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INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: Instrumentos Cirargicos

Nome Comercial: Instrumentais pra Mini Open Traumec

Processo n°: 25351.453561/2020-19

Registro ANVISA: 80455630109

Material: Ago Inoxidavel Martensitico e Ago Inoxidavel Austenitico (ASTM F899), Titanio, Poliacetal, Silicone
e Polifenilsulfona

Validade: Indeterminada

Produto Nao Estéril — Esterilizar antes do uso

Produto Passivel de Reprocessamento

Verifique a revisdo da Instrugado de Uso disponivel no site www.traumec.com.br, pois deve ser a mesma da
rotulagem do produto. A Instrugdo 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) 9 9600-1557, sem custo

adicional, conforme requisitos determinados pela norma IN n° 4 de 2012.

FORMA DE APRESENTACAO COMERCIAL
O Kit Instrumental para Mini Open Traumec € fornecido Nao Estéril, acondicionado unitariamente em
embalagem de filme de Polietileno selada termicamente. Para fins de reposi¢éo, os instrumentais do Kit seréo

comercializados unitariamente em embalagem filme de Polietileno.

INDICACAO DE USO/FINALIDADE

Os componentes do Kit Instrumental sdo dispositivos médicos desenvolvidos especialmente para serem
utilizados em conjunto com os dispositivos implantaveis, auxiliando o cirurgido em sua implantacdo. Os
componentes do Kit Instrumental séo praticos, de facil manejo e com caracteristicas especificas que diminuem

0s riscos durante a cirurgia.

MODO DE USO DO PRODUTO

Os componentes do Kit Instrumental para Mini Open Traumec séo fornecidos na condicdo de produto N&o
Estéril, acondicionados unitariamente em embalagem pléastica de Polietileno. E recomendado que 0s
instrumentais sejam desembalados e esterilizados antes do procedimento cirlrgico, 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¢des, para evitar a contaminagao apdés a esterilizacdo. Esterilizagao
inadequada do instrumental pode causar infeccéo.

O método de esterilizagdo indicado é a Esterilizagao por Vapor.

Os instrumentais séo fornecidos limpos e descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados e
esterilizados adequadamente, conforme informa¢des abaixo, de forma a evitar a contaminagéo cruzada e

consequente infec¢éo ao paciente.
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ORIENTACOES PARA LIMPEZA DO INSTRUMENTAL CIRURGICO

- Limpeza (Primeira utilizacdo dos instrumentais)

Quando os instrumentais forem utilizados pela primeira vez, recomendamos que estes devem ser removidos
de suas embalagens originais e lavados com éalcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.

ApOs a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada e secos com pano de limpeza que
ndo libera fibras. Se o processo de limpeza for realizado em equipamentos termodesinfectores com o auxilio
de substancias desincrustantes, as orientacfes do fabricante destes equipamentos devem ser adotadas.

- Limpeza (Pds-cirurgica)

Os instrumentais, apés a etapa cirdrgica, podem conter residuos de tecidos e outros fluidos corporais que
podem gerar a formacao de camadas de matéria organica, dificultando sua remocao nesta etapa de limpeza,
e esta situagdo é agravada com a formacao de biofilmes, que é a formacao de col6nia 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 complicagbes como infeccées ou transmissdo de
doencas. Com isso recomendamos as orienta¢gBes para limpeza dos instrumentais cirlrgicos a seguir para

assegurar a utilizagédo segura, desde que seguido corretamente:

LIMPEZA MANUAL NO CENTRO CIRURGICO

1 - Imergir o instrumental cirdrgico em recipiente contendo solugdo com detergente neutro de uso hospitalar
e dgua potavel morna (entre 30° e 40° Celsius), conforme a orientacdo do fabricante.

2 - Injetar essa solucédo dentro das cavidades ou aberturas do instrumental (Qquando pertinente) com uma
seringa de 20ml;

3 - Encaminhar o instrumental cirargico para o Centro de Material e Esteriliza¢do - CME, imediatamente apos

o término da cirurgia.

LIMPEZA MANUAL NO CENTRO DE MATERIAL DE ESTERILIZACAO

1 - Diluir nova solugdo de detergente neutro de uso hospitalar, conforme a orientacdo do fabricante,
adicionando agua potavel morna (entre 30° e 40° Celsius);

2 - Imergir todo o instrumental cirargico na solugéo de detergente, lembrando de injetar essa solucéo
também dentro das cavidades e aberturas dos mesmos com uma seringa de 20ml, mantendo a solugdo em
contato com o instrumental por no minimo 3 minutos ou conforme a orientacao do fabricante da solugéo;

3 - Friccionar a superficie externa de cada instrumental com uma esponja macia, 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;

4 - Friccionar a superficie interna de cada cavidades ou abertura com uma escova macia, ajustada ao tamanho
dos mesmos, no minimo 5 vezes, do sentido proximal para o distal. Repetir esse procedimento até a
eliminacao de sujidade visivel;

5 - Enxaguar a superficie externa do instrumental com agua potavel sob pressao;

6 - Enxaguar a superficie interna das cavidades e aberturas injetando agua potavel sob pressao pelo menos

5 vezes.
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LIMPEZA AUTOMATIZADA ULTRASSONICA
1 - Colocar o instrumental cirargico desmontado (quando pertinente), numa lavadora ultrassénica;

2 - Iniciar o ciclo, conforme a orientacéo do fabricante.

ENXAGUE FINAL
1 - Enxaguar todo o instrumental cirdrgico em agua corrente, instilando agua sob presséo,

certificando-se posteriormente da auséncia de sujidade.

SECAGEM
1 - Colocar o instrumental cirargico sobre um pano branco e limpo;

2 - Secar cada instrumental externa e internamente com ar sob pressao.

INSPECAO

1 - Verificar a presenca de sujidade sobre o pano branco;

2 - Verificar a presenca de sujidade a olho nu, analisando o instrumental do sentido proximal para o
distal;

3 - Verificar a presenca de sujidade com o auxilio de uma lupa, analisando o instrumental do sentido

proximal para o distal.

ESTERILIZACAO

Os Instrumentais devem ser esterilizados antes do uso. A seguir constam os parametros adequados,
0s quais devem ser seguidos e conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de
esterilizacéo, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento.

Indicamos o método e os parametros validados, os quais estao descritos a seguir:

O processo de Esterilizag&o por Vapor saturado sob presséo deve seguir os seguintes parametros:
» Temperatura: 134 °C

* Tempo de esterilizagdo: 7 minutos

* Pressao pré-vacuo: 0,30 barA

* Pressao pré-vapor: 1,15 barA

* Pulsos de vacuo: 04 pulsos

» Tempo de secagem: 15 minutos

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

O processo de esterilizacdo deve atender a probabilidade tedrica da presenca de microrganismos
vitais de no maximo 1 sobre 10 elevado a -62 (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de
esterilidade = 10 elevado a -6%). As condi¢Bes do equipamento (autoclave) utilizado durante o
processo de esterilizacdo (programa de calibracdo, manutencéo etc.), bem como a garantia da
utilizacdo de um processo de esterilizacdo adequado e a comprovacéo da esterilidade do produto é
responsabilidade do pessoal habilitado (central de material) da Instituicdo Hospitalar.

DESCARTE
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O descarte de peca desqualificadas, deve ser feito sob avaliacdo e orientacéo técnica. Apos 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 eliminacéo de lixo hospitalar contaminante. Recomendamos que as pecas
sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizacdo. Para descartar os instrumentais seguir o0s
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.

COMPOSICAO

Os dispositivos médicos que comp&em o Kit Instrumental, sdo fabricados em Aco Inoxidavel Martensitico,

Aco Inoxidavel Austenitico, Titanio, Poliacetal, Silicone e Polifenilsulfona. Segue descricdo abaixo:

CODIGO DESCRIGAO FUNGAO COMPOSIGAO IMAGEM ILUSTRATIVA
Chave Guia | Auxiliar na insergéo ?Aggrtlgr?;;gfgeel _
PA.02.01.0244 | Inicial Poliaxial do Parafuso Austenttico / — R -
P Mini Open Pedicular ) -
Poliacetal
Céanulainterna | Auxiliar na inser¢édo Aco Inoxidavel
PA.02.01.0245 | guia da tulipa do Parafuso iustenitico !
Mini Open Pedicular §
Chave
extratora da Auxiliar na remocéo Aco Inoxidavel
PA.02.01.0248 | canula guia da ) s & Id
. . da Cénula Interna Austenitico
tulipa Mini 7
Open
Pinga
rotacionadora | Auxiliar na inser¢do Aco Inoxidavel
PA.02.01.0250 de haste Mini da Haste Martensitico
Open
Aco Inoxidavel
Chave Guia Auxiliar na inser¢do | Martensitico/ Ago _
PA.02.01.0252 Inicial do parafuso Inoxidavel LC% e o | 1
Monoaxial AL monoaxial Austenitico/ 4
Poliacetal
Chave Guia - . N L )
PA.02.01.0253 | Inicial Poliaxial | ~\WXiliar nainsercdo | Aco Inoxidavel | —Ef’ | - - - B
AL do parafuso Poliaxial Martensitico -
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CcODIGO DESCRICAO FUNCAO COMPOSICAO IMAGEM ILUSTRATIVA
Auxiliar na
~ - | perfuracdo de tecido s
Puncao Mini - Aco Inoxidavel
PA.02.01.0256 Open mole e iniciar a Martensitico
perfuragdo da
cortical 6ssea
Aco Inoxidavel
PA.02.01.0257 Gwa_l c_io Probe | Extrator Inicial Mini Martens!tlgo ! Ago
Mini Open Open Inoxidavel
Austenitico
Auxiliar na inser¢éo Aco Inoxidavel
PA.02.01.0258 Extr_at_or Inicial e ex~tragao do Martens!tlgo [ Ago
Mini Open Puncéo, Probe e Inoxidavel Le
Guia do Probe Austenitico el
Probe Mini Auxiliar na Aco Inoxidavel
PA.02.01.0259 Open perfuragéo 6ssea Martensitico /
Manter o acesso Aco Inoxidavel
Céanula Externa L o Martensitico / Ago
PA.02.01.0262 Mini Open ext?:;;ialzlzglgg de Inoxidavel
pulag Austenitico
Introdutor / Auxiliar na inserco Aco Inoxidavel
PA.02.01.0263 | Extratorda e extracdo da Martensitico / Ao \
Canula Mini s Inoxidavel @l
Céanula Externa .
Open Austenitico r
Medidor de Auxiliar na medigcéo Mﬁﬁzr:rs‘%(clga}vzl o
PA.02.01.0264 haste Mini da haste a ser s &
Open implantada InOX|da}ye|
Austenitico
Auxiliar na formagéo
Haste prova do trajeto onde a
PA.02.01.0265 60mm Mini J . Titanio
Haste sera
Open .
implantada
Auxiliar na formagéo
Haste prova do trajeto onde a
PA.02.01.0266 80mm Mini ) A Titanio
Haste sera
Open .
implantada
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CODIGO DESCRICAO FUNCAO COMPOSICAO IMAGEM ILUSTRATIVA
Haste prova Auxiliar na formagéo
. do trajeto onde a A
PA.02.01.0267 lOO(r)nrr;ri\/llnl Haste sera Titanio
P implantada
Haste prova Auxiliar na formagéo
PA.02.01.0268 | 140mm Mini | d° Uaetoondea Titanio
Haste sera
Open .
implantada
PA.02.01.0269 | 180mm Mini ) ; Titanio
Haste sera
Open .
implantada
Aco Inoxidavel
Haste prova Auxiliar na insercio Martensitico/ Ago
PA.02.01.0270 220mm Mini ¢ Inoxidavel
da Haste .
Open Austenitico/
Silicone
Aco Inoxidavel
Introdutor de . . ~ Martensitico/ Aco
PA.02.01.0271 | Hastes Mini | Auwliarna insercdo Inoxidavel
da Haste o
Open Austenitico/
Silicone
Indicar se a haste
Detector de est4 posicionada Aco Inoxidavel
PA.02.01.0272 | Hastes Mini P ¢ Id
corretamente sobre Austenitico
Open
o parafuso
Aco Inoxidavel
Chave contra Auxiliar no torque Martensitico / Ago
PA.02.01.0273 torque Mini final entre parafusos Inoxidavel
Open e hastes do sistema Austenitico /
Silicone
Dilatador S1 Auxiliar na dilatagédo Aco Inoxidavel /
PA.02.01.0274 Mini Open dos tecidos moles Austenitico
Dilatador S2 Auxiliar na dilatagédo Aco Inoxidavel /
PA.02.01.0275 Mini Open dos tecidos moles Austenitico
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cODIGO DESCRICAO FUNCAO COMPOSICAO IMAGEM ILUSTRATIVA
Fixar contra parafuso
Chave e parafuso Poliaxial Aco Inoxidavel
PA.02.01.0277 | Hexalobe T30 | €Paraiusor & g — . ]
Mini em cirurgia de Martensitico
ini Open
coluna
Caixa para Acondicionar
PA.02.01.0278 | instrumentais instrumental do Kit Polifenilsulfona
mini open Mini Open

Imagens llustrativas

Sao utilizados para a fabricagdo do Kit Instrumental para Pectus 0os seguintes materiais A¢o Inoxidavel
Martensitico, Aco Inoxidavel Austenitico, Titanio (ASTM F136) e Poliacetal. O aco inoxidavel atende a norma
ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments e o Titanio ASTM
F136 — 13 (2021)el - Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low
Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401).

ESTERILIZACAO

Recomendamos o processo de Esterilizacdo por Vapor saturado sob pressdo de acordo com os
seguintes parametros:

* Temperatura: 134 °C

* Tempo de esterilizagdo: 7 minutos

* Pressao pré-vacuo: 0,30 barA

* Pressao pré-vapor: 1,15 barA

* Pulsos de vacuo: 04 pulsos

* Tempo de secagem: 15 minutos

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

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS CONTIDOS NO ROTULO

Cadigo do Produto

Data de Fabricagéo Validade

K

’
~

Nao utlizar se a

~eo—
LOT NGmero do Lote embalagem estiver ~7|i- Mellnter afalstado de luz
danificada “a solar ou calor

Consultar as Instrucfes
para utilizacéo

2 ®|

T Manter seco

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 informag@es a serem fornecidas de produtos para saude Parte 1:
Requisitos gerais.
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ARMAZENAMENTO

Os instrumentais do Kit Instrumental para Mini Open devem ser armazenados em local limpo, longe do calor
e ao abrigo da luz direta e em sua embalagem original. As condi¢Bes especiais de armazenamento,
manipulacdo e conservagdo do produto devem ser seguidas no intuito de assegurar que 0s componentes
permanecam adequados para o procedimento cirdrgico. Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte,
limpeza e conservagéo das referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as boas praticas de
armazenamento e distribuicdo de produtos médicos.

TRANSPORTE

Os instrumentais do Kit Instrumental para Mini Open devem ser transportados e manuseados em local limpo,
longe do calor e abrigo da luz direta e em sua embalagem original, de forma a impedir qualquer dano ou
alteracdo em suas caracteristicas. Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado,
ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser identificado e segregado.

CONDICOES DE MANIPULACAO

Os instrumentais do Kit Instrumental para Mini Open devem ser manipulados 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 identificado e segregado.

Quanto a necessidade de descarte do instrumental, 0 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 inutilizacdo. Para descartar
0s instrumentais seguir os 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 Servigos de Saude e da outras providéncias.

ADVERTENCIAS

Existem instrumentos cirlrgicos apropriados para cada etapa da cirurgia. O desgaste habitual, o exercicio de
forcas excessivas e 0 uso de instrumentos para fins escusos ao projeto podem prejudicar a evolugédo do
procedimento cirdrgico e causar danos ao implante. A utilizagdo de instrumentos distintos pode acarretar
riscos de uma fixacdo inadequada e outras complicagBes técnicas. Os instrumentais sdo componentes
metalicos que estdo sujeitos a importantes solicitagdes mecanicas durante o uso continuado por prazo
variavel e indefinido; sendo necessaria a inspecao e revisdo das condi¢cdes de uso dos instrumentais ou das
suas partes. Ocorrendo desempenho variado, perda de preciséo, instabilidade ou falta de corte, deve-se

imediatamente substituir a peca.

PRECAUCOES

Os Instrumentais devem ser mantidos em suas embalagens originais até a sua esterilizacdo e uso. Apos cada
uso, realizar uma limpeza correta, a fim de evitar incrustacbes e corrosfes. Somente profissionais
especializados e treinados na técnica cirargica correspondente poderao utilizar estes instrumentais.

Verificar, a cada uso, se os instrumentais ndo sofreram algum dano.
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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

mesmaos.

EFEITOS ADVERSOS E CONTRAINDICACOES

N&o se aplicam.

DADOS DO FABRICANTE

Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importacdo e Exportacédo 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

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

Responsavel Técnico
Wiladimir Alex Magalhdes Barcha
CREA/SP 5060625434
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