizados unicamente visando a
adequacdo. Dispositivos de fabricantes diferentes podem ser utilizados em associacdo somente quando a
compatibilidade e adequabilidade entre eles for previamente avaliada.

Verificar, a cada uso, se o dispositivo ndo sofreu algum dano. Apds cada uso, realizar uma limpeza correta, a fim
de evitar incrustagdes e corrosdes. Somente profissionais especializados e treinados poderdo utilizar este
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dispositivo. Ndo permitir que pessoas nao autorizadas manipulem ou realizem procedimentos com os materiais
ou produtos em questdo.

10. CONTRA-INDICAGOES E EVENTOS ADVERSOS

E extremamente importante a aplicacdo do dispositivo de acordo com as recomendacdes do fabricante. A ndo
observac¢do das reais necessidades do paciente bem como a ndo realizacdo de exames necessarios e um
adequado planejamento do caso podera levar ao insucesso do procedimento.

11. VALIDADE / LOTE / RASTREABILIDADE

O TRACIONADOR DE OMBRO é fornecido ndo estéril, sendo permitido a sua reutilizagdo. A validade do
instrumental é indeterminada sendo condicionada sua vida atil a manipulagdo, reprocessamento e
armazenamento. A rastreabilidade do produto é garantida pelo nimero de lote indicado no rétulo da
embalagem do produto. A Tech Tools recomenda, para uma maior seguranca do profissional e paciente, que o
numero de lote seja identificado e registrado de maneira apropriada pelo profissional, de forma a cumprir com
a politica de garantia da Tech Tools.

12. ARMAZENAMENTO

O TRACIONADOR DE OMBRO deve ser armazenado em seus respectivos recipientes em local seco, limpo e
fresco. Evitar exposicdo ao sol e intempéries. A drea de armazenamento ndo deve conter impurezas, poeiras ou
poluentes de qualquer tipo. Ndo é recomendado armazenar em locais propicios a quedas, batidas ou qualquer
tipo de choque mecénico. Estes cuidados sdo importantes para manter a integridade do produto.

13. TRANSPORTE

Durante o transporte, todas as condicdes de armazenamento devem ser seguidas para se impedir qualquer dano
a embalagem do produto. Devem-se evitar objetos pesados ou pontiagudos sobre a embalagem, além dos
cuidados no manuseio para se evitar amassamentos, dobras ou quedas das embalagens.

14. DESCARTE

Os Instrumentais que apresentam defeitos ou chegaram no final da vida Util devem ser descartadas de acordo
com a legislagdo vigente.

15. RECLAMAGOES

Qualquer profissional da saide que deseje efetuar uma reclamag¢do ou possua algum motivo de insatisfacdo
relativamente a qualidade do produto, a sua durabilidade, a sua viabilidade, a sua seguranca, a sua eficacia e/ou
ao seu desempenho, devera reportar a Tech Tools.

A Tech Tools devera ser alertada para tal fato, de imediato, por telefone ou e-mail. Para qualquer reclamacao,
gueira indicar o nome e a referéncia, bem como o nimero do lote do (ou dos) dispositivo (s) em questdo, o seu
nome e endereco, a natureza da sua reclamacao.

Para qualquer devolucdo de dispositivos, quando necessario, estes deverdo ser acompanhados por um
certificado garantindo que eles foram previamente lavados, desinfetados e esterilizados.

A Tech Tools cumpre o Cadigo de Protecdo e Defesa do Consumidor.

16. OUTRAS INFORMACOES

Caso necessite de mais informagdes e/ou sobre a gama de dispositivos fabricados pela Tech Tools, entrar em
contato com servico de atendimento de clientes da Tech Tools ou ao seu distribuidor.
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17. GUIA PARA ACESSO DAS INSTRUGOES DE USO (IFU)

As Instrucdes de Uso (IFU) para este produto estdo disponiveis eletronicamente e podem sofrer alteracdes sem
aviso prévio. A Tech Tools recomenda sempre consultar a IFU mais atualizada no
https://techtoolsinstrumentais.com.br/ antes de realizar os procedimentos.

Para encontrar a IFU correspondente ao produto na sua versdo mais atualizada (arquivo eletrénico em formato
PDF), localize o produto ou nimero da IFU localizado no rétulo da embalagem externa, e faca a pesquisa no
website indicado acima. Para visualizar o documento, é necessario um leitor de PDF, como o Adobe Reader.
Faca o download gratuitamente através das orientaces fornecidas pelo website.

Se vocé tiver dificuldades em acessar os documentos ou quiser solicitar uma cdpia impressa sem custo extra,
entre em contato €conosco através do telefone (19) 3245-2585 e/ou e-mail
contato@techtoolsinstrumentais.com.br. Vocé receberd a cdpia impressa em até 7 dias uteis.
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Defini¢ao dos simbolos utilizados nos rétulos e instrugées de uso
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