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INSTRUCOES DE USO
INSTRUMENTAL CIRURGICO NAO ARTICULADO E CORTANTE

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.

Esta relacionada ao seu mecanismo de atuacdo e funcionamento, onde possui uma superficie cortante que
quando acionada durante o procedimento cirirgico permite executar diversas tarefas de corte e perfuragédo
de estruturas dsseas. Outra caracteristica importante é a de ndo permitir a articulagdo durante sua
utilizagdo. Os modelos incluem instrumentais de uso cirrgico da classe | e podem ser usados em conjunto
com outros instrumentos. Sdo de uso continuado e podem ser reprocessados. O Instrumental Cirlrgico
Néo Articulado e Cortante é para os casos de aplicagdo em cirurgias ortopédicas de osteossintese e
artroplastias em geral, em ossos pequenos, médios e grandes dos membros inferiores e superiores do
esqueleto humano, tendo a finalidade de auxiliar o médico cirurgido nos procedimentos cirrgicos
especificos. A associagéo, a escolha e as orientagdes sobre o uso dos instrumentais sdo disponibilizadas
pelo fabricante / importador nas instrucdes de uso dos implantes.

Materiais usados na fabricacdo: Aco Inoxidavel 304/304L/316/316L (ASTM A-276), Nitinol (ASTM
F2063) e Aco Inoxidavel 455 (ASTM F899 XM-16 ) sdo utilizados para a fabricagdo dos produtos.
Forma de Apresentagdo: - PRODUTO NAO ESTERIL individualmente embalado e rotulado em
embalagem de filme de Polietileno termosselado.

Modelos Disponiveis: FRESAS: (6330); (6329); (6328); (6327); (6326); (6325); (6324); (6323); (6322);
(6321); (6320); (6344); (6343); (6342); (6341); (6340); (6339); (6338); (6337); (6336); (6335); (6334);
(6333); (6332); (6347); (12390); (12391); (12392); (12393); (12394); (12395); (12396); (12397); (12398);
(12399); (12400); (12401); (12402); (12403); (12404); (12405); (12406); (12407); (12408); (12409);
(12410); (13288); (13289); (13290); (13291); (13292); (13293); (13294); (13295); (13296); (13297);
(13298); (13299); (13300); (13432); (13433); (13434); (13435); (13436); (13437); (13443); (13444);
(13445); (13446); HASTES P/ FRESA: (13305); (13457); (13458); (13459); (13460); (13461); (13462);
(13463); (13464); (13465); (13371); (13466); (13477); (13478); (13479); (13480); (13481); (13482);
(13483); (13484).

3 - Condigdes Especiais (Armazenamento, Conservacéo, Transporte 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 esterilizagcdo. O ambiente de armazenamento deve ser seco, limpo, isento de contaminagdo
particulada e mantido a temperatura ambiente. Os instrumentais devem ser transportados e manuseados de
forma a impedir quaisquer danos ou alteragbes nas suas caracteristicas, cuidadosamente e em pequenos
lotes, evitando-se batidas ou quedas. Os componentes nunca deverdo ser modificados, riscados ou
dobrados. Os entalhes ou riscos causados pelo manuseio indevido podem facilitar a agdo corrosiva por
produtos usados na limpeza e desinfeccdo. Os instrumentais necessitam de cuidados quanto a conservagéo
e manipulagéo visando que a superficie ndo sofra danos ou impregnacéo de residuos. Instrumentos com
aparente dano fisico / desgaste, perda da funcionalidade ou outra agdo inadvertida, devem ser
desqualificados para uso. As pessoas que manipulam instrumentais devem ter cuidado e considerar que ha
risco de infeccdo em casos de acidentes. Durante o manuseio, usar sempre luvas de protegao.

4 - Instrucdes para uso do Produto Médico.

A utilizagéo dos instrumentais deve sempre ser feita sob orientagéo técnica e restrita a ambientes clinicos
e hospitalares. Os instrumentais costumam ser usados em conjunto para uma aplicacdo cirrgica especifica
e apresentam variagdes dimensionais entre os modelos constituintes. A selecdo dos modelos de
instrumentos é realizada levando-se em conta; o planejamento pré-operatério e a caracteristica dos
implantes que foram eleitos para uso. A seqiiéncia de utilizagdo e a combinacdo entre modelos é
costumeiramente definida na técnica cirdrgica especifica para cada implante. A associacdo, a escolha e as
orientagdes sobre o uso dos instrumentais sdo disponibilizadas pelo fabricante / importador nas instrugdes
de uso dos implantes. Necessidade de Esterilizagéo antes do uso. Os instrumentos ndo séo estéreis quando
saem da fabrica. Todos os instrumentos devem ser removidos de suas embalagens originais para serem
esterilizados. Né&o ha limitagdes quanto ao numero de esterilizagdes e reutilizacéo.

Para processamento / utilizac&o séo necessérias as seguintes agdes:

a) Verificacéo e avaliagdo preliminar do produto antes do uso. Os instrumentais devem ser inspecionados
para verificar as caracteristicas associadas & conservagéo e a funcionalidade de todo o instrumental. Deve
ser observados os aspectos superficiais (manchas, danos mecanicos) e as caracteristicas pertinentes a cada
pega, tais como capacidade de corte, alinhamento, etc. As reentrancias e zonas escondidas de um
instrumento devem ser inspecionadas para assegurar que materiais residuais tenham sido totalmente
removidas.

b) Limpeza, Enxaguie e Secagem - Executar conforme orientacdes da RDC 15/2012 da ANVISA/MS.

c) Métodos e procedimentos de esterilizacdo - Todos os instrumentais devem ser removidos das
embalagens originais antes da esterilizagéo. A esterilizagdo recomendada é por meio de autoclave a vapor
regularmente utilizada nos hospitais respeitando as normas do Ministério da SaGde (Manual de
Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos para a Satde do Ministério da Sadde) e
norma NBR I1SO 17665-1 - Esterilizacdo de produtos para satide — Vapor - Parte 1: Requisitos para o
desenvolvimento, validacdo e controle de rotina nos processos de esterilizagdo de produtos para satde. Os
procedimentos de esterilizacgdo bem como a qualidade e o treinamento do pessoal envolvido neste
processo é de inteira responsabilidade do servigo de sadde.

5 — Indicagdo, contra indicacéo, adverténcias, precaucdes, avisos e cuidados a serem adotados.

Indicacéo do Produto: O Instrumental Cirdrgico Nao Articulado e Cortante é para os casos de aplicacdo
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 cirlrgicos especificos, sobretudo, na preparacdo do tecido dsseo
(cortar/perfurar o 0sso ou estruturas dsseas) receptor do produto médico implantavel.

Contra IndicacGes: Os instrumentais servem exclusivamente para auxiliar o procedimento operatério;
nunca devendo relacionar-se com implantes no que se refere & permanéncia dentro do corpo apés o
procedimento.

Adverténcias e precaugdes: O produto s6 devera ser utilizado por ou sob orientagdo de cirurgido,
segundo técnicas cirlrgicas aplicaveis e s6 deverd ser manipulado por pessoal qualificado.N&o utilizar
para outros fins, que ndo agueles recomendados pelo fabricante. N&o utilizar o produto se 0 mesmo estiver
danificado. Remover instrumentos com manchas, sinais de oxidacdo ou residuos assim como a aqueles
danificados. Repor instrumental danificado ou que ndo esteja em condicdes de funcionamento. Limpar o
Instrumental, logo apds a sua utilizagdo. Caso o paciente seja portador de alguma doenca infecciosa,
recomenda-se maior atencdo durante o processo descontaminacdo. O instrumental é vendido ndo estéril:
antes da utilizacdo deve ser executada a esterilizagdo por autoclave. Recomenda-se que a instituicdo
hospitalar estabelega um plano periddico de manutencéo preventiva das maquinas e/ou equipamentos
utilizados no processo de limpeza, descontaminacdo, esterilizacdo e/ou reesterilizagdo. O Instrumental
Cirtrgico pode entortar, soltar, quebrar, ou sofrer corroséo, quando utilizados de maneira incorreta ou em
procedimentos cirlirgicos inapropriados. Restricdes a modificacdo dos instrumentos. Os instrumentos
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 desinfecgao.

Antes da utilizagdo dos instrumentos, o cirurgido deve ter um conhecimento dos aspectos da intervengdo
cirtrgica e da relagdo funcional dos instrumentos. N&o hé limite estabelecido para reprocessamento; porém,
recomenda-se fazer inspegéo rotineira nos instrumentos e descartar instrumentos danificados ou com a
funcionalidade duvidosa. Danos causados pelo uso sdo comuns e devem ser avaliados em procedimento de
inspecdo antes da esterilizagdo. Havendo avarias fisicas substanciais, deve-se imediatamente substituir o
instrumento danificado por outro equivalente.

Avisos e Cuidados Especiais: - Os instrumentais devem ser transportados e manuseados de forma a
impedir quaisquer danos ou alteragdes nas suas caracteristicas. Devem ser manipulados cuidadosamente, em
pequenos lotes, evitando-se batidas ou quedas. Qualquer instrumento que tenha caido ou sido
inadequadamente manuseado ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado e encaminhado ao
responsavel técnico habilitado para inspecdo, mesmo que j& tenha passado por esta etapa.

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-1SO
(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, o emprego de cargas excessivas no armazenamento bem como a incluséo de pecas exclusas
ao projeto pode comprometer o resultado durante o uso.

A combinacdo dos produtos da Implantec com os de outros fabricantes pode apresentar diferenciagdo em
material, em desenho ou qualidade, precipitacdo a corrosdo (incompatibilidade metaltrgica) e outras
complicagdes técnicas. Os Instrumentais cirlrgicos estdo sujeitos ao desgaste natural devido o uso regular
dos mesmos. Os instrumentais que sdo submetidos a uso prolongado ou forca excessiva sdo suscetiveis a
fratura. Os instrumentais cirdrgicos devem ser utilizados somente para a funco 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 reutilizacdo.
- Esterilizacéo:

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

S&o Parametros a validar e observar:

- Presséo interna: 2,08 Kgf / cm2

- Temperatura de esterilizagéo: 134°C

- Tempo de esterilizagdo: 20 minutos.

- Tempo de secagem: 40 minutos.

NOTA: - A eficiéncia do procedimento de esterilizacdo 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 esterilizagao.

- Reutilizagéo:

O processo para reutilizagédo dos instrumentais envolve, no minimo, cinco etapas basicas: limpeza prévia,
descontaminagdo, lavagem, enxaglie e a secagem. Recomenda-se que todo instrumental seja limpo
imediatamente ap6s o procedimento cir(rgico em que foi empregado evitando o endurecimento de sujidades
oriundas do procedimento. A limpeza deve ter uma padronizagéo evitando a disseminagéo de contaminagao
e danos ao instrumental. Todo procedimento de limpeza manual deve ser realizado utilizando-se
equipamentos de protecdo individual apropriados. Nas operacdes de limpeza em equipamentos automaticos,
as instrucdes do fabricante devem ser rigorosamente seguidas, em especial quanto aos cuidados com o
produto e a qualidade da &4gua usada. Os instrumentais, quando pertinente, devem ser introduzidos abertos
ou desmontados. Em hipétese alguma, devem-se empregar palhas de aco ou outros produtos abrasivos,
mesmo 0s saponaceos para remogdo 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 presenca de produtos ndo hidrossoliveis pode acarretar a formagdo de barreiras fisicas,
protegendo microorganismos da acdo de germicidas, bem como proporcionar a retencdo de sujidades
indesejaveis a posterior utilizacdo do instrumental. A qualidade da agua é fator fundamental tanto para o
processo de limpeza, quanto para a conservacao do instrumental.

A presenca de elementos particulados, a concentracdo de elementos ou substancias quimicas, e o
desequilibrio de pH pode deteriorar o instrumento durante o processo de limpeza. A combinacéo de alguns
destes pardametros pode levar a incrustacdo de precipitados minerais, ndo elimindveis na fase de remocéo de
incrustagdes de matéria orgéanica, bem como a induc&o do processo de corrosdo 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 esterilizagao.

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

Os instrumentais antes de serem disponibilizados para uso, devem ser submetidos a inspegéo técnica por
responsavel habilitado. As pecas reprovadas devem ser separadas para revisdo e manutencdo pelo
fornecedor ou destinadas para descarte.

A inspecdo deve verificar as caracteristicas associadas a conservagdo e a funcionalidade de todo o
instrumental, incluindo aspectos superficiais como manchas; oxidagdes e danos, além de caracteristicas
pertinentes a cada pega, 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.

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 andlises posteriores, devem ser
adequadamente descartados pela instituicao Hospitalar.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a sua completa
descaracterizacdo, impedindo qualquer possibilidade de reutilizagéo. A descaracterizacdo do produto médico
¢ de inteira responsabilidade da institui¢do 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, os produtos médicos devem ser identificados de
forma clara e visivel, indicando a sua situacéo, ou seja, impréprio ao uso.

Instrumental Cirdrgico Nao Articulado e Cortante.
PRODUTO NAO-ESTERIL.
Para o uso, esterilizar em autoclave.
Validade Indeterminada.
Registro ANVISA Ne: 80046530017
Ne de Lote: vide rotulo
Responsével Técnico — Engenheiro Agmar de Avila Bispo.
CREA-SP 5063950858
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