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INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: Instrumento Cirlrgico

Nome Comercial: Instrumentais Cirdrgicos com Inserto de Tungsténio Traumec
Matéria-prima: Aco Inoxidavel UNS S42000 e UNS S30400 (ASTM F899) e Tungsténio.
Validade: Indeterminada

Produto nao estéril - Esterilizar antes do uso

Produto Médico Reutilizavel — Passivel de Reprocessamento

Método recomendado: Esteriliza¢éo a Vapor

Verificar a revisédo da Instru¢cdo de Uso disponivel no site www.traumec.com.br, pois deve ser a mesma da
rotulagem do produto. A Instru¢do de Uso de forma eletrénica 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.

ATENCAO: Ler atentamente todas as instru¢bes antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e
precaucdes mencionadas nesta instrucdo. A ndo observacdo destes pontos podera levar a ocorréncia de
complicacgoes.

FORMA DE APRESENTACAO

Os modelos comerciais que compdem a familia dos Instrumentais Cirdrgicos com Inserto de Tungsténio
Traumec sdo comercializados unitariamente, ndo estéreis, em embalagem de filme de Polietileno de Baixa
Densidade (PEBD), selada termicamente e devidamente rotulada. Dispositivo Médico passivel de
reprocessamento. Na superficie da embalagem contém um rétulo com as informagfes necessarias para a
identificacdo do produto, como cddigo, descricdo, nimero de lote, data de validade, nUmero do registro do
produto na ANVISA, dentre outros.

A tabela abaixo descreve os modelos comerciais que comp8em a familia dos Instrumentais Cirlirgicos com

Inserto de Tungsténio Traumec.

CODIGO DESCRICAO FUNCAO MATERIAL ILUSTRACAO

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio

PA.02.03.2756 Alicate de corte CPP Cortar implantes

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio

PA.02.03.2757 Alicate de corte CPM Cortar implantes
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CODIGO

PA.02.03.2758

DESCRICAO

Alicate de corte CPG

FUNCAO

Cortar implantes

MATERIAL

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio

ILUSTRACAO
r:-i:\\?i\.,

PA.02.03.2759

Alicate de corte LPG

Cortar implantes

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio

PA.02.03.2760

Alicate de corte LPM

Cortar implantes

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio

PA.02.03.2761

Alicate de corte LPP

Cortar implantes

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio

PA.02.03.2762

Alicate de corte BPG

Cortar implantes

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio

PA.02.03.2763

Alicate de corte BPM

Cortar implantes

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio

PA.02.03.2764

Alicate de corte BPP

Cortar implantes

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio

PA.02.03.2765

Alicate de corte MPG

Cortar implantes

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio

PA.02.03.2766

Alicate de corte MPM

Cortar implantes

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio

PA.02.03.2767

Alicate de corte MPP

Cortar implantes

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio
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PA.02.03.2768

DESCRICAO

Alicate de corte grande
tipo tesoura

Cortar implantes

MATERIAL

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio

ILUSTRACAO

PA.02.03.2769

Alicate de corte médio
tipo tesoura

Cortar implantes

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio

PA.02.03.2770

Alicate de corte
pequeno tipo tesoura

Cortar implantes

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio

PA.02.03.2771

Alicate de corte dupla
acdo grande

Cortar implantes

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio

PA.02.03.2772

Alicate de corte dupla
acdo médio

Cortar implantes

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio

PA.02.03.2773

Alicate de corte dupla
acéo pequeno

Cortar implantes

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio

PA.02.03.2774

Alicate de corte
rebarbador grande

Cortar implantes

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio

PA.02.03.2775

Alicate de corte
rebarbador médio

Cortar implantes

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio

PA.02.03.2776

Alicate de corte
rebarbador pequeno

Cortar implantes

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio

PA.02.03.2777

Alicate de corte tipo
tesoura rebarbador
pequeno

Cortar implantes

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio

PA.02.03.2778

Alicate de corte tipo
tesoura rebarbador
médio

Cortar implantes

Aco Inoxidavel UNS
S42000
(ASTM F899) /
Tungsténio
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FUNCAO

CODIGO

DESCRICAO MATERIAL ILUSTRACAO

Aco Inoxidavel UNS

Alicate de corte tipo

. S42000
PA.02.03.2779 tesoura rebarbador Cortar implantes (ASTM F899) /
grande éni
Tungsténio

Aco Inoxidavel UNS

Alicate de corte 1,5 - 2,0 . S42000
PA.02.03.0080 _24 Cortar implantes (ASTM F899) /
Tungsténio
Cortar a placa para .
gue se adeque ao Ago Ingzlggc\)/gl UNS
PA.02.03.3014 | Alicate de corte tipo 1 forrgato e tamanho (ASTM F899) /
a anatomia poy
. Tungsténio
Ossea.

Cortar tela para
gue se adeque ao

Aco Inoxidavel

UNS S42000 e
Tesoura para cortar tela

PA.02.03.2969 Tino 1 formato e tamanho UNS S30400
P da anatomia (ASTM F899) /
Ossea. Tungsténio

COMPOSICAO

Os Instrumentais Cirargicos com Inserto de Tungsténio Traumec s&o fabricados em Aco Inoxidavel UNS
S42000 e UNS S30400 (ASTM F899) e Tungsténio.

O Aco Inoxidavel atende aos requisitos estabelecidos pela norma ASTM F899 - Standard Specification for

Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments.

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS CONTIDOS NO ROTULO

Cddigo do Produto Data de Fabricagéo Validade

2

Nao utilizar se a M
8 [ M
LOT| | Namero do Lote embalagem estiver ’7|§' anter afastado de luz
o~ solar ou calor

danificada 3

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

Consultar as Instrucdes

para utilizagéo Fabricante

Manter seco

B |®| %

saude - Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informacdes a serem fornecidas de produtos

para salde Parte 1: Requisitos gerais.

INDICACOES DE USO/FINALIDADE
Os modelos comerciais que comp8&em a familia dos Instrumentais Cirdrgicos com Inserto de Tungsténio
Traumec séo indicados para auxiliar o cirurgido em procedimentos cirdrgicos para reconstrucdo 6ssea,

tratamento de fraturas, tumores e deformidades.
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PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO / MECANISMO DE ACAO
Os Instrumentais Cirdrgicos com Inserto de Tungsténio Traumec tém como principio de funcionamento cortar

os implantes durante o procedimento cirdrgico.

MODO DE USO DO PRODUTO

Pré-operatoria: a selecédo dos instrumentais € 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 especifica¢bes dos instrumentais. E muito importante realizar uma inspegéo
minuciosa em cada componente atentando-se as condi¢fes de uso e limpeza. A esterilizacéo € obrigatdria e
deve ter sua eficiéncia comprovada. A revisdo da técnica de instrumentagéo cirdrgica antes da utilizacéo
efetiva torna o procedimento mais eficiente. Intraoperatdria: os instrumentais servem exclusivamente para
auxilio médico e nunca serdo parte integrante dos implantes quanto a permanéncia no corpo apés o
procedimento.

Recomendamos que os instrumentais sejam desembalados e esterilizados antes do procedimento cirdrgico,
de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuracéo original. Convém que sejam
manuseados 0 minimo possivel quando nessas condi¢des, para evitar a contaminacao apdés a esterilizacao.
Os instrumentais sao fornecidos limpos e descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados e
esterilizados adequadamente, conforme os requisitos estabelecidos no tépico “PRODUTO NAO ESTERIL”,
de forma a evitar a contaminacao cruzada e consequente infec¢cdo ao paciente.

N&o devem ser utilizados instrumentais de diferentes fabricantes devido a incompatibilidade de matéria-prima
e incongruéncia dimensional. Os “PROCEDIMENTOS PARA UTILIZACAO E REUTILIZAGAO DO PRODUTO
MEDICO” estdo descritos no tépico “CONDICOES DE MANIPULACAQ”.

PRODUTO NAO ESTERIL

Recomendamos o processo de Esterilizagdo por Vapor saturado sob presséo (autoclave) com os seguintes
parametros:

» Temperatura: 134°C

* Tempo de esterilizagédo: 7 minutos

* Pulsos de vacuo: 04 pulsos

* Tempo de secagem: 15 minutos

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Os modelos comerciais que comp8&em a familia dos Instrumentais Cirdrgicos com Inserto de Tungsténio
Traumec devem ser armazenados em local limpo, longe de calor, ao abrigo da luz direta e em sua embalagem
original, sob temperatura inferior a 55 °C e umidade relativa maxima de 85%. As condi¢cdes especiais de
armazenamento, manipulacdo e conservacdo do produto devem ser seguidas no intuito de assegurar que 0s

componentes permanec¢am integros para o procedimento cirdrgico. Cuidados com o recebimento, estocagem,
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transporte, limpeza e conservagéo das referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as boas

praticas de armazenamento e distribuigdo de produtos médicos.

CONDICOES PARA O TRANSPORTE

Os modelos comerciais que compdem a familia dos Instrumentais Cirdrgicos com Inserto de Tungsténio
Traumec devem ser transportados e manuseados em local limpo, longe de calor, ao abrigo da luz direta e em
sua embalagem original, sob temperatura inferior a 55 °C e umidade relativa maxima de 85%, de forma a
impedir qualquer dano ou alteracdo em suas caracteristicas.

Observacdo: Qualquer produto que tenha sofrido queda, manuseado inadequadamente ou com suspeita de

ter sofrido dano, deve ser separado, segregado e descartado conforme indicado no item “Forma de Descarte”.

CONDICOES DE MANIPULACAO

PROCEDIMENTOS PARA UTILIZACAO E REUTILIZACAO

A utilizacdo dos instrumentais cirtrgicos deve ser feita sob orientacéo técnica e restrita aos ambientes clinicos
e hospitalares, com os seguintes cuidados:

- Manuseio e movimentacado: os instrumentais devem ser transportados e manuseados de forma a impedir
gualguer dano ou alteracdo nas suas caracteristicas. Devem ser manipulados cuidadosamente, em pequenos
lotes, evitando batidas ou quedas. Instrumentais que tenham sofrido queda, manuseados inadequadamente
ou com suspeita de terem sofrido dano, devem ser separados e encaminhados ao responsavel técnico
habilitado da instituicdo para inspe¢@o, mesmo que ja tenham passado por esta etapa.

- Inspecdes: s6 poderao ser utilizados os instrumentais submetidos a inspe¢éo técnica prévia.

- Inspecéo Técnica: antes de serem disponibilizados para uso, 0s instrumentais, incluindo a montagem do
conjunto, devem ser submetidos a inspecao técnica por responsével habilitado. As pecas reprovadas devem
ser separadas para revisdo e manutencao 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 articulac&o, capacidade de apreensédo, capacidade de corte e alinhamento de pontas.

LIMPEZA MANUAL NO CENTRO DE MATERIAL DE ESTERILIZACAO

Os instrumentais apds procedimento cirdrgico podem conter residuos de tecidos e outros fluidos corporais
gue podem gerar a formacdo de camadas de matéria orgéanica, dificultando sua remocao. Esta situacéo é
agravada pela formagéo de biofilmes, que séo formacdes de coldnias de bactérias. Caso 0s instrumentais
ndo sejam devidamente limpos, principalmente nas areas de dificeis acesso, os residuos podem ser
transferidos para outros pacientes, levando a complicagdes como infec¢des ou transmissédo de doencgas. Com
isso recomendamos as orientagdes a seguir para limpeza dos instrumentais cirtrgicos, para que a reutilizagao
seja segura, desde que seguidas corretamente.

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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Para a execuc¢éo do procedimento de limpeza s&o recomendados 0s seguintes materiais:

» Escova com cerdas macias de Nylon;

* Seringa;

* Detergente Enzimatico;

« Agua Purificada;

* Recipiente polimérico.

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

O procedimento de limpeza compreende as seguintes etapas:

1 - Imergir o instrumental cirdrgico em recipiente contendo solu¢cdo 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 solugdo em contato com o instrumental por, no minimo, 3 minutos;

2. Friccionar com uma escova de cerdas macias, no minimo 5 vezes, do sentido proximal para o distal. Repetir
esse procedimento até a eliminacao 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 limen, 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;

5. Encaminhar o instrumental cirdrgico 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 descartavel, branco, macio, limpo e livre de fiapos.

INSPECAO
Avaliar os produtos por meio da inspecéao 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.
O processo de Esterilizagdo por Vapor saturado sob pressao deve seguir os parametros do item “PRODUTO
ESTERIL”.

O processo de esterilizacdo deve atender a probabilidade tedrica da presencga de microrganismos vitais de no

maximo 1 sobre 10 a -6 (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade = 10 a -6). As
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condi¢des do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizagédo (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 ou manchas na superficie dos produtos, as Boas Praticas de Esterilizagao recomendam
que o vapor seja fornecido a partir de um gerador de vapor puro, com utilizagdo de dgua 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 pressédo. A quantidade maxima de cada contaminantes deve seguir

0s requisitos estipulados com base em protocolos normativos, conformes descritos nas tabelas abaixo:

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

de vapor para esterilizador a ser considerado em relag&o a corrosédo de materiais.

DETERMINANTE CONDENSADO

Silica (SiO?) < 1,0 mg/L
Ferro < 0,2 mg/L
Cédmio < 0,005 mg/L
Chumbo < 0,1 mg/L
Residuos de metais pesados, exceto Ferro, Cadmio e <0,1 mg/L
Chumbo

Cloro (Cl-) < 0,2 mg/L
Fosfato (P20s) < 0,1 mg/L
Condutividade (a 25°C) <3 pS/cm
Valor de pH (graduacao de acidez) 5-7,5(em escalade 0 - 14)
Aparéncia Incolor
Dureza ( ions de alcalinos terrosos) < 1,0 ppm

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

serem considerados em rela¢do a contaminacgdo da carga.

DETERMINANTE VAPOR PURO CONDENSADO

Acidez ou alcalinidade R2

Célcio e magnésio < 1,0 mg/L
Metais pesados < 0,1 mg/L
Cloro (Cl-) < 0,2 mg/L
Nitrato (NO3) < 0,1 mg/L
Sulfato (SOa4) < 0,1 mg/L
Substancias oxidaveis < 0,1 mg/L
Residuo de evaporagéo (sélidos 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
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Recomendamos a utilizacdo 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 nao 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, prevenindo problemas de descamacéo e corroséo.

FORMA DE DESCARTE

O descarte de pecas desqualificadas deve ser feito sob avaliagéo e orientacdo técnica. Apos a substituicao,
destruir os componentes danificados, evitando o uso posterior de forma indevida. Quando necessario o
descarte do instrumental deve ser realizado imediatamente. O descarte dos instrumentos devera obedecer
as normas relativas a eliminagdo de lixo hospitalar contaminante. Recomendamos que as pecas sejam
cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizagdo. Para descartar os instrumentais, seguir 0s
procedimentos legais locais do pais para descarte de produtos potencialmente contaminantes.
Recomendamos a utilizagdo da norma RDC n° 222 de 2018 que regulamenta as Boas Préticas de

Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude e d4 outras providéncias.

ADVERTENCIAS

As adverténcias relacionadas ao Dispositivo Médico séo:

¢ Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou apresentar qualquer tipo de dano.

e Passivel de reprocessamento.

e Ao reutilizar, é necessério que sejam lavados, higienizados e esterilizados. Para isto deve-se seguir 0s
requisitos estabelecidos no item “Condi¢6es de Manipulag&o”. O reuso sem passar por um processo de
higienizacao e esterilizagédo € expressamente proibido.

e Devem ser utilizados somente por profissionais da area médico-hospitalar, devidamente treinados e
orientados para tal procedimento.

e Nao devem ser armazenados juntamente com produtos quimicos que podem exalar vapores corrosivos,

ocasionando eventuais danos.

PRECAUCOES

e Os Instrumentais Cirdrgicos devem ser mantidos em suas embalagens originais até a sua esterilizacéo e
uso. Apds cada uso, realizar uma limpeza correta, a fim de evitar incrustacdes e corrosdes;

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

¢ Osinstrumentais cirargicos estéo sujeitos a desgastes durante a sua utilizagdo normal podendo, portanto,
guebrar-se ou deformar-se. Os instrumentais devem ser inspecionados regularmente para verificagao de
possiveis desgastes e danos. Caso apresentem perda de desempenho, perda de preciséo, ou falta de
corte, deve-se imediatamente substituir a peca.

e 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 sédo extremamente dependentes de que
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haja uma técnica cirdrgica precisa.
e Erros na indicagao, manipulacdo e técnica de aplicagdo podem provocar tensdes excessivas sobre o
instrumental, podendo acarretar danos mecénicos e/ ou quebra.

CONTRAINDICAGOES

N&o aplicavel.

EFEITOS ADVERSOS

N&o aplicavel.

RECLAMACAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Para reclamac®es e/ou esclarecimento de duvidas referente ao produto, entrar em contato com a Traumec
Tecnologia e Implantes Ortopédicos através dos seguintes canais: sac@traumec.com.br ou pelo fone +55
(19) 3522-1177. Estes dados também constam na Instru¢des de Uso e rétulos na embalagem do produto.
Para o envio do produto ao fabricante para analise, o produto deve estar limpo e estéril. Devem ser utilizadas
embalagens que mantenham a integridade fisica do produto médico. A embalagem deve conter todas as
informacdes necessarias para a identificagdo do produto, bem como as condigfes de manuseio, tais como

métodos de limpeza e desinfec¢éo utilizados, bem como descri¢cdo e nimero do lote.

DADOS DO FABRICANTE

Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importacdo e Exportacdo Ltda
CNPJ: 09.123.223/0001-10

Rua 1CA, n° 202 - Cidade Azul Il - Rio Claro - CEP 13505-820 - Brasil

Fone: +55 (19) 3522-1177 - www.traumec.com.br

Servigco de Atendimento ao Consumidor
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