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INSTRUGCAO DE USO
NOME TECNICO: Instrumento Cirdrgico
NOME COMERCIAL: Instrumentais Articulados, Cortantes, com parte distal em Aco Inoxidavel
e com Inserto de Carbeto de Tungsténio — Traumec.

PRODUTO DE USO MEDICO

PRODUTO NAO ESTERIL

ATENCAO: Ler atentamente todas as instrucdes antes da utilizagdo. Cumprir todas as
adverténcias e precaugdes mencionadas nesta instrucdo. A ndo observancia destes pontos
podera levar a ocorréncia de complicagdes.

1. Identifica¢dao do Produto

Os instrumentais cirdrgicos sdo artigos desenvolvidos especialmente para serem utilizados
em conjunto com dispositivos implantaveis, auxiliando na sua instalacdo ou implantagdo. Os
dispositivos que compdem a familia de instrumentais sdo invasivos cirurgicamente de uso
transitorio, reutilizdveis, projetados e desenvolvidos exclusivamente para utilizacdo em
dispositivos ortopédicos implantdveis utilizados em procedimentos cirurgicos.

2.Materiais Utilizados na Fabrica¢ao dos Instrumentais

Os Instrumentais Articulados, Cortantes, com Parte Distal em Ago Inoxidavel com Inserto de
Carbeto de Tungsténio - Traumec sdo fabricados em agos inoxidaveis AISI 420 (NBR 13911) e
Carbeto de Tungsténio.

3. Apresentagao

Os Instrumentais Articulados, Cortantes, com parte distal em Aco Inoxidavel e com Inserto de
Carbeto de Tungsténio — Traumec sao formados pelos seguintes componentes
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Os Instrumentais sdo indicados para auxiliar o cirurgido em procedimentos cirdrgicos.

5.Modo de Uso

Pré-operatdria: A selecdo dos instrumentais é parte integrante do planejamento cirdrgico e
deve ser realizada por meio de uma solicitacdo médica formal que indique a técnica
pretendida, assim como as caracteristicas do implante a ser usado e as especificacdes dos
componentes integrantes do sistema de instrumentais. E muito importante realizar uma
inspecdo minuciosa em cada componente dando atencdo as condi¢des de uso e limpeza. A
esterilizacdo é obrigatdria e deve ter sua eficiéncia comprovada. A revisdo da técnica de
instrumentacgdo cirurgica antes da utilizacdo efetiva torna o procedimento mais eficiente.
Intra-operatdria: Os instrumentais servem exclusivamente para auxilio médico, e nunca sera
parte integrante dos implantes quanto a permanéncia no corpo apés o procedimento. Devem
ser selecionados e compatibilizados unicamente para o dispositivo a ser implantado, visando
a adequacdo do implante ortopédico no local de sua implantacao.

Instrumentais de fabricantes diferentes podem ser utilizados em associacdo somente quando
a compatibilidade e adequabilidade entre eles forem previamente avaliadas

PROCEDIMENTOS PARA UTILIZACAO E REUTILIZACAO DO PRODUTO MEDICO

A utilizacdo dos instrumentais cirurgicos deve sempre ser feita sob a orientacdo técnica e
restrita aos ambientes clinicos e hospitalares, com os seguintes cuidados:

Manuseio e movimentagao: O instrumental deve ser transportado e manuseado de forma a
impedir qualquer dano ou alteragdo nas suas caracteristicas. Deve ser manipulado
cuidadosamente, em pequenos lotes, evitando-se batidas ou quedas. Qualquer instrumental
gue tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano,
deve ser separado e encaminhado ao responsdvel técnico habilitado da instrugao para
inspe¢do, mesmo que ja tenha passado por esta etapa.

Inspegdes: SO poderdo ser utilizados os instrumentais submetidos a inspec¢do técnica prévia.
Inspegao Técnica: Antes de serem disponibilizados para uso, os instrumentais, incluindo a
montagem do conjunto, devem ser submetidos a inspegdo técnica por responsavel habilitado.
As pecas reprovadas devem ser separadas para revisdo e manutencdo pelo fornecedor ou
destinadas para descarte. A inspecao deve verificar as caracteristicas associadas a
conservagdao e a funcionalidade do instrumental, incluindo aspectos superficiais, como
manchas, oxida¢Oes e danos, além de caracteristicas pertinentes a cada instrumental, tais
como facilidade de articulagao, capacidade de apreensdo, capacidade de corte e alinhamento
de pontas.

Esterilizagdo: Os instrumentais devem ser esterilizados antes do uso. Os parametros
adequados do processo de esterilizagdo para cada equipamento e volume, devem ser

analisados e conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de esteriliza¢do,
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assegurando a completa eficiéncia desse procedimento.
Ciclo Temperatura Tempo de

Exposicao
Convencional (1 atm de pressao ) 1219 C (2502 F) 30 minutos
Convencional (1 atm de pressdo ) 1322 C(2702°F) 15 minutos
Gravidade 1322 C (2702 F) 45 minutos
Alto Vacuo 1322 C (2702 °F) 4 minutos

OBS.: O tempo s6 deverd ser marcado quando o calor da camara de esterilizacdo atingir a
temperatura desejada. Os instrumentais devem ser esterilizados em autoclaves antes de seu
uso conforme método validado de acordo com a NBR ISO 17665 Parte 1: 2010.

Reutilizagdao: O processo para reutilizagdo do instrumental cirdrgico envolve, no minimo, cinco
etapas basicas: limpeza prévia, descontaminacdo, lavagem, enxague e a secagem. Recomenda-
se que todo instrumental seja limpo imediatamente apds o procedimento cirdrgico em que foi
empregado, evitando o endurecimento de sujidades oriundas deste procedimento. A limpeza
deve ter uma padronizagdo, evitando a dissemina¢cdo de contaminacdo e danos ao
instrumental. Todo procedimento de limpeza manual deve ser realizado utilizando-se
equipamentos de protecdo individual apropriados. Nas operacées de limpeza em
equipamentos automaticos, as instruces dos fabricantes devem ser rigorosamente seguidas,
em especial quanto aos produtos e a qualidade da agua a serem empregados. Os
instrumentais, quando pertinente, devem ser introduzidos no equipamento abertos ou
desmontados.
Em hipdtese alguma, devem ser empregados escovas metalicas, palhas de ago ou outros
produtos abrasivos, mesmo os saponaceos, para remoc¢do de sujidades remanescentes de
qualguer etapa do processo de limpeza. Nao utilizar agentes de limpeza agressivos, tais como
agentes minerais e acidos (sulfurico, nitrico).
Deve ser assegurado que o instrumental, bem como seus componentes, quando pertinente,
estejam livres de qualquer produto de preservagdo, bem como de qualquer sujidade oriunda
da estocagem ou do procedimento de reparo. A presenga de produtos nao hidrossoluveis pode
acarretar a formacgao de barreiras fisicas, protegendo microorganismos da acdo de germicidas,
bem como proporcionar a retengao de sujidades indesejaveis a posterior utilizagdo do
instrumental. A qualidade da agua é fator fundamental tanto para o processo de limpeza,
qguanto para a conservagdo do instrumental. A presenca de elementos particulados, a
concentragao de elementos ou substancias quimicas, e o desequilibrio de pH podem deteriorar
o instrumento durante o processo de limpeza.
A combinacdo de alguns destes parametros pode levar a incrustacgdo de precipitados minerais,
ndo elimindveis na fase de remogao de incrustacdes de matéria organica, bem como a
introducdo do processo de corrosao do ago inoxidavel, como no caso de presenga excessiva
de cloretos. E recomendavel que a 4gua empregada na lavagem do instrumental esteja de
acordo com as exigéncias de qualidade estabelecidas no processo de esterilizagdo.
Nota: Todo instrumental deve ser limpo logo apds o término do procedimento cirurgico, desta
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forma evita-se o endurecimento de liquidos originados do trabalho cirdrgico. Todo processo
de limpeza deve ser feito com maximo cuidado, evitando quedas e batidas que possam
comprometer a funcionalidade dos instrumentais.
Limpeza prévia: O instrumental deve ser mergulhado de preferéncia e quando possivel aberto
ou desmontado em um recipiente apropriado contendo 4gua e detergente,
preferencialmente enzimatico, a temperatura ambiente. A seguir, deve ser rigorosamente
lavado e dgua corrente, preferencialmente morna. Essa fase deve ser sempre realizada com
agua a temperaturas inferiores a 45°C, pois temperaturas mais elevadas causam a coagulacao
das proteinas, dificultando o processo de remocao de incrustacdes do instrumental.
Descontaminagdo: E feita através da imersdo do instrumental, aberto ou desmontado,
guando possivel, em um recipiente apropriado contendo solucdo de desinfetante em agua, a
temperatura ambiente (desinfeccdo quimica), ou em banho aquecido (desinfeccdo
termoquimica). O tempo de imersdo do instrumental depende tanto da temperatura de
operacdo, quanto da diluicdo, e do tipo de desinfetante empregado.

Lavagem: As pecas devem ser totalmente escovadas, com escova de cerdas macias, dando- se
especial atencdo as articulacgdes, serrilhas e cremalheiras. O instrumental, quando pertinente,
deve ser desmontado e cada componente lavado isoladamente. Especial atencdo deve ser
dada as areas de dificil acesso, onde pode ocorrer a retencdo de tecidos organicos e a
deposicdo de secrecdes ou solugdes desinfetantes.

Enxague: O instrumental deve ser enxaguado abundantemente, em agua corrente, sendo que
os instrumentos articulados devem ser abertos e fechados algumas vezes durante o enxague.
Recomenda-se a utilizacdo de dgua aquecida para o enxdgue do instrumental.

Secagem: Deve-se assegurar que oS processos de secagem nao introduzam umidade,
particulas ou felpas na superficie do instrumental. Especial cuidado deve ser dado as
articulagdes, serrilhas e cremalheiras. Recomenda-se que o tecido seja absorvente, macio, e
que cada componente de um instrumental desmontdvel seja seco isoladamente, existindo
cavidades ou entranha, que tenha seu interior completamente seco.

Descarte: O descarte de pecgas desqualificadas deve ser feito sob a avaliagdo e orientagdo
técnica. Apds a substituicdo, destruir os componentes danificados evitando o uso posterior de
forma indevida.

Quando ocorrer a necessidade de se descartar o instrumental, ele deve ser inutilizado
imediatamente de forma a evitar que seja utilizado inadvertidamente.

O descarte dos instrumentos devera obedecer as normas relativas 4 eliminagdo de lixo
hospitalar contaminante.

Recomendamos que as pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizacao.
Para descartar os instrumentais, seguir a legislacdo vigente em sua localidade para o descarte
de produtos potencialmente contaminantes.

6.Condi¢oes de armazenamento

Os instrumentais devem ser armazenados em local limpo, seco, arejado, a temperatura
ambiente e ao abrigo da luz. As condi¢Ges especiais de armazenamento, manipulagao e
conservacao do produto devem ser seguidas no intuito de assegurar que os componentes

permanecam intactos para o procedimento cirdrgico. Cuidados com o recebimento,
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estocagem, transporte, limpeza e conservacao das referéncias do lote devem ser adotados
em conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos médicos.

7.Condig¢Ges de transporte e manuseio

Os instrumentais devem ser transportados de forma a impedir qualquer dano ou alteracao
nas suas caracteristicas. Os instrumentais devem ser manuseados e manipulados
cuidadosamente, em pequenos lotes, evitando-se batidas ou quedas. Qualquer instrumental
gue tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano,
deve ser separado e encaminhado ao responsavel técnico habilitado para inspe¢do, mesmo
gue ja tenha sido inspecionado previamente.

Observacao: Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou
com suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado e segregado.

8.Contra-indicagGes
Nao ha
9.Adverténcias

Existem instrumentos cirurgicos apropriados para cada etapa da cirurgia. O desgaste habitual,
o exercicio de forcas excessivas e o uso de instrumentos para fins que ndo condizem com as
indicacOes de uso, podem prejudicar a evolucdo do procedimento cirdrgico e causar danos ao
implante. Também, a utilizacdo de instrumentos de diferentes fabricantes pode causar riscos,
tais como a fixa¢do inadequada do implante e danos ao instrumental. Os instrumentais sdo
componentes metalicos que estdo sujeitos a importantes solicitagdes mecanicas durante o uso
continuado por prazo varidvel e indefinido, sendo necessaria a inspecdo e a revisdo das
condigdes de uso dos instrumentais ou das suas partes. Havendo desempenho variado, perda
de precisdo, instabilidade ou falta de corte, deve-se imediatamente substituir a pega.

10.Precaugdes

Os instrumentais devem ser mantidos em suas embalagens originais até sua esterilizagdo e
uso. Apds cada utilizacdo, realizar uma limpeza correta, a fim de evitar incrustacGes e
corrosoes.

Somente profissionais especializados e treinados na técnica cirdrgica corresponde poderdo
utilizar estes instrumentais.

Verificar, a cada uso, se os instrumentais ndo 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.

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

11.Modelo de Rotulagem
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Nome Técnico: INSTRUMENTOS CIRURGICOS

Descri¢do: ALICATE DE CORTE CPP

Nome Comercial: INSTRUMENTAIS ARTICULADQOS, CORTANTES, COM PARTE DISTAL EM ACO
INOXIDAVEL E COM INSERTO DE CARBETO DE TUNGSTENIO — TRAUMEC.

Cadigo: PA.02.03.2756

Lote: XXXXXX

Quantidade: 01 PC

Data de Fabrica¢do: DD/MM/AAAA

Prazo de Validade: DD/MM/AAAA

Registro ANVISA n.2: 80455630045

Material: XXXXXX

Responsavel Técnico: Wladimir Alex Magalhdes Barcha — CREA - SP — 5060625434

PRODUTO NAO ESTERIL-ESTERILIZAR ANTES DO USO

VERIFIQUE A REVISAO DA INSTRUCAO DISPONIVEL NO SITE (DEVE SER A MESMA
DESSA ROTULAGEM)
AS INSTRUGCOES DE USO PODEM SER SOLICITADAS PELO SAC@TRAUMEC.COM.BR
ou
FONE +55 (19) 3522 1177 SEM CUSTO ADICIONAL

Armazenar em local limpo e seco, longe do calor e ao abrigo de luz direta
sob temperatura +15°C a + 45°C - umidade relativa 75% maxima
“VER INSTRUCAO DE USO”

Instrugéo de Uso n°® 80455630045 — Rev.00 disponivel no website: www.traumec.com.br
TRAUMEC — TECNOLOGIA E IMPLANTES ORTOPEDICOS IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA
CNPJ: 09.123.223/0001-10
RUA 1 CA, 200 — Condominio Cidade Azul Il — Distrito Industrial
CEP 13505-820 - Rio Claro/SP
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