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INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: Instrumentos cirlrgicos

Nome Comercial: Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec
Matéria-prima: Liga de Titanio ASTM F136

Validade: Indeterminado

Produto néo Estéril - Esterilizar antes do uso

Produto Médico Reutilizavel - Passivel de Reprocessamento

Verificar a revisdo da Instrucao 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 eletr6nica 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 instrucdes antes da utilizacdo. Cumprir todas as adverténcias e
precaucdes mencionadas nesta instrucdo. A ndo observacdo destes pontos podera levar a ocorréncia de

complicacgoes.

FORMA DE APRESENTAQAO

Os modelos comerciais que compdem a familia do Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec sdo
comercializados unitariamente, ndo estéreis, em embalagem plastica de Polietileno de Baixa Densidade
(PEBD).

Dispositivo Médico passivel de reprocessamento.

Na superficie da embalagem contém um rotulo com as informacdes necessarias para a identificagdo do
produto, como cddigo, descri¢éo, nimero de lote, data de validade, nUmero do registro do produto na ANVISA,
dentre outros.

No rétulo também apresenta as seguintes informagfes: Registro ANVISA: 80455630092 — Instrug¢éo de Uso
Rev. 03 disponivel no site: www.traumec.com.br . Verifique a revisdo da instrucdo disponivel no site (deve ser
a mesma dessa rotulagem). A Instrucéo de Uso pode ser solicitada pelo sac@traumec.com.br ou fone +55
(19) 3522-1177 sem custo adicional.

O Dilatador Progressivo para NeuroEndoview Traumec é comercializado das seguintes formas:

(0] (%]
Externo Interno
(mm) (mm)

Comprimento

Imagem Descrigcao Material Total (mm)

- Dilatador Progressivo | Liga de
T e e Y eee | PA.02.05.0112 para NeuroEndoview Titanio 120,0 12,1 3,0
@ 12mm F136

Dilatador Progressivo | Liga de

shasiisssss | PA.02.05.0116 | para NeuroEndoview | Titanio 120,0 15,8 3,0

@ 16mm F136
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3 Traumec

Dilatador Progressivo

A . Comprimento “ ©
Descricao Material Total (mm) Externo Interno
(mm) (mm)
Dilatador Progressivo | Liga de
PA.02.05.0118 | para NeuroEndoview | Titanio 120,0 17,8 3,0
@ 18mm F136
Dilatador Progressivo | Liga de
PA.02.05.0120 para NeuroEndoview Titanio 120,0 19,8 3,0
@ 20mm F136
Dilatador Bipartido A
P —_—e Progressivo para Titanio
PA.02.05.0212 NeuroEndoview @ ASTM 120,0 12,1 3,0
F136
12mm
| gace
s | PA.02.05.0216 . Titanio 120,0 15,8 3,0
NeuroEndoview @ F136
16mm
Olatador BP0 | o
PA.02.05.0218 g P Titanio 120,0 17,8 3,0
NeuroEndoview @ F136
18mm
Dilatador Bipartido A
Progressivo para Titanio
PA.02.05.0220 . ASTM 120,0 19,8 3,0
NeuroEndoview @
F136
20mm

MATERIAIS

Os modelos comerciais que comp8em a familia do Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec sao
fabricados em Liga de Titanio F136.

A Liga de Titanio cumpre com os requisitos especificados pela norma ASTM F136 - Standard Specification
for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications
(UNS R56401)

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS CONTIDOS NO ROTULO

N&o utilizar se a
embalagem estiver

M @ danificada

Cddigo do Produto Data de Fabricagéo

,2‘{:_ Manter afastado de luz
= A\ solar ou calor

-
(@)
—

Numero do Lote Validade

Consultar as

T

Quantidade do

produto embalado

Instrucbes para
utilizacdo

Manter protegido da

umidade

B> g

Produto N&ao Estéril

-
gy
il

Fabricante

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

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

para salde Parte 1: Requisitos gerais
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INDICACAO DE USO/FINALIDADE

Os instrumentais séo indicados para utilizagdo em procedimento neurocirirgico, retraindo massa cerebral
para o acesso do Neuro Endoview Plus (80455630027).

Os instrumentais sdo considerados de USO TRANSITORIO, sendo assim todos os produtos pertencentes a
essa Notificacdo ndo devem permanecer em contato direto com o paciente por um periodo superior a 60

minutos.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os instrumentais tém como funcao dilatar e guiar o acesso até o local desejado.

MODO DE USO DO PRODUTO

Pré-operatério: O procedimento deve ser realizado apés o planejamento cirlrgico guiado por imagens.
Através do planejamento deve ser selecionado o sulco que permita a maior linha reta até o local desejado,
para permitira travessia mais curta possivel em tecido cerebral.

Intraoperatério: Os dilatadores progressivos a serem utilizados devem ser cuidadosamente umedecidos com
solucaofisioldgica estéril e mantidos umedecidos antes da insergao.

A craniotomia deve ser ligeiramente maior que o didmetro do dispositivo a ser utilizado, de forma a acomodar
o afunilamento do dispositivo e a permitir qualquer angulac&o necesséria durante o procedimento.

Com o Guia posicionado, inicia-se o procedimento com os Dilatadores Progressivos em 2 estigios que se
deve iniciar pelo Dilatador de menor didmetro (primeiro estagio) seguido pelo didmetro maior (segundo
estagio). A introducdo dos dilatadores deve ser gradativamente até a profundidade desejada conforme
graduacdo de profundidade. Os dilatadores sdo removidos ap6s a inser¢ao e posicionamento da canula.
Produto Passivel de Reprocessamento.

E recomendado que os instrumentais sejam desembalados e esterilizados antes do procedimento cirtrgico,
de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuracao original, e convém que 0s mesmos
sejam manuseados o minimo possivel quando nessas condi¢cdes, para evitar a contaminacdo apés a
esterilizacéo.

Os instrumentais sao fornecidos limpos e descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados e
esterilizados adequadamente, conforme informagBes abaixo, de forma a evitar a contaminacdo cruzada e
consequente infec¢éo 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, apds procedimento cirargico, podem conter residuos de tecidos e outros fluidos corporais
gue podem gerar a formacao de camadas de matéria orgéanica, dificultando sua remocéo, e esta situacdo é
agravada com a formacéo de biofilmes, que é a formacéo de coldnia 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 complicagdes como infecgdes ou transmissdo de doencas. Com isso

recomendamos as orientagdes para limpeza dos instrumentais cirdrgicos a seguir para que a reutilizagao seja
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segura, desde que seguido corretamente:

Para a execuc¢éo do procedimento de limpeza sdo recomendados os 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 utilizacéo de agua 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 diluicdo informada pelo fabricante. Deve-se injetar essa solu¢do também dentro
dascavidades e aberturas com uma seringa, mantendo a solugéo em contato com o instrumental por no
minimo3 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 eliminag&o de sujidade visivel, certificando-se de que todas
asreentrancias 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;

Encaminhar o instrumental cirGrgico desmontado (sempre que possivel) para limpeza automatizada em
lavadora ultrassénica com os seguintes parametros:
v' Temperatura: 45°C;
v Frequéncia: 40 KHZ;
v' 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 inspecao 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.
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O processo de Esterilizacdo por Vapor saturado sob pressé@o deve seguir os seguintes parametros:

e Temperatura: 134°C

e Tempo de esterilizagcdo: 7 minutos

e Presséo pré-vacuo: 0,30 barA

e Presséo pré-vapor: 1,15 barA

e Pulsos de vacuo: 04 pulsos

e Tempo de secagem: 15 minutos

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

O processo de esterilizagdo deve atender a probabilidade teérica da presenca de microrganismos vitais de
no maximo 1 x 10-¢ (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade = 10-%). As condigbes
do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizagéo (programa de calibragéo,manutencéo
etc.), bem como a garantia da utilizacdo de um processo de esterilizacdo adequado e a comprovacdo 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 corrosdo ou manchas na superficie dos produtos, as Boas Praticas de Esterilizacao
recomendam que o vapor seja fornecido a partir de um gerador de vapor puro, com utilizacéo 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 pressédo. A quantidade maxima de cada contaminantes deve

seguir os 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 relacdo a corrosdo de materiais.

Determinante Condensado
Silica (Si0?) <1,0 mg/L
Ferro < 0,2 mg/L
Cédmio < 0,005 mg/L
Chumbo < 0,1 mg/L
eR%SI‘IISLI’JnObSOde metais pesados, exceto Ferro, Cadmio <0,1 mg/L
Cloro (CI-) < 0,2 mg/L
Fosfato (P205) < 0,1 mg/L
Condutividade (a 25°C) <3 pS/cm
Valor de pH (graduacéo de acidez) 5-7,5(em escalade 0 - 14)
Aparéncia Incolor
Dureza (3 ions de alcalinos terrosos) < 1,0 ppm
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Tabela 2. Valores maximos permitidos de contaminantes no vapor condensado usado pelo esterilizador a

serem considerados em relacdo a contaminacéo da carga.

Determinante Vapor puro condensado

Acidez ou alcalinidade Ra&

Calcio 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 (SO4) < 0,1 mg/L
Substéncias oxidaveis < 0,1 mg/L
Residuo de evaporacao (sdlidos dissolvidos) <10 mg/L
Silica (Si0?) <1,0 mg/L
Fosfato (P205) < 0,1 mg/L
Condutividade (a 25°C) <3 uS/cm
Endotoxinas bacterianas < 10EU/mI
Aparéncia Incolor

Recomendamos a utilizacdo de agua potavel e com dispositivo de protecéo 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 ( ions de alcalinos terrosos) deve permanecer entre

0,7 mmol/L e 2,0 mmol/L, dessa forma previne problemas de descamacéo e corrosao.

DESCARTE

O descarte de pega desqualificadas, deve ser feito sob avaliagdo e orientagéo técnica. Apds a substituicao,
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 eliminagdo de lixo hospitalar
contaminante.

Recomendamos que as pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizacdo. Para descartar
0s instrumentais seguir os 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 Praticas

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

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Os modelos comerciais que compdem a familia do Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec
devem ser armazenados em local limpo, longe de calor e 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, manipulacédo e conservacao do produto devem ser seguidas no
intuito de assegurar que oscomponentes permanegam intactos para o procedimento cirdrgico.

Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservagéo das referéncias do lote devem
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ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos médicos.

CONDICOES PARA O TRANSPORTE

Os modelos comerciais que compdem a familia do Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec
devem ser transportados e manuseados em local limpo, longe de calor e 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
gualguer dano ou alteracdo em suas caracteristicas.

Observacgdo: Qualquer produto que tenha caido ou sidoinadequadamente manuseado, ou com suspeita de

ter sofrido dano, deve ser separado e segregado.

CONDICOES DE MANIPULACAO
Apbs retirado da embalagem, o Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec deve ser manipulado
cuidadosamente e individualmente, evitando-se batidas ou quedas. Qualquer produto que tenha caido ou sido

inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado e segregado.

ADVERTENCIAS

o Na&o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

e Produto Passivel de Reprocessamento.

e Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado.

e Os instrumentais s&o considerados de USO TRANSITORIO, sendo assim todos os produtos pertencentes
a essa Notificagdo ndo devem permanecer em contato direto com o paciente por um periodo superior a
60 minutos.

¢ N&o exercer nenhum tipo de forga no manuseio dos dilatadores Traumec, pois a pressao excessiva pode

provocar danos em estruturas anatémicas e nos tecidos adjacentes.

PRECAUCOES
Os procedimentos cirargicos devem ser efetuados apenas por pessoas especializadas, que estejam

familiarizadas com a técnica cirirgica especifica para estes instrumentais.

CONTRAINDICACAO
Os instrumentais nao devem ser utilizados em regides de infeccdo ativa ou em pacientes que possam

desenvolver reacdes alérgicas a Liga de Titanio F136.

EFEITOS ADVERSOS

N&o aplicavel.
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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 Instrucdes 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
informacgBes necessarias para a identificacdo do produto, bem como as condi¢cées de manuseio, tais como

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

DADOS DO FABRICANTE

Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importacdo e Exportagcdo 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

Servi¢co de Atendimento ao Consumidor
Fone: +55 (19) 9 9600-1557 | e-mail: sac@traumec.com.br

Revisdo: 03 - 18/12/2023
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