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Nome Técnico: INSTRUMENTOS CIRURGICOS (1551621)
Nome Comercial: INSTRUMENTAL CIRURGICO - AGO INOXIDAVEL

Validade: Indeterminado

PRODUTO DE USO MEDICO
PRODUTO ESTERIL

A Orthotrauma, em acordo com a Instrucdo Normativa IN n°4/2012, estabelecida pela ANVISA, disponibiliza
as instrugdes de uso para download no endereco eletrénico www.orthotrauma.ind.br, no menu “Instrugoes
de Uso”.

ATENCAO: Ler atentamente todas as instru¢Bes antes da utilizacdo. Atentar para todas as adverténcias e

precaugdes mencionadas nesta instru¢do. A nGo observdncia das informagoes aqui declaradas, poderd levar
a complicagdes durante a utilizacdo deste produto.

1. Descrigdo do produto médico

Os modelos comerciais da familia do INSTRUMENTAL CIRURGICO - ACO INOXIDAVEL s3o
instrumentais invasivos de uso transitorio, reutilizaveis com a finalidade de auxiliar o médico cirurgido em
cirurgias traumato-ortopédicas no corpo humano, nos procedimentos que requerem estabilizacdo, correcdo
ou controle das patologias indicadas como, tratamentos de fraturas, tumor, instabilidades degenerativas,
procedimentos que necessitam de acesso percutdneo a coluna vertebral, estabilizacdo de Osteotomia,
estabilizacdo de Artrodese, reconstrugdes ligamentares, revisGes cirurgicas.

Os modelos comerciais da familia do INSTRUMENTAL CIRURGICO - AGCO INOXIDAVEL s3o
instrumentais de uso transitdrio e reutilizaveis, comercializados individualmente, fornecidos NAO estéreis e
embalados em embalagem plastica PEBD, selado a quente, sendo devidamente rotulado conforme RDC
751/2022.

2. Composicao do dispositivo médico

Os modelos comerciais da familia do INSTRUMENTAL CIRURGICO - ACO INOXIDAVEL s3o fabricados em aco
inoxidavel 304.

O aco inoxidavel é utilizado na fabricacdo de instrumentais e utensilios cirdrgicos, tanto na medicina como
na odontologia. Ao longo do tempo, a diversidade de instrumentos cirdrgicos, vem aumentando
gradativamente. A escolha do Ago Inoxidavel 304, para a confeccdo das hastes dos instrumentos deste kit,
esta pautada nas seguintes caracteristicas:

- Boa resisténcia a corroséo;
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- Facilidade de higieniza¢do/ baixa rugosidade;
- Boa resisténcia mecanica;

- Material Inerte;

- Resisténcia a altas temperaturas;

- Facilidade de conformacao.

3. Apresentacao

MODELOS COMERCIAIS

CODIGO DESCRIGAO FINALIDADE PRODUTO (IMAGEM)

Posicionamento e estabilizagdo do
trocarte durante o procedimento
de acesso percutaneo a coluna
vertebral.

BRACO EXTENSOR

FP.01.05.0001 PARA TROCARTE

Instrumental cirtirgico fabricado em Ago Inoxidavel 304, com dimensionais de 155 mm de comprimento por 20 mm de
largura em formato retangular com alga para estabiliza¢gdo da haste flexivel luminosa e trava para trocarte rosqueada.

Os modelos comerciais da familia do Instrumental cirdrgico - A¢o Inoxidavel sdo instrumentias de uso
transitorio e reutilizaveis, comercializados individualmente, fornecidos NAO estéreis e embalados em
embalagem plastica PEBD, selado a quente, sendo devidamente rotulado conforme RDC 751/2022.

4. Principio de Funcionamento

O mecanismo de a¢do dos instrumentos cirurgicos varia de acordo com o tipo de instrumento e a finalidade
para a qual ele é utilizado. No entanto, em geral, o objetivo dos instrumentais cirdrgicos - Ago inoxidavel é
cortar, dissecar, segurar, pincar, dilatar, irrigar, aspirar ou suturar tecidos e érgdos do corpo durante a
cirurgia.

Independentemente do tipo de instrumento utilizado, é importante que ele seja manuseado com destreza e
precisdo pelo cirurgido, para garantir o sucesso e a seguranca do procedimento cirdrgico.

— Brago extensor: E um instrumental cirtrgico em ago inoxiddvel utilizado para dar suporte e apoio ao
cirurgido em procedimentos que necessitam de acesso percutdneo a coluna vertebral através do
posicionamento e estabilizacdo do trocarte durante o procedimento cirurgico.
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5. Indicagdo de Uso/ Finalidade

Os modelos comerciais da familia do Instrumental Cirdrgico - Aco Inoxidavel sdo instrumentais invasivos de
uso transitério com a finalidade de auxiliar o médico cirurgido em cirurgias traumato-ortopédicas no corpo
humano, nos procedimentos que requerem estabilizagao, corre¢ao ou controle das patologias indicadas
como, tratamentos de fraturas, tumor, instabilidades degenerativas, procedimentos que necessitam de
acesso percutaneo a coluna vertebral, estabilizacdo de Osteotomia, estabilizacio de Artrodese,
reconstrucdes ligamentares, revisdes cirurgicas.

6. Modo de Uso do Produto

O modo de uso dos instrumentos cirurgicos varia de acordo com o tipo de instrumento e a finalidade para a
qual ele é utilizado. No entanto, em geral, o objetivo dos instrumentais cirurgicos - Aco inoxidavel é cortar,
dissecar, segurar, pincar, dilatar, irrigar, aspirar ou suturar tecidos e érgdos do corpo durante a cirurgia.

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

E recomendado que os instrumentais sejam desembalados e esterilizados antes do procedimento cirtrgico,
de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuragdo original, e convém que os mesmos
sejam manuseados o minimo possivel quando nessas condi¢Ges, para evitar a contaminacdo apds a
esterilizacdo. Esterilizacdo inadequada do instrumental pode causar infec¢do. O método de esterilizacdo
indicado é a Esterilizagdo por Vapor. Os instrumentais sdo fornecidos limpos e descontaminados pelo
fabricante, porém devem ser manipulados e esterilizados adequadamente, conforme informac&es abaixo,
de forma a evitar a contaminac¢ado cruzada e consequente infec¢ao ao paciente.

A escolha dos instrumentais para cada etapa do procedimento cirurgico é de responsabilidade do médico
cirurgido que analisa a condicdo das estruturas dsseas do paciente e a técnica a ser adotada.

- Brago extensor: E um instrumental cirdrgico em ago inoxidavel utilizado para dar suporte e apoio ao
cirurgido em procedimentos que necessitam de acesso percutdaneo a coluna vertebral através do
posicionamento e estabilizacdo do trocarte durante o procedimento cirdrgico. O cirurgido prende por
pressao rosqueada o braco extensor no suporte do trocarte, funcionando como uma al¢a removivel de
sustentagcdo no momento de realizagdo da cirurgia. Apds o procedimento, o braco extensor é retirado e
devera ser encaminhado para realiza¢do dos procedimentos de limpeza do instrumental, nas dependéncias
do hospital.

RECOMENDAGAO DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO PARA PRODUTOS REUTILIZAVEIS NAO ESTEREIS

Os produtos sdao fornecidos na condicdo de produto Ndo Estéril, acondicionados unitariamente em
embalagem plastica de Polietileno.

Os instrumentais sdo fornecidos limpos e descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados
e esterilizados adequadamente, conforme informacgdes abaixo, de forma a evitar a contaminacgado cruzada e
consequente infeccdo ao paciente.

O método de Limpeza indicado abaixo segue os requisitos estabelecidos pela EN ISO 19227 - Implants for
Surgery - Cleanliness of Orthopedic Implants - General Requeriments.
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Os instrumentais, apds procedimento cirdrgico, podem conter residuos de tecidos e outros fluidos corporais
gue podem gerar a formagao de camadas de matéria organica, dificultando sua remocao e se agravando com
a formacgdo de biofilmes, que é a formagdo de colénia de bactérias. Caso os instrumentais ndo sejam
devidamente limpos, principalmente nas areas de dificeis acesso, os residuos podem ser transferidos para
outros pacientes, levando-os as complicagdes como infec¢des ou transmissdo de doengas. Com isso
recomendamos as orientagles para limpeza dos instrumentais cirdrgicos a seguir para que a reutilizagdo seja
segura, desde que seguido corretamente:

Para a execuc¢do do procedimento de limpeza sdo recomendados os seguintes materiais:

. Escova com cerdas macias de Nylon;
. Seringa;

o Detergente Enzimatico;

. Agua Purificada;

. Recipiente polimérico.

Para a limpeza manual, recomendamos a utilizacdo de agua purificada e temperatura de 40°C.

LIMPEZA MANUAL NO CENTRO DE MATERIAL DE ESTERILIZAGAO

1. Imergir o instrumental cirirgico desmontado (sempre que possivel) em recipiente contendo solu¢do com
detergente enzimatico na diluicdo informada pelo fabricante. Deve-se injetar essa solu¢do também dentro
das cavidades e aberturas com uma seringa, mantendo a solu¢dao em contato com o instrumental por no
minimo 3 minutos;

2. Friccionar cada componente com uma escova de cerdas macias, no minimo 5 vezes, do sentido proximal
para o distal. Repetir esse procedimento até a eliminacdo de sujidade visivel, certificando-se de que todas as
reentrancias foram lavadas;

3. Friccionar a superficie interna de cada limen com uma escova macia, ajustada ao tamanho do Iimen, no
minimo 5 vezes, do sentido proximal para o distal. Repetir esse procedimento até a eliminag¢ao de sujidade
visivel;

4. Enxaguar o componente em agua purificada por pelo menos 1 minuto;

5. Encaminhar o instrumental cirdrgico desmontado (sempre que possivel) para limpeza automatizada em
lavadora ultrassénica com os seguintes parametros:

. Temperatura: 45°C;
. Frequéncia: 40 KHZ;
. Tempo de limpeza: 5 minutos.

6. Enxaguar os instrumentais em agua purificada por pelo menos 1 minuto;

7. Cada instrumental deve ser seco com pano descartdvel, branco, macio, limpo e livre de fiapos.
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INSPECAO

Avaliar os produtos por meio da inspegao visual a olho nu e com o auxilio de lente intensificadora de imagem,
de no minimo oito vezes de aumento. O pano branco utilizado no processo de secagem também deve ser
avaliado a olho nu quanto a presenca de sujidades.

ESTERILIZACAO

Os Instrumentais devem ser esterilizados antes do uso. O processo de esterilizacdo deve ser seguido e
conduzido por pessoas treinadas e especializadas, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento.

Indicamos o método e os parametros validados descritos a seguir.

O processo de Esterilizagdo por Vapor saturado sob pressdo deve seguir os seguintes parametros:

. Temperatura: 134°C

. Tempo de esterilizacdo: 7 minutos
. Pressdo pré-vacuo: 0,30 barA

o Pressdo pré-vapor: 1,15 barA

. Pulsos de vacuo: 04 pulsos

o Tempo de secagem: 15 minutos

OBS.: O tempo s6 devera ser marcado quando o calor da cdmara de esterilizacdo atingir a temperatura
desejada.

O processo de esterilizagdo deve atender a probabilidade tedrica da presenca de microrganismos vitais de
no maximo 1 sobre 106 (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade = 10-6). As
condi¢cbes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizagdo (programa de
calibracdo, manutencdo etc.), bem como a garantia da utilizagdao de um processo de esterilizacdo adequado
e a comprovacao da esterilidade do produto é responsabilidade do pessoal habilitado (central de material)
da Instituicdo Hospitalar.

CORROSAO OU MANCHAS NA SUPERFICIE DOS PRODUTOS

Para evitar as marcas de corrosdao ou manchas na superficie dos produtos, as Boas Praticas de Esterilizacdo
recomendam que o vapor seja fornecido a partir de um gerador de vapor puro, com utilizacdo de agua
tratada e com rede de fornecimento dotadas de componentes e tubulacdo adequados para esse tipo de
fornecimento. O vapor deve ser fornecido para o esterilizador em estado saturado com no minimo de 0,95
(95% de vapor e 5% de condensado), livre de impurezas e com pressdo. A quantidade maxima de cada
contaminantes deve seguir os requisitos estipulados com base em protocolos normativos, conformes
descritos nas tabelas abaixo:
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Tabela 1. Valores maximos recomendados de contaminados permitidos no condensado, medidos na entrada

de vapor para esterilizador a ser considerado em relagao a corrosdao de materiais.

Determinante Condensado
Silica (Si0?) <1,0 mg/L
Ferro <0,2mg/L
Cédmio < 0,005 mg/L
Chumbo < 0,1 mg/L
Residuos de metais pesados, exceto Ferro, Cadmio <01
.1 mg/L
e Chumbo
Cloro (CI-) < 0,2 mg/L
Fosfato (P20s) < 0,1 mg/L
Condutividade (a 25°C) <3 uS/cm
Valor de pH (graduagéo de acidez) 5-7,5(emescalade0 -14)
Aparéncia Incolor
Dureza (3 ions de alcalinos terrosos) <1,0 ppm

Tabela 2. Valores maximos permitidos de contaminantes no vapor condensado usado pelo esterilizador a

serem considerados em relagdo a contaminagao da carga.

Determinante Vapor puro condensado

Acidez ou alcalinidade Ra

Célcio e magnésio <1,0mg/L
Metais pesados < 0,1 mg/L
Cloro (CI-) <0,2mg/L
Nitrato (NOs) < 0,1 mg/L
Sulfato (SO4) < 0,1 mg/L
Substancias oxidaveis < 0,1 mg/L
Residuo de evaporacgao (solidos dissolvidos) <10 mg/L
Silica (SiO?) < 1,0 mg/L
Fosfato (P20s) < 0,1 mg/L
Condutividade (a 25°C) <3 uS/cm
Endotoxinas bacterianas <10EU/mI
Aparéncia Incolor

Recomendamos a utilizagdo de agua potavel e com dispositivo de protecdo contra refluxo. Considerando o
efeito da temperatura sobre o desempenho do sistema de vacuo, a temperatura da 4gua ndo deve exceder
15°C, da mesma maneira que o valor da dureza da agua (5 ions de alcalinos terrosos) deve permanecer entre
0,7 mmol/L e 2,0 mmol/L, dessa forma previne problemas de descamac&o e corrosio.

7. Condi¢Oes de Armazenamento

Os instrumentais cirurgicos devem ser armazenados em local limpo e seco, longe do calor e ao abrigo da luz
direta e em sua embalagem original e integra. Ndo pode ser armazenado diretamente no chao.
Empilhamento inadequado durante o armazenamento deve ser evitado.

Ndo devem ser armazenados em lugares nos quais sejam estocadas substancias contaminantes como, por
exemplo, inseticidas, pesticidas, materiais de limpeza, produtos quimicos, etc. As condi¢Ges especiais de
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armazenamento, manipulacdo e conservac¢do do produto devem ser seguidas no intuito de assegurar que os
componentes permanegam intactos até o momento do seu uso. Cuidado com o recebimento, estocagem,
transporte, limpeza e conservagao das referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as boas
praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos médicos.

8. CondigOes de Transporte e Manuseio

Os instrumentais cirurgicos devem ser transportados com cuidado para evitar a queda tor¢do, esmagamento,
impacto, atrito ou outra acdo, afim de ndo danificar a embalagem e o instrumental, mantendo assim a
integridade do material e seu correto funcionamento.

O dispositivo médico deve ser transportado e manuseado em local limpo e seco, longe de calor e abrigo da
luz direta e em sua embalagem original, de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo em suas
caracteristicas. Observagao: qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou
com suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado e segregado.

Ap0s retirado da embalagem, os produtos devem ser manipulados cuidadosamente e individualmente pro
profissionais capacitados em ambiente adequado, evitando contamina¢do. Qualquer produto que tenha
caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser identificado e
segregado.

Todo instrumental deve ser manipulado em condi¢Bes assépticas adequadas, limpos e esterilizados
conforme indicagdo de limpeza e parametros de esterilizacdo em ambiente hospitalar.

Proteger o produto de todo e qualquer queda ou impacto acidental, o que pode provocar danos ao mesmo.
Inspecionar todo e qualquer dispositivo antes de utilizar, de modo a verificar visualmente se 0 mesmo nao
se encontra danificado. O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o seu uso. Evite a¢des
gue possam romper, rasgar, transmitir sujeira para a embalagem.

DESCARTE DE INSTRUMENTAL
O descarte de pega desqualificadas, deve ser feito sob avaliagdo e orientagdo técnica.

ApOds a substituicdo, destruir os componentes danificados, evitando o uso posterior de forma indevida.
Quando da necessidade de descarte do instrumental, o mesmo deve ser inutilizado imediatamente.

O descarte dos instrumentos devera obedecer as normas relativas a eliminacdo de lixo hospitalar
contaminante. Recomendamos que as pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizacao.
Para descartar os instrumentais, seguir os procedimentos legais locais do pais para descarte de produtos
potencialmente contaminantes.

Recomendamos a utilizagdo da norma RDC n2 222 de 2018 que regulamenta as Boas Praticas de
Gerenciamento dos residuos de Servicos de Saude e da outras providéncias.

9. Contra -Indicagdes

Os instrumentais ndo devem ser utilizados em procedimentos e/ou em areas do corpo que ndo forem
compativeis com sua finalidade de uso.
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10. Adverténcias

— Os instrumentais devem ser utilizados somente por profissionais da area médico-hospitalar,
devidamente treinados e orientados para utilizarem os mesmos de maneira adequada.

— Existem instrumentos cirdrgicos apropriados para cada etapa da cirurgia. Nao utilizar instrumentais
de diferentes fabricantes, pois poderd ocorrer incongruéncia entre os encaixes. A utilizacdo de
instrumentos distintos pode acarretar riscos de uma fixacdo inadequada e outras complicacdes
técnicas.

— O desgaste habitual, o exercicio de for¢as excessivas e o uso de instrumentos para fins escusos ao
projeto podem prejudicar a evolugdo do procedimento cirurgico e causar danos ao implante e outros
instrumentais.

— Os instrumentais sdo componentes metalicos que estdo sujeitos a importantes solicitacGes
mecanicas durante o uso continuado por prazo varidvel e indefinido; sendo necessaria a inspecdo e
revisdo das condi¢des de uso dos instrumentais ou das suas partes.

— Nao utilizar qualquer produto que esteja danificado ou em mau estado de conservagdo, caso
contrario podera ocorrer quebra e partes do instrumental podera permanecer dentro do paciente.

— Ocorrendo desempenho variado, perda de precisdo, instabilidade ou falta de corte, deve-se
imediatamente substituir a peca.

— Produto N3o Estéril. Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados.
Esterilizar antes do uso, de acordo com os parametros indicados para limpeza e esterilizacdo.
Esterilizacdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infecgdo.

— Nenhum dos instrumentais sdo implantaveis, ndo devendo de forma alguma ser utilizados para este
fim, nem tampouco sua permanéncia dentro do paciente apds a finalizacdo do procedimento
cirdrgico.

11. Precaugodes

— Antes da utilizagdo dos instrumentais é necessaria a leitura completa das instru¢des de uso do
produto em sua revisdo vigente, informada no rétulo e analise detalhada do procedimento cirurgico
a ser adotado.

— Os Instrumentais devem ser mantidos em suas embalagens originais até a sua esteriliza¢cdo e uso.
Apds cada uso, realizar uma limpeza correta, a fim de evitar incrusta¢des e corrosdes.

— E de responsabilidade do cirurgido o conhecimento da anatomia e dominio da técnica a serem
utilizadas, pois os resultados clinicos e a durabilidade dos instrumentais sdo extremamente
dependentes de que haja uma técnica cirdrgica precisa.

— Erros naindicagdo, manipulacdo e técnica de aplicagdo podem provocar tensdes excessivas sobre o
instrumental, podendo acarretar a faléncia por fadiga e quebra.

— Os produtos foram desenvolvidos para utilizagdo seguindo as adverténcias e precaug¢des acima, de
modo que quaisquer outras utilizagcdes sdo consideradas contraindicadas que suportem o seu uso.

— Os Instrumentais ndo devem ser armazenados juntamente com produtos quimicos, que podem
exalar vapores corrosivos trazendo eventuais danos aos mesmos.

12. Efeitos adversos

Durante o procedimento cirurgico podera ocorrer a soltura de particulas metdlicas, como também a quebra
do instrumental devido ao atrito ocorrido pelo excesso de forga ou rotagdo empregada, com isso o paciente
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podera apresentar reacGes alérgicas. Nesses casos o paciente deve passar por acompanhamento clinico
periddico para verificar possiveis efeitos adversos e o cirurgidao tomar as providéncias cabiveis.

13. Dados do Fabricante

Fabricado por: Orthotrauma Industria Comércio Importagao e Exportagao Ltda EPP

Rua 1A JC, N2 138 — Jardim Centenario — CEP: 13503-511- Rio Claro — Sdo Paulo

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): (19) 3532-2020 — sac@orthotrauma.ind.br
Responsavel Técnico: Thabata Carbinatti CRF — SP 75075

14. Modelo rotulagem

Descrigao: Descricdo do modelo comercial adquirido.
Matéria prima: ACO INOXIDAVEL

Nome Técnico: INSTRUMENTOS CIRURGICOS

Nome Comercial: INSTRUMENTAL CIRURGICO - ACO INOXIDAVEL
Cadigo: XXXXXXX

Lote: XXXXXXX

Data de Fabricagdo: DD/MM/AAAA

Prazo de Validade: XX/XX/XXXX

REGISTRO ANVISA n.2: 81740580003

Responsavel Técnico: Thabata Carbinatti - CRF/SP 75075
PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO

Armazenar em local limpo e seco, longe do calor e ao abrigo de luz direta,
sob temperatura +102C a + 409C - Umidade relativa 75% maxima.
“VER INSTRUGAO DE USO”
Instrugao de Uso n2 81740580003 — Rev.00 disponivel no website: www.orthotrauma.ind.br
ORTHOTRAUMA INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAGAIO E EXPORTAGCAO LTDA EPP
Rua 1A JC, N2 138 —Jardim Centenario.
CEP 13503-511 - Rio Claro/SP
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