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INSTRUGOES DE USO _
CAIXA METALICA PARA ESTERILIZAGAO IMPLANTEC.

1 - Informagdes do Fabricante.

Implantec Materiais Médicos e Hospitalares Ltda.

Estrada Duilio Beltramini, 8585  Country Club.
Valinhos — S&o 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.

Utensilio fabricado em aco inoxidavel termo-resistente, perfurado para circulacdo de vapor e secagem
durante o processo de esterilizacdo em autoclave. O Aco Inoxidavel usado para fabricacdo oferece
melhores propriedades metalicas quanto a estabilidade, a resisténcia a corrosdo e a toxidade;
principalmente pela exposi¢do quimica, mecanica e térmica que esses componentes estdo sujeitos. Essas
solicitagdes s&o comuns e previsiveis devendo ser administradas em procedimento de inspecgéo e revisao
de cada componente antes da esterilizacdo e uso. Havendo avarias fisicas substanciais, deve-se
imediatamente substituir a caixa metalica por outra equivalente.

As caixas metalicas sdo constituidas dos seguintes cddigos / modelos comerciais:

(9004) (9007) (9010) (9013) (9016) (9019) (9022) (9025) (9028) (9031) (9034) (9037) (9040) (9043)
(9046) (9049) (9052) (9055) (9058) (9061) (9064) (9067) (9070) (9073) (9076) (2079) (9082) (9085)
(9088) (9091) (9094) (9097) (9100) (9103) (9106) (9109) (9112) (9115) (9118) (9121) (9124) (9127)
(9130) (9133) (9136) (9139) (9142) (9145) (9148) (9151) (9154) (9157) (9160) (9163) (9166) (9169)
(9172) (9175) (9178) (9181) (9184) (9187) (9190) (9193) (9196) (9199) (9202) (9205) (9208) (9211)

Materiais usados na fabricacéo: Aco Inoxidavel AlISI 304; Acabamento - Eletro polimento.
Esse material oferecem alta rigidez, resisténcia mecanica e resisténcia a corrosao.

Forma de Apresentacdo: - PRODUTO NAO ESTERIL individualmente embalado e rotulado; cuja
variacdo dos modelos se d& no tamanho e gravacdo.

3 - Condigdes Especiais (Armazenamento, Conservagéo, Transporte e Manipulagéo).

Para estocagem, as Caixas Metalicas deverdo permanecer em local apropriado, limpo e seco e a
temperatura ambiente.

Para manuseio, usar sempre luvas de protegéo. Qualquer Caixa Metélica que tenha caido ou com suspeita
de ter sofrido dano, deve ser reinspecionada mesmo que ja tenha passado por esta etapa.

As Caixas Metélicas devem ser transportados e manuseados de forma a impedir quaisquer danos ou
alteraces nas suas caracteristicas, evitando que a superficie ndo sofra danos ou impregnagéo de residuos.
Os entalhes ou riscos causados pelo manuseio indevido podem facilitar a acdo corrosiva por produtos
usados na limpeza e desinfeccéo.

4 - Instrucdes para uso do Produto Médico.

A utilizagéo das Caixas Metalicas deve sempre ser feita sob orientagdo técnica e restrita a ambientes
clinicos e hospitalares. A montagem das Caixas Metéalicas com respectivas pegas acomodadas é realizada
levando-se em conta a formacéo de Kits de Instrumentos e / ou Implantes conforme desenho existente no
fundo do compartimento. Os Caixas Metalicas ndo sdo estéreis quando saem da fabrica; devendo serem
removidas da embalagem de transporte original antes da utilizacéo do produto.

Para processamento / utilizagéo séo necessérias as seguintes agoes:

a) Verificagdo do produto antes da esterilizacdo: O produto é originalmente fornecido limpo e pronto para
uso. A inspecéo deve verificar as caracteristicas associadas & conservacdo e funcionalidade incluindo
aspectos superficiais quanto a danos provenientes de uso.

b) Limpeza: Todos as Caixas Metélicas devem ser limpas antes da montagem e esterilizacdo (processo
manual ou mecanizado). Deve-se assegurar que ndo haja residuos ou sujidades oriundas da estocagem. A
presenca de produtos ndo hidrossollveis como abrasivos para limpeza e detergentes em pé pode acarretar
formacdo de barreiras fisicas, protegendo os microorganismos da agdo de germicidas. Todo procedimento
devera ser realizado utilizando-se equipamentos de protegéo individual.

c) Enxaguie - O enxague deve ser abundante ao menos 3 vezes ap6s o processo de limpeza. Recomenda-se
a utilizacéo de dgua destilada.

d) Secagem - A secagem deve ser segura e ndo introdutiva de umidade, particulas ou felpas na superficie
das Caixas Metalicas. Podem ser usados panos limpos e secos, secadora de ar ou ar comprimido
medicinal.

€) Métodos e procedimentos de esterilizagdo: A esterilizacdo recomendada é por meio de autoclave a
vapor regularmente utilizada nos hospitais.

f) RestricOes a re-esterilizagdo: N&o ha limitacbes quanto ao nimero de esterilizaces.

g) Limite suportavel para reuso: Recomenda-se fazer inspego rotineira e fazer o descarte caso haja dano
ou funcionalidade duvidosa. Danos causados pelo uso sdo comuns e devem ser avaliados em
procedimento de inspegdo antes da esterilizagédo e uso. Havendo avarias fisicas substanciais, deve-se
imediatamente substituir a caixa metalica por outra equivalente.

h) Restricdes a modificacéo das caixas. As caixas nunca deveréo ser modificadas.
5 — Indicacdo, contra indicacéo, adverténcias, precaucdes, avisos e cuidados a serem adotados.

Indicacéo do Produto:
As Caixas Metalicas séo usadas para acomodagao, organizagao, protecdo, movimentagéo e esterilizacdo de
implantes e / ou instrumentais metalicos.

Contra Indicagdes:
Néo hé contra indicagdes para o uso das caixas.

Adverténcias:

Os containeres e suas partes servem exclusivamente para auxiliar no transporte, esterilizagdo e
acomodacdo de instrumentos e ou implantes; nunca deverdo ser parte integrante, associados ou integrados
aos implantes, ou no que se refere ao contato ou a permanéncia dentro do corpo durante um procedimento
operatorio

Precaucdes:

Compatibilidade entre materiais: N&o é recomendada a combinagéo das Caixas Metélicas Implantec com
instrumentais/implantes de outros fabricantes - podendo ocorrer diferenciagdo no desenho e dimensional;
comprometendo a organizacdo e compatibilidade de um KIT.

Efeitos adversos:
As notificagdes de eventos adversos e/ou queixas técnicas associadas ao produto deverdo ser enviadas ao
Sistema Nacional de Notificagdes para a ANVISA através do enderego tecnovigilancia@anvisa.gov.br

Avisos e Cuidados Especiais:

Para manuseio, usar sempre luvas de protegdo. Qualquer Caixa Metalica que tenha caido ou com suspeita de
ter sofrido dano, deve ser reinspecionada mesmo que ja tenha passado por esta etapa. As Caixas Metélicas
devem ser transportados e manuseados de forma a impedir quaisquer danos ou alteragdes nas suas
caracteristicas, evitando que a superficie nédo sofra danos ou impregnacéo de residuos.

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

Na fabricagdo das caixas a Implantec adota materiais normatizados segundo ASTM (American Society for
Testing Materials). Sendo fabricado a partir de matérias primas que atendem as designagdes das normas e
submetidos a um processo de tratamento superficial as caixas produzidas pela Implantec sdo projetadas e
fabricadas de forma que s&o reduzidos ao minimo os riscos de substancia oriundas do processo de fabricagéo
que possam se desprender do produto.

O desgaste habitual, o emprego de cargas excessivas no armazenamento bem como a incluséo de pegas
exclusas ao projeto pode comprometer o resultado durante o uso. Ndo é recomendada a combinacéo das
Caixas Metélicas Implantec com instrumentais/implantes de outros fabricantes - podendo ocorrer
diferenciagdo no desenho e dimensional; comprometendo a organizagéo e compatibilidade de um KIT.

A IMPLANTEC recomenda que todos as caixas sejam regularmente inspecionadas quanto ao desgaste ou
deformacéo.

7 - Procedimentos para esterilizacéo e reutilizagéo.
- Esterilizacéo:

Autoclave - Todos 0os componentes devem ser removidos das embalagens originais antes da esterilizagdo. A
esterilizagdo recomendada é por meio de autoclave a vapor respeitando as normas do Ministério da Salde
(Manual de Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos para a Salde do Ministério da
Saude) e norma NBR 1SO 11134 — Esterilizagdo de produtos hospitalares — Requisitos para Validacéo e
Controle de Rotina — Esterilizagéo por Calor Umido.

Séo Parametros a validar e observar:

- Temperatura de esterilizagdo: 134°C

- Tempo de esterilizagao: 20 minutos.

- Ciclo pré vacuo

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

- Reutilizagéo:

O processo para reutilizagédo envolve, no minimo, cinco etapas basicas: limpeza prévia, descontaminacéo,
lavagem, enxagtie e a secagem.

Recomenda-se que todas as caixas sejam limpas imediatamente apds o procedimento cirtrgico em que foi
empregado evitando o endurecimento de sujidades oriundas do procedimento.

A limpeza deve ter uma padronizacéo evitando a disseminagdo de contaminacgéo e danos ao material. Todo
procedimento de limpeza manual deve ser realizado utilizando-se equipamentos de protecdo 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 4gua usada.

Em hipétese alguma, devem-se empregar palhas de aco ou outros produtos abrasivos, mesmo 0s saponaceos
para remocdo de sujidades remanescentes de qualquer outra etapa do processo de limpeza. Deve-se
assegurar que as caixas, bem como seus componentes, estejam livres de quaisquer produto de preservagéo,
bem como de qualquer sujidade oriunda da estocagem ou do procedimento de reparo.

A presenca de produtos ndo hidrossoliveis pode acarretar a formagédo de barreiras fisicas, protegendo
microorganismos da acdo de germicidas, bem como proporcionar a retencdo de sujidades indesejaveis a
posterior utilizagdo do instrumental. A qualidade da agua é fator fundamental tanto para o processo de
limpeza, quanto para a conservacdo das caixas. A presenca de elementos particulados, a concentracdo de
elementos ou substancias quimicas e o desequilibrio de pH pode deteriorar as caixas durante o processo de
limpeza.

A combinagdo de alguns destes parametros pode levar a incrustagdo de precipitados minerais, ndo
eliminveis na fase de remogéo de incrustagdes de matéria organica, bem como a inducéo do processo de
corrosdo do ago inoxidavel, como no caso de presenca excessiva de cloretos. Recomenda-se que a agua
empregada na lavagem esteja de acordo com as exigéncias de qualidade estabelecida no processo de
esterilizagéo.

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

As caixas metélicas antes de serem disponibilizados para uso, devem ser submetidos a inspegéo técnica por
responsavel habilitado.

As pecas reprovadas devem ser separadas para revisdo e manutengéo pelo fornecedor ou destinadas para
descarte.

A inspecdo deve verificar as caracteristicas associadas a conservacao e a funcionalidade, incluindo aspectos
superficiais como manchas; oxidacdes e danos, além de caracteristicas pertinentes a cada pega e etc.

9 - Precauc&o 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
descaracterizacdo, impedindo qualquer possibilidade de reutilizacdo. A descaracterizacdo do produto médico
¢ 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 utilizacdo
de prensa de impacto, martelo, ou marreta. Em seguida devem ser identificados de forma clara e visivel,
indicando a sua situacéo, ou seja, impréprio ao uso.

Caixa Metdlica Para Esterilizagdo Implantec.

PRODUTO NAO-ESTERIL.
Para o uso, esterilizar em autoclave.
Validade Indeterminada.
Registro ANVISA Ne: 80046530013
Ne de Lote: vide rétulo

Responsavel Técnico — Engenheiro Agmar de Avila Bispo.
CREA-SP 5063950858
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