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/§ Traumec KIT DE INSTRUMENTAIS PARA DISTRATOR TRANS PALATAL TRAUMEC

Registro ANVISA n° 80455630038 Rev.04

INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: Instrumentos cirdrgicos

Nome Comercial: Kit de Instrumentais para Distrator Trans Palatal TRAUMEC

Componentes do kit: Vide tabela 1

Matéria-prima: Aco Inoxidavel UNS S42000 (ASTM F899) / Aluminio 5052/6351 (ASTM B209)
Validade: Indeterminado

Produto ndo Estéril — Esterilizar antes do uso

Produto Médico Reutilizdvel — Passivel de Reprocessamento

Verificar a revisdo da Instrucdo de Uso disponivel no site www.traumec.com.br, pois deve ser a mesma da
rotulagem do produto. A Instrucao de Uso de forma eletrnica esta disponivel para download através do site
ou solicitada impressa pelo e-mail: sac@traumec.com.br ou pelo fone: +55 (19) 3522-1177 ou +55 (19) 99600-

1557, sem custo adicional, inclusive de envio, conforme requisitos determinados pela norma IN n° 4 de 2012.

ATENCAO: Ler atentamente todas as instrucbes antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e
precau¢Bes mencionadas nesta instrucdo. A ndo observacdo destes pontos poderd levar a ocorréncia de

complicagdes.

INDICACAO DE USO
O Kit de Instrumentais para Distrator Trans Palatal foi projetado para ser utilizado em conjunto com 0s
DISTRATORES TRANS PALATAIS TRAUMEC desempenhando fungfes onde seja preciso segurar, apertar

e posicionar os Distratores.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os instrumentais do Ki de Instrumentais para Distrator Trans palatal sdo comercializados néo estéreis,
acondicionados unitariamente em embalagem de filme de Polietileno de baixa densidade (PEBD), e em
embalagem final de Papel Triplex. O Kit é fornecido como produto Unico, ndo sendo permitida a venda de

gualquer componente separadamente.

CONTRAINDICACAO

N&o aplicavel.
MATERIAIS

O Kit de Instrumentais para Distrator Trans Palatal TRAUMEC é confeccionado em Aco Inoxidavel UNS
S42000 tipo 420B (ASTM F899/20), Aluminio 5052/6351 (ASTM B209) e Silicone.
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FORMA DE APRESENTACAO

Os instrumentais do Kit de Instrumentais para Distrator Trans Palatal TRAUMEC s&o comercializados néo
estéreis, acondicionados unitariamente em embalagem de filme de Polietileno de baixa densidade (PEBD), e
em embalagem final de Papel Triplex. O Kit é fornecido como produto Unico, ndo sendo permitida a venda de
qualguer componente separadamente.

Produto passivel de reprocessamento.

No rétulo também apresenta as seguintes informacdes: Registro ANVISA: 80455630097 Rev. XX, Instrucao
de Uso disponivel no site: www.traumec.com.br. Verifique a revisao da instrucéo disponivel no site (deve ser
a mesma dessa rotulagem). A Instrucdo de Uso pode ser solicitada pelo sac@traumec.com.br ou fone +55
(19) 3522-1177 sem custo adicional.

Verificar a revisdo da Instrucéo de Uso disponivel no site www.traumec.com.br, pois deve ser a mesma da
rotulagem do produto. A Instru¢cédo de Uso de forma eletrbnica esté disponivel para download através do site
ou solicitada impressa pelo e-mail: sac@traumec.com.br ou pelo fone: +55 (19) 3522-1177 ou +55 (19) 9
9600-1557, sem custo adicional, conforme requisitos determinados pela norma IN n° 4 de 2012.

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS CONTIDOS NO ROTULO

Cadigo do Produto

Data de Fabricagao Validade

<

Manter afastado de luz solar
ou calor

N&o utilizar se a embalagem

LOT Namero do Lote estiver danificada

T Manter seco

Os simbolos utilizados no rétulo seguem os requisitos da norma ABNT NBR 1SO 15223-1 - Produtos para

Consultar as Instrucdes para
utilizacéo

B ® &
E ok

Fabricante

salde - Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informagdes a serem fornecidas de produtos

para salde Parte 1: Requisitos gerais

O Kit De Instrumentais Para Distrator Trans Palatal Traumec € composto pelos seguintes instrumentais:

CODIGO DESCRICAO ESPECIFICACAO ILUSTRACAO

Aco Inoxidavel

Cabo de Engate Rapido para UNS S42000
PA.02.11.0002 Trans Distrator Palatal (ASTM F899) /
Silicone

Aco Inoxidavel
PA.02.11.0003 Chave Articulada 7mm UNS S42000
(ASTM F899)
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Aco Inoxidavel
UNS S42000
(ASTM F899))

Pinca Posicionadora do Distrator

PA.02.11.0004 Trans Palatal 7mm

Aco Inoxidavel
PA.02.11.0005 Chave Fixa 7mm UNS S42000
(ASTM F899)

Aco Inoxidavel
UNS S42000
(ASTM F899)

Chave Introdutora Pentagonal

PA.02.11.0006
Externo

Aco Inoxidavel
UNS S42000
(ASTM F899)

Chave Introdutora Pentagonal

PA.02.11.0007
Interno

Aluminio 5052 /

PA.02.11.0008 Estojo para Instrumentais 6351 - (NBR 6834)

Os Instrumentais em Ac¢o Inoxidavel Traumec séo fabricados de acordo com a ASTM F899-20 Standard
Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments e ASTM B209/B209M-21a - Standard

Specification for Aluminum and Aluminum-Alloy Sheet and Plate.

MODO DE USO

Uma vez definida a técnica cirtrgica a ser utilizada e o modelo do DISTRATOR TRANS PALATAL a ser
utilizado, o médico cirurgido introduzira o DISTRATOR TRANS PALATAL no local adequado conforme
avaliagdo preliminar. Para isso, utilizar4 os instrumentais do Kit Instrumental para DISTRATOR TRANS
PALATAL.
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Abaixo especificamos cada instrumento presente nesse processo de cadastramento e sua respectiva funcao:

Cabo de Engate Rapido para Distrator Trans Palatal
Utilizado em conjunto com a chave introdutora de pentagonal interno e com a chave introdutora de pentagonal
externo, cuja funcéo é apertar e soltar os parafusos de fixacdo da placa pilar junto ao osso do palato e para

fixar e soltar o parafuso de trava do médulo acionador.

Chave Articulada

Utilizada para apertar e soltar o modulo acionador, responsavel pela distracdo do osso do palato.

Pinca Posicionadora do Distrator Trans Palatal
Tem por objetivo, segurar e servir como apoio na manipulacdo do DISTRATOR TRANS PALATAL TRAUMEC.

Chave Fixa

Utilizada para apertar e soltar o médulo acionador, responsavel pela distracdo do osso do palato.

Chave Introdutora Pentagonal Externo

A apertar e soltar os parafusos de fixagdo da placa pilar junto ao osso do palato.

Chave Introdutora Pentagonal Interno

Soltar e fixar o parafuso de trava do modulo acionador.

Estojo para Instrumentais

Sua funcao é acomodar os instrumentais do Kit Instrumental para Distrator Trans Palatal.

PROCEDIMENTOS PARA UTILIZA(;AO E REUTILIZA(;AO DO KIT

A utilizag&o dos instrumentais cirlrgicos deve sempre ser feita sob orientagéo técnica e restrita aos ambientes
clinicos e hospitalares, com os seguintes cuidados:

- Manuseio e movimentagéo: O instrumental deve ser transportado e manuseado de forma a impedir qualquer
dano ou alteracdo nas suas caracteristicas. Deve ser manipulado cuidadosamente, em pequenos lotes,
evitando batidas ou quedas. Qualquer instrumental que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado,
ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado e encaminhado ao responsavel técnico habilitado da
instituicdo para inspecao, mesmo que ja tenha passado por esta etapa.

- Inspecdes: Sé poderdo ser utilizados os instrumentais submetidos & inspe¢éo técnica prévia.

- Inspecéo Técnica: Antes de serem disponibilizados para uso, os instrumentais, incluindo a montagem do
conjunto, devem ser submetidos a inspecéao técnica por responsavel habilitado. As pecas reprovadas devem
ser separadas para revisdo e manutencéo pelo fornecedor ou destinadas para descarte. A inspecdo deve
verificar as caracteristicas associadas a conservacao e a funcionalidade do instrumental, incluindo aspectos
superficiais, como manchas, oxidacdes e danos, além de caracteristicas pertinentes a cada instrumental, tais

como facilidade de articulag&o, capacidade de apreenséo, capacidade de corte e alinhamento de pontas.
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- Esterilizacdo: Os Instrumentais devem ser esterilizados antes do uso. A seguir constam os parametros
adequados, os quais devem ser seguidos e conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos
de esterilizacdo, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento.
E recomendado que os instrumentais sejam desembalados e esterilizados antes do procedimento cirlirgico,
de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuragéao original, e convém que 0s mesmos
sejam manuseados o minimo possivel quando nessas condicfes, para evitar a contaminacao apés a
esterilizacéo.
Os instrumentais séo fornecidos limpos e descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados e
esterilizados adequadamente, conforme informacdes abaixo, de forma a evitar a contaminacéo cruzada e
consequente infec¢do 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.
Os instrumentais, ap6s procedimento cirargico, podem conter residuos de tecidos e outros fluidos corporais
gue podem gerar a formagdo de camadas de matéria organica, dificultando sua remocao, e esta situagao €
agravada com a formacéao de biofilmes, que € a formacéo de colbnia de bactérias. Caso os instrumentais nao
sejam devidamente limpos, principalmente nas areas de dificeis acesso, os residuos podem ser transferidos
para outros pacientes, levando-os as complicacdes como infec¢des ou transmissdo de doengas. Com isso
recomendamos as orientacfes para limpeza dos instrumentais cirdrgicos a seguir para que a reutilizacao seja
segura, desde que seguido corretamente:
Para a execuc¢éo do procedimento de limpeza sdo recomendados 0s seguintes materiais:

e Escova com cerdas macias de Nylon;

e Seringa;

e Detergente Enzimatico;

e Agua Purificada;

e Recipiente polimérico.

Para a limpeza manual, recomendamos a utilizacao de dgua purificada e temperatura de 40°C.

LIMPEZA MANUAL NO CENTRO DE MATERIAL DE ESTERILIZA(;AO

1 - Imergir o instrumental cirdrgico desmontado (sempre que possivel) em recipiente contendo solugdo com
detergente enzimatico na diluicao informada pelo fabricante. Deve-se injetar essa solu¢cao também dentro das
cavidades e aberturas com uma seringa, mantendo a solugdo 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 eliminac¢éo de sujidade visivel, certificando-se de que todas as
reentrancias foram lavadas;

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

4. Enxaguar o componente em agua purificada por pelo menos 1 minuto;
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5. Encaminhar o instrumental cirargico desmontado (sempre que possivel) para limpeza automatizada em
lavadora ultrass6nica com 0s seguintes parametros:

e Temperatura: 45°C;

e Frequéncia: 40 KHZ;

e 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 descartavel, branco, macio, limpo e livre de fiapos.

INSPECAO
Avaliar os produtos por meio da inspecéo 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 Esterilizagao por Vapor saturado sob presséo deve seguir 0s seguintes parametros:

e Temperatura: 134°C

¢ Tempo de esterilizacdo: 7 minutos

e Pressao pré-vacuo: 0,30 barA

e Pressao pré-vapor: 1,15 barA

e Pulsos de vacuo: 04 pulsos

¢ Tempo de secagem: 15 minutos
OBS.: O tempo s6 devera ser marcado quando o calor da camara de esterilizacdo atingir a temperatura
desejada.
O processo de esterilizacdo deve atender a probabilidade tedrica da presenca de microrganismos vitais de
no maximo 1 sobre 108 (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade = 10%). As
condi¢des do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizacdo (programa de calibracéo,
manutencgdo etc.), bem como a garantia da utilizacdo de um processo de esterilizagdo 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 corroséo ou manchas na superficie dos produtos, as Boas Praticas de Esterilizacédo
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 tubulacio 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 pressao. A quantidade maxima de cada contaminantes deve

seguir os requisitos estipulados com base em protocolos normativos, conformes descritos nas tabelas abaixo:

Rua 1 CA, n°® 202 - Cidade Azul Il - Rio Claro/SP - CEP 13505-820 | traumec.com.br




&) Traumec

INSTRUCAO DE USO

KIT DE INSTRUMENTAIS PARA DISTRATOR TRANS PALATAL TRAUMEC

Registro ANVISA n° 80455630038 Rev.04

Tabela 1. Valores maximos recomendados de contaminados permitidos no condensado, medidos na entrada

de vapor para esterilizador a ser considerado em relacdo a corrosdo de materiais.

DETERMINANTE CONDENSADO
Silica (Si0?) < 1,0 mg/L
Ferro < 0,2 mg/L
Cadmio < 0,005 mg/L
Chumbo < 0,1 mg/L
Residuos de metais pesados, exceto Ferro, Cadmio
e Chumbo <01 moll
Cloro (Cl-) < 0,2 mg/L
Fosfato (P20s) < 0,1 mg/L
Condutividade (a 25°C) <3 uS/cm
Valor de pH (graduacéo de acidez) 5-7,5(emescaladeO - 14)
Aparéncia Incolor
Dureza (3 ions de alcalinos terrosos) < 1,0 ppm

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

serem considerados em rela¢do a contaminacéo da carga.

DETERMINANTE VAPOR PURO CONDENSADO

Acidez ou alcalinidade Ra

Célcio e magnésio < 1,0 mg/L
Metais pesados < 0,1 mg/L
Cloro (Cl-) < 0,2 mg/L
Nitrato (NOs) < 0,1 mg/L
Sulfato (SOa) < 0,1 mg/L
Substancias oxidaveis < 0,1 mg/L
Residuo de evaporacéao (solidos dissolvidos) <10 mg/L
Silica (Si0?) < 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 utilizacao 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 agua ndo deve exceder

15°C, da mesma maneira que o valor da dureza da agua (3 ions de alcalinos terrosos) deve permanecer

entre 0,7 mmol/L e 2,0 mmol/L, dessa forma previne problemas de descamacéo e corroséo.
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DESCARTE

O descarte de peca desqualificadas, deve ser feito sob avaliacdo e orientacédo técnica. Apés a substituigcdo,
destruir os componentes danificados, evitando o uso posterior de forma indevida. Quando da necessidade de
descarte do instrumental, 0 mesmo deve ser inutilizado imediatamente. O descarte dos instrumentos devera
obedecer as normas relativas a eliminagéo de lixo hospitalar contaminante. Recomendamos que as pecas
sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizacdo. Para descartar os instrumentais seguir 0s
procedimentos legais locais do pais para descarte de produtos potencialmente contaminantes.
Recomendamos a utilizacdo da norma RDC n° 222 de 2018 que regulamenta as Boas Praticas de

Gerenciamento dos residuos de Servicos de Saude e da outras providéncias.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

O Kit de Instrumentais para Distrator Trans Palatal deve ser armazenado em local limpo, longe de calor e ao
abrigo da luz direta e em sua embalagem original, sob Temperatura: Inferior & +55 °C — Umidade Relativa:
Méaxima de 85%. As condi¢cbes especiais de armazenamento, manipulagéo e conservacao do produto
devem ser seguidas no intuito de assegurar que 0s componentes permanec¢am intactos para o
procedimento cirdrgico. Os cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacgao
das referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e

distribuicdo de produtos.

CONDI(;OES PARA O TRANSPORTE
O Kit de Instrumentais para Distrator Trans Palatal deve ser transportado em local limpo, longe de calor e ao
abrigo da luz direta e em sua embalagem original, sob Temperatura: Inferior a +55 °C — Umidade Relativa:

Méaxima de 85% de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo em suas caracteristicas.

CONDICOES DE MANIPULACAO
O Kit de Instrumentais para Distrator Trans Palatal deve ser manipulado cuidadosamente e individualmente
evitando batidas ou quedas. Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou

com suspeita de ter sofrido dano deve ser separado, segregado e descartado.

ADVERTENCIAS

* N&o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada, e o produto apresentar qualquer tipo de
dano.

» O produto deve ser mantido em sua embalagem original até a sua esterilizagdo e uso.

* Produto Reutilizavel, Passivel de Reprocessamento.

* Ao redutilizar os instrumentais do Kit de Instrumentais para Distrator Trans palatal em outro paciente, é
necessario que o mesmo seja lavado, higienizado e em seguida reesterilizado. Esse processo deve ser
realizado sempre em que for utilizado em uma nova cirurgia. O reuso do mesmo sem passar por um processo
de higienizacao e reesterilizacédo é expressamente proibido.

» Somente profissionais especializados e treinados na técnica cirurgica correspondente poderéo utilizar estes

instrumentais.
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« Verificar a cada uso se os instrumentais nao sofreram algum dano.

« Utilizar sempre os instrumentais apropriados para cada tipo de implante, nunca tentar substituir algum
elemento por outro que ndo apropriado ao uso pretendido.

* O Kit Instrumental para o Distrator Trans Palatal deve ser utilizado apenas em conjunto com os
DISTRATORES TRANS PALATAIS TRAUMEC.

* Os instrumentais ndo devem ser armazenados juntamente com produtos quimicos, que podem exalar

vapores corrosivos trazendo eventuais danos aos mesmos.

PRECAUCOES

° Os instrumentais s6 podem ser usados para o auxilio da colocacdo dos implantes marca TRAUMEC,
pois estes foram fabricados e projetados para serem usados em conjunto, devendo der utilizados somente
para o este fim. Utilizar instrumentais de fabricantes diferentes pode comprometer a cirurgia.

° Os procedimentos cirdrgicos inerentes aos Distratores Trans Palatais Traumec e aos dispositivos que
fazem parte do Kit de Instrumentais para o Distrator Trans Palatal devem ser executados apenas por
profissionais especializados, que estejam familiarizadas com esse tipo de procedimento.

° Os instrumentais tendem a desgastar naturalmente devido ao uso regular no decorrer do tempo, ao
observar tais caracteristicas € necessario o descarte do produto comprometido de acordo com as

recomendagdes de descarte previstos no Modo de Uso do Kit.

EFEITOS ADVERSOS

N&o aplicavel.

FABRICANTE
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