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_ INSTRUGOES DE USO :
INSTRUMENTAL CIRURGICO NAO ARTICULADO E NAO CORTANTE.

1 - Informagdes do Fabricante

Implantec Materiais Médicos e Hospitalares Ltda.

Estrada Duilio Beltramini, 8585  Country Club.
Valinhos — Séo Paulo — Brasil — CEP: 13.278-078
CNPJ-MF - 67.577.361/0002-57 INSC.EST.: 708.075.371.111
@ SAC.: (19)3223-0303
Website: https://www.implantec-ortopedia.com.br
E-Mail: tibia@implantec-ortopedia.com.br

2 - Informagdes Gerais do Produto Médico.

O Instrumental Cirtrgico Nao Articulado e N&o Cortante é um produto médico metalico e ndo implantéavel,
desenvolvido para a aplicagdo em cirurgias ortopédicas de osteossintese e artroplastias em geral, em 0ssos
pequenos, médios e grandes dos membros inferiores e superiores do esqueleto humano, tendo a finalidade
de auxiliar o médico cirurgido nos procedimentos cirdrgicos especificos, sobretudo, na preparagdo do
tecido dsseo receptor do produto médico implantavel.

Materiais usados na fabricagdo: Ago Inoxidavel AISI 301, AISI 302, AISI 303, AISI 304, AISI 304L,
AISI 316L, AISI 410, AISI 420, ASTM F138, ASTM F899, Cromo-Vanadio (31CrVv3 e 51CrV4), Latdo
Liga 360 e Aluminio Liga 6351T6, Celeron, Poliacetal, Nylon e Teflon.

Forma de Apresentagdo: - Os instrumentais sdéo comercializados nao estéreis, sendo acondicionados de
forma unitaria, em embalagem plastica - priméria e rotulados conforme RDC 185/01.

3 - Condicdes Especiais (Armazenamento, Conservacéo e Manipulagao).

Todo material circulante deve ser armazenado de forma a manter sua configuracdo, integridade e
caracteristicas mecanicas. Na estocagem o material devera permanecer limpo, seco e embalado. Todas as
pontas ou bordas afiadas devem estar protegidas adequadamente para impedir dano ao instrumental e ao
recipiente para esterilizagéo.

O ambiente de armazenamento deve ser seco, limpo e isento de contaminagdo particulada. No caso de
instrumental multicomponente quando estocado desmontado, as partes devem ser embaladas de modo a
preservar sua integridade e evitar danos as demais partes do conjunto.

Os Instrumentais requerem cuidados quanto ao transporte, recebimento e armazenamento visando que
componentes permanecam livres de danos mecanicos antes da utilizagao.

Os instrumentais devem ser manipulados com todo o cuidado, de maneira a evitar choques bruscos, quedas
e outros riscos e/ou imperfeicdes que afetam a qualidade do produto médico e também a seguranca do
usuario.

Os componentes nunca deverdo ser modificados, riscados ou dobrados. Os entalhes ou riscos causados pelo
manuseio indevido podem facilitar a agéo corrosiva por produtos usados na limpeza e desinfecgéo.

Os efeitos de vibragdo, choques, corroséo, temperatura acima de 45°C, assentamento defeituoso durante a
movimentag&o e transporte, empilhamento inadequado durante 0 armazenamento, devem ser evitados.

O desgaste habitual dos instrumentais, o emprego de cargas excessivas no armazenamento bem como a
inclusdo de pegas exclusas ao projeto pode comprometer o resultado durante o uso.

A combinagéo dos produtos da Implantec com os de outros fabricantes pode apresentar diferenciagdo em
material, em desenho ou qualidade, precipitagdo a corrosdo (incompatibilidade metalirgica) e outras
complicagdes técnicas.

4 - Instrucdes para uso do Produto Médico.
Pré-operatéria:

A selegdo dos instrumentais é parte integrante do planejamento cirtrgico e deve ser realizada por meio de
uma solicitacdo médica formal que indique a técnica pretendida, a caracteristica do implante a ser usado e
as especificagdes dos componentes integrantes do sistema de instrumentais. E muito importante realizar
uma inspecdo minuciosa em cada componente atentando-se pelas condi¢des de uso e limpeza. A
esterilizacdo é obrigatdria e deve ter sua eficiéncia comprovada. A revisao das técnicas de instrumentacéo
cirGirgica antes da utilizacdo torna o procedimento mais eficiente.

Intra-operatéria:

Os instrumentais servem exclusivamente para auxilio médico, e nunca serdo partes integrantes dos
implantes quanto a permanéncia no corpo apés o procedimento. Devem ser selecionados e
compatibilizados unicamente para o implante a ser instalado, visando a adequacéo do implante ortopédico
na forma do osso. Instrumentais de fabricantes diferentes podem ser utilizados em associagdo somente
quando a compatibilidade e adequacidade entre eles forem previamente avaliadas.

5 - Adverténcias e Precaucdes.

Indicacdo do Produto: A indicagéo, finalidade ou uso a que se destina o Instrumental Cirtrgico Ndo
Articulado e N&o Cortante é para os casos de aplicagdo em cirurgias ortopédicas de osteossintese e
artroplastias em geral, em o0ssos pequenos, médios e grandes dos membros inferiores e superiores do
esqueleto humano, tendo a finalidade de auxiliar o médico cirurgido nos procedimentos cirlirgicos
especificos, sobretudo, na preparacdo do tecido 6sseo receptor do produto médico implantavel. Os
instrumentais costumam ser usado em conjunto para uma aplicacdo cirdrgica especifica; podendo
apresentar variagdes entre os modelos constituintes a critério do médico, tipo de implante selecionado, do
planejamento cirdrgico ou técnica operatéria pretendida para instalacdo de implantes ortopédicos.

Contra IndicagOes - Nao hé contra indicacdes.

Avisos e Cuidados Especiais — Os instrumentais devem ser transportados e manuseados de forma a
impedir quaisquer danos ou alteragdes nas suas caracteristicas. S6 poderédo ser inclusos os instrumentos
submetidos a inspecdo técnica prévia. Os instrumentos devem ser separados por grupos, em fungéo de
tamanho, peso e delicadeza. As pegas mais pesadas devem ser colocadas na parte inferior do recipiente para
esterilizagdo, permanecendo na parte superior os mais leves e delicados. A inspecdo deve verificar as
caracteristicas associadas a conservacdo e a funcionalidade de todo o instrumental, incluindo aspectos
superficiais como manchas; oxidacdes e danos, além de caracteristicas pertinentes a cada peca, tais como
capacidade de apreensdo, capacidade de corte, alinhamento de pontas e etc. Deve-se assegurar que todo o
instrumental a ser esterilizado esteja efetivamente limpo. No processo de esterilizagao o instrumental passa
por ciclos térmicos, podendo haver dilatagéo e contracdo dos materiais. O processo para reutilizagdo dos
instrumentais envolve, no minimo, cinco etapas basicas: limpeza prévia, descontaminagéo, lavagem,
enxaglie e a secagem.

6 - Desempenho previsto quanto aos requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia do Produto.

Na fabricagdo de Instrumentais Cirtirgicos a Implantec adota materiais normatizados segundo NBR-ISO
(Norma Brasileira baseada na International Standard Organization) e ASTM (American Society for Testing
Materials). O emprego dessas ligas é feito mundialmente com sucesso para a fabricagdo de instrumentais
que entram em contato com tecidos moles, ossos, células e fluidos corporais. O desgaste habitual dos
instrumentais, 0 emprego de cargas excessivas no armazenamento bem como a inclusao de pecas exclusas
ao projeto pode comprometer o resultado durante o uso. A combinacéo dos produtos da Implantec com os
de outros fabricantes pode apresentar diferenciacdo em material, em desenho ou qualidade, precipitagdo a
corrosdo (incompatibilidade metallrgica) e outras complicagdes técnicas. Os instrumentais cirdrgicos
devem ser utilizados somente para a funcdo a que foram especificados ou projetados. A IMPLANTEC
recomenda que todos os instrumentais sejam regularmente inspecionados quanto ao desgaste ou
deformagéo.

7 - Procedimentos para esterilizagdo e reutilizagdo.
- Esterilizag&o:

Deve-se assegurar que todo o instrumental a ser esterilizado esteja efetivamente limpo. No processo de
esterilizacdo o instrumental passa por ciclos térmicos, podendo haver dilatagéo e contracdo dos materiais.

O contato entre diferentes tipos de metais durante a esterilizagdo, como ago inoxidavel e material cromado
podem induzir a processo de corroséo no instrumental. Assim, recomenda-se que seja evitada a esterilizagdo
em uma mesma operagéo de instrumentais produzidos com materiais distintos.

A gua efou vapor empregados pelas autoclaves devem estar dentro dos padrdes de qualidade aceitaveis. Deve-
se minimizar a presenca de material particulado no vapor empregado no processo de esterilizacao.

Recomenda-se a instalacdo de filtro de vapor na linha de alimentagdo da autoclave com capacidade de
filtragem de 98% do material particulado de tamanho superior ou igual a 0,1 p. As temperaturas de operagéo,
bem como os controles de fluxos de produtos dos diversos equipamentos autométicos para limpeza e
esterilizacdo, sdo fundamentais na definicéo da vida Gtil dos instrumentais.

NOTA: - A eficiéncia do procedimento de esterilizagdo deve ser devidamente comprovada com base em
parametros adequados para cada tipo de equipamento e volume. A avaliagdo e andlise do processo
devem ser conduzidas por pessoal treinado e especializado em procedimentos de esterilizagdo.

- Reutilizagéo:

O processo para reutilizagdo dos instrumentais envolve, no minimo, cinco etapas basicas: limpeza prévia,
descontaminagdo, lavagem, enxagie e a secagem. Recomenda-se que todo instrumental seja limpo
imediatamente ap6s o procedimento cirdrgico em que foi empregado evitando o endurecimento de sujidades
oriundas do procedimento.

A limpeza deve ter uma padronizacéo evitando a disseminagao de contaminagdo e danos ao instrumental. Todo
procedimento de limpeza manual deve ser realizado utilizando-se equipamentos de protegdo individual
apropriados.

Nas operagdes de limpeza em equipamentos automaticos, as instrugdes do fabricante devem ser rigorosamente
seguidas, em especial quanto aos cuidados com o produto e a qualidade da &gua usada. Os instrumentais,
quando pertinente, devem ser introduzidos abertos ou desmontados. Em hipétese alguma, devem-se empregar
palhas de ago ou outros produtos abrasivos, mesmo os saponaceos para remocao de sujidades remanescentes de
qualquer outra etapa do processo de limpeza.

Deve-se assegurar que o instrumental, bem como seus componentes, esteja livre de qualquer produto de
preservacdo, bem como de qualquer sujidade oriunda da estocagem ou do procedimento de reparo. A presenga
de produtos nao hidrossoltveis pode acarretar a formacao de barreiras fisicas, protegendo microorganismos da
acdo de germicidas, bem como proporcionar a retencdo de sujidades indesejéaveis a posterior utilizagdo do
instrumental.

A qualidade da agua é fator fundamental tanto para o processo de limpeza, quanto para a conservagédo do
instrumental. A presenca de elementos particulados, a concentracéo de elementos ou substancias quimicas, e o
desequilibrio de pH pode deteriorar o instrumento durante o processo de limpeza. A combinacdo de alguns
destes parametros pode levar a incrustagéo de precipitados minerais, ndo eliminaveis na fase de remogéo de
incrustacOes de matéria organica, bem como a indugéo do processo de corroséo do ago inoxidavel, como no
caso de presenca excessiva de cloretos. Recomenda-se que a 4gua empregada na lavagem do instrumental
esteja de acordo com as exigéncias de qualidade estabelecida no processo de esterilizagéo.

8 - Procedimento de inspecéo e montagem final do produto.
- Inspecéo Técnica:

Os instrumentais antes de serem disponibilizados para uso, devem ser submetidos a inspecdo técnica por
responséavel habilitado. As pegas reprovadas devem ser separadas para revisio e manutengéo pelo fornecedor
ou destinadas para descarte.

A inspecéo deve verificar as caracteristicas associadas a conservagéo e a funcionalidade de todo o instrumental,
incluindo aspectos superficiais como manchas; oxidacdes e danos, além de caracteristicas pertinentes a cada
peca, tais como capacidade de apreensdo, capacidade de corte, alinhamento de pontas e etc. As reentrancias e
zonas escondidas de um instrumento devem ser inspecionadas para assegurar que materiais residuais tenham
sido totalmente removidos.

No caso de instrumental multicomponente, quando acondicionado desmontado, deve-se incluir a conferéncia
dos componentes efetuando-se a montagem preliminar do instrumental. Nos instrumentais multicomponentes,
deve-se efetuar a verificagédo de todos os componentes antes da liberagdo. As reentrancias e zonas escondidas
de um instrumento devem ser inspecionadas periodicamente para assegurar que todas as matérias residuais
tenham sido totalmente removidas.

9 - Precaucéo sobre o descarte do produto médico;
Os produtos médicos relacionados que tenham o uso interrompido permanentemente, por algum motivo
relevante (por exemplo, alteracéo das caracteristicas intrinsecas do produto médico devido ao desgaste natural,
danos e/ou avarias), e que ndo tenham objetivos de estudos e/ou analises posteriores, devem ser adequadamente
descartados pela instituicdo Hospitalar.
Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a sua completa
descaracterizagdo, impedindo qualquer possibilidade de reutilizagdo. A descaracterizagéo do produto médico é
de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de descarte
utilizados.
Recomenda que esses produtos médicos sejam deformados mecanicamente, através da utilizagdo de prensa de

impacto, martelo, ou marreta. Em seguida, os produtos médicos devem ser identificados de forma clara e
visivel, indicando a sua situag&o, ou seja, improprio ao uso.

Instrumental Cirargico Nao Articulado e N&o Cortante.
PRODUTO NAO-ESTERIL.
Para o uso, esterilizar em autoclave.
Validade Indeterminada.
Registro ANVISA Ne: 80046530012
Ne de Lote: vide rétulo
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