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INSTRUGAO DE USO

Nome Técnico: Ponta de Ultra-Som

Nome Comercial: MIOS Smart Tip

Matéria-prima: Aco Inoxidavel 17.4 PH

Produto Estéril - Esterilizado por Oxido de Etileno ETO
Validade: 5 anos

Dispositivo Médico passivel de reprocessamento - Empresa recomenda uso uUnico

Verificar a revisdo da Instrugdo de Uso disponivel no site www.traumec.com.br, pois deve ser a mesma da
rotulagem do produto. A Instrugdo de Uso de forma eletrdnica esta disponivel para download através do site
www.traumec.com.br 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.

ATENGCAO: Ler atentamente todas as instrucdes antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e
precaugdes mencionadas nesta instrugdo. A ndo observagao destes pontos podera levar a ocorréncia de

complicagoes.

1. Forma de Apresentagao

MIOS Smart Tip é fornecido Estéril por Oxido de Etileno - ETO, acondicionado unitariamente em
embalagem dupla tipo Blister (primaria e secundaria), selada a quente e em embalagem final em Papel
Triplex.

Dispositivo médico passivel de reprocessamento, entretanto o Fabricante recomenda Uso Unico.

Na superficie da embalagem contém um rétulo com as informagbes necessarias para a identificagédo do
produto, como cddigo, descricdo, numero de lote, data de validade, e numero do registro do produto na
ANVISA.

O MIOS Smart Tip possui os seguintes modelos comerciais:

CcODIGO DESCRIGAO ESPECIFICAGOES FUNGOES IMAGEM

Auxiliar os cirurgibes

onde é preciso cortar
e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos.

PA.02.12.0621 Mios Smart Tip ME 54,8mm x 12mm
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ESPECIFICAGOES FUNCOES IMAGEM
Auxiliar os cirurgibes
PA.02.12.0622 Mios Smart Tip NE 54,8mm x 12mm | ©"de € preciso cortar
e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos.
Auxiliar os cirurgides
s breci I
PA.02.12.0623 | MIOS Smart Extend Tip 54,8 x 22 mm onde 6 preciso cortar
e desgastar ossos e /i
tecidos enrijecidos 'y
Auxiliar os cirurgides !
% breci I
PA.02.12.0624 | MIOS Smart Extend Tip NE| 54,8 x 22 mm onde € preciso cortar
e desgastar ossos e If
tecidos enrijecidos Y

2. Composigao

O MIOS Smart Tip é fabricado em Ago Inoxidavel 17.4 PH e cumpre com as especificacbes das seguintes
normas técnicas:
e ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments;

e ABNT NBR 13911 - Instrumental cirirgico - Material metalico - Requisitos para agos inoxidaveis

conformados.

3. Significado dos simbolos contidos no rétulo

Os simbolos utilizados no rétulo seguem os requisitos da norma ABNT NBR I1SO 15223-1 - Produtos para
saude - Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informagdes a serem fornecidas de produtos

para saude Parte 1: Requisitos gerais.
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Simbolo ‘ Titulo Descrigao ‘ Simbolo Titulo Descrigao
Indica o nimero de Indica o cadigo de
Namero de catalogo do fabricante de Codiao de remessa do fabricante de
catlodo modo que o dispositivo LOT remegssa modo que a remessa ou 0
9 médico possa ser lote possam ser
identificado identificados
. Indica o fabricante do Data de qulca a data em que um
Fabricante . e o L s dispositivo médico foi
dispositivo médico Fabricagéo fabricado
Esterilizado In(?IC.a um dlsposmvo ConsuIEar as | |ndica a necessidade de
com oxido de medlpp que foi . Instrugdes que o usuario consulte as
] esterilizado usando oxido para instrucoes de uso
etileno de etileno utilizacao ¢
Indica a faixa de umidade No usar Indica que ndo convém
% Limitacao de a qual o dispositivo que um dispositivo médico
umidade médico pode ser exposto sea seja usado se a
com seguranga embalagem | ¢mpajagem estiver
estiver danificada ou aberta e
Ny Indica um dispositivo danificada e | g6 convém que o usuario
=e_ Prot d 2di isa d consultar as | congulte as instrugdes de
I~ roteger de médico que precisa de nstrucoes _ ¢
A\ luz solar protegdo contra fontes de d ¢ uso para informagdes
. luz € uso adicionais
S Indica um dispositivo . .
el meédico que precisa ser . Ind!ca a .d.ata apos a qgal
Manter seco roteaido contra a Validade o dispositivo médico nao
proteg pode mais ser usado
umidade
e Indica um portador que
Indica os limites de Ldneicr:ct)lféc:dor contém informagdes de
Limi temperatura aos quais o . " identificador unico do
imite de di iti o di d dispositivo di it
temperatura ispositivo médico pode ispositivo
ser exposto com
seguranca MD Dispositivo Indica que o item é um
médico dispositivo médico

4. Indicacao de Uso/Finalidade

MIOS Smart Tip s&o instrumentais fabricados para auxiliar os cirurgibes em diversas especialidades

cirurgicas, onde é preciso cortar e desgastar ossos e tecidos enrijecidos. Esses instrumentais foram

projetados para serem utilizados em motores Cirurgicos de Ultrassom que confiram total compatibilidade

para o uso do MIOS Smart Tip. Podendo ser utilizadas em procedimentos de:
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Cirurgia oral: extragado, apicectomia, cistectomia e osteogénese de distragao;

Implantologia: Osteotomia de abertura no osso, expansao de fenda, coleta de pedacos de osso, coleta

de osso monocortical, osteoplastia, preparagao final do local de implantagéo, extragcédo para implantagao

imediata, elevacdo da membrana de Schneider.

Cirurgia Periodontal: osteotomia e osteoplastia, coleta de tecido para osso em cirurgia regenerativa,

fragmentagéo de raiz, planificagédo de raiz.

Ortodontia cirurgica: exposi¢gdo ou extracdo de dentes que ndo sofreram erupgdes, cortocotomia

ortodontica.
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5. Principio de Funcionamento / Mecanismo de Agao

MIOS Smart Tip deve ser acoplada a uma pega de mao especifica, que é conectada ao motor cirirgico
compativel com as marcas Mectron S.P.A., NSK Nakanishi INC., VK Driller - Brasil e SATELEC ACTEON
INC. - FRANCA.

A MIOS Smart Tip € versatil e pode ser utilizada em diversas especialidades cirurgicas, oferecendo suporte
ao cirurgidao nos procedimentos indicados em sua finalidade de uso. Ela é especialmente util em

procedimentos que requerem corte e/ou desbaste de ossos e tecidos duros.

6. Modo de Uso do Produto

MIOS Smart Tip é fornecido Estéril por Oxido de Etileno - ETO.

Abra a embalagem puxando pela aba de abertura na extremidade e retire o produto, o0 manuseio deve
seguir as técnicas assépticas utilizadas nos centros cirirgicos. Conecte a Ponta Piezo a pegca de mao,
certificando-se que a mesma esteja bem fixada, interligue ao motor cirtrrgico, selecione a poténcia do motor
de acordo com a necessidade exigida pelo procedimento e execute a operagéo.

O cirurgido encarregado de executar o procedimento é o responsavel pela escolha dos parametros, pela
selegdo dos instrumentais e pela técnica cirurgica adequada para boa execugao do ato cirdrgico. Assim na
qualidade de fabricante a Traumec nao faz recomendagéo sobre a técnica cirlrgica a ser empregada pelo

cirurgiao.

7. Condigcoes de Armazenamento

Os instrumentais devem ser armazenados em local limpo, longe de calor, ao abrigo da luz direta e em sua
embalagem original, sob Temperatura entre 15°C a 30°C e Umidade Relativa do Ar entre 25% e 75%.

As condigbes especiais de armazenamento, manipulagéo e conservacéo do produto devem ser seguidas no
intuito de assegurar que os componentes permanegam integros para o procedimento cirargico.

Os cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservagao das referéncias do lote
devem ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo de dispositivos

médicos.

8. Condi¢oes para o Transporte

Os instrumentais 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 alteragdo em suas caracteristicas.

Observagéao: 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 “9.3 Descarte”.
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9. Condigdes de Manipulagao

PROCEDIMENTOS PARA UTILIZACAO E REUTILIZACAO

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

e Manuseio e movimentagao: os instrumentais devem ser transportados e manuseados de forma a
impedir qualquer dano ou alteragao 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¢ao, mesmo que ja tenham passado por esta etapa.
o Inspec¢des: s6 poderao ser utilizados os instrumentais submetidos a inspegao técnica prévia.

¢ Inspec¢do Técnica: antes de serem disponibilizados para uso, os instrumentais, incluindo a montagem
do conjunto, devem ser submetidos a inspegao técnica por responsavel habilitado. As pegas reprovadas
devem ser separadas para revisdo e manutencgdo pelo fornecedor ou destinadas para descarte. A inspecéo
deve verificar as caracteristicas associadas a conservacdo e a funcionalidade do instrumental, incluindo
aspectos superficiais, como manchas, oxida¢cdes e danos, além de caracteristicas pertinentes a cada
instrumental, tais como facilidade de articulagdo, capacidade de apreensado, capacidade de corte e

alinhamento de pontas.

LIMPEZA MANUAL NO CENTRO DE MATERIAL DE ESTERILIZACAO

Os instrumentais apés procedimento cirdrgico podem conter residuos de tecidos e outros fluidos corporais
que podem gerar a formacédo de camadas de matéria organica, dificultando sua remocéo. Esta situacdo é
agravada pela formacgao de biofilmes, que sdo formagdes de colbnias 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 a complicagdes como infecgdes ou transmisséo de doengas.
Com isso recomendamos as orientagdes para limpeza dos instrumentais cirirgicos a seguir para que a
reutilizagdo seja segura, desde que seguido corretamente.

O método de Limpeza indicado abaixo segue os requisitos estabelecidos pela EN ISO 19227 - Implants for
Surgery - Cleanliness of Orthopedic Implants - General Requeriments.

Para a execugdo do procedimento de limpeza s&o recomendados o0s seguintes materiais:

e Escova com cerdas macias de Nylon;

e Seringa;

o Detergente Enzimatico;

e 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 solugdo com detergente enzimatico na diluicdo

informada pelo fabricante. Deve-se injetar essa solugdo também dentro das cavidades e aberturas com
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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 eliminagdo 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 Iimen, no
minimo 5 vezes, do sentido proximal para o distal. Repetir esse procedimento até a eliminagéo 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 ultrassbénica com os
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 inspegao 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 presenga de sujidades.

9.1 Corrosao ou manchas na superficie do Produto

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 agua
tratada e com rede de fornecimento dotadas de componentes e tubulagdo 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 pressdo. 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 relagao a corrosdo de materiais.

Determinante Condensado

Silica (SiO?) < 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 <0,1 mglL

Chumbo

Cloro (Cl-) < 0,2 mg/L
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Condensado

Fosfato (P20s) < 0,1 mg/L

Condutividade (a 25°C) <3 pS/cm

Valor de pH (graduagéo de acidez) 5-7,5(emescalade0 - 14)
Aparéncia Incolor

Dureza (3 ions de alcalinos terrosos) <1,0 ppm

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

serem considerados em relagdo a contaminacgéao da carga.

Determinante Vapor puro condensado

Acidez ou alcalinidade Ra

Célcio e magnésio < 1,0 mg/L
Metais pesados < 0,1 mg/L
Cloro (ClI-) < 0,2 mg/L
Nitrato (NO3) < 0,1 mg/L
Sulfato (SOs) < 0,1 mg/L
Substéancias oxidaveis < 0,1 mg/L
Residuo de evaporagéao (soélidos 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

Recomendamos a utilizagdo de agua potavel e com dispositivo de protegédo 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 (X ions de alcalinos terrosos) deve permanecer

entre 0,7 mmol/L e 2,0 mmol/L, prevenindo problemas de descamagao e corrosao.

9.2 Esterilizagao

Os Instrumentais devem ser esterilizados antes do uso. O processo de esterilizagdo 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 seguintes parametros:

e Temperatura: 134°C

e Tempo de esterilizagdo: 7 minutos

e Pulsos de vacuo: 04 pulsos

e Tempo de secagem: 15 minutos
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9.3 Descarte

O descarte do produto desqualificado deve ser feito sob avaliagdo e orientagéo técnica. Apods a substituicao,
destruir o instrumental danificado, evitando o uso posterior de forma indevida.

O descarte devera obedecer as normas relativas a eliminagédo de lixo hospitalar contaminante.
Recomendamos que os produtos sejam cortados, entortados ou limados para sua inutilizagdo, e descrita
sua condi¢ao, ou seja, improprio ao uso.

Para o descarte 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 Servigcos de Saude e da outras providéncias.

10. Adverténcias

¢ N&o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada;
e Produto passivel de reprocessamento, entretanto o fabricante recomenda Uso Unico;
e Produto deve ser utilizado somente por profissional qualificado;

¢ N&o utilizar o dispositivo médico se houver sinais de danos.

11. Precaugoes

e Nao retrabalhar as pontas, isso afetara a funcao especifica de seu uso, afetando suas dimensdes gerais.
Qualquer retrabalho podera causar desgaste excessivo, descaracterizando sua fungao, trazendo grandes
prejuizos ao uso pretendido e ao paciente;

e O uso de irrigacdo durante a cirurgia com as Pontas Piezo reduzira a possibilidade de necrose térmica;

e E necessario que a Ponta Piezo esteja devidamente encaixada e travada na peca de mao antes de
acionar o motor cirlrgico;

e Nao tentar inserir ou remover as Pontas Piezo enquanto a pe¢ca de mao estiver em funcionamento. O
nao atendimento desta instrucdo pode resultar em les&o para o cirurgiao;

e Na&o aplicar pressdo excessiva como flexionar ou fazer alavanca com as Pontas Piezo. A pressao
excessiva pode dobrar ou fraturar o instrumental, causando danos ao tecido e/ou perda do controle tatil. O

ndo atendimento destas instrugbes pode resultar em lesdo para o paciente e/ou cirurgido.

12. Contraindicagao

Nao se aplica.

13. Efeitos Adversos

Nao se aplica.
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14. Reclamacgao e Atendimento ao Cliente

Para reclamacgdes e/ou esclarecimento de dividas 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¢cdes 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 informagdes necessarias para a identificagdo do produto, bem como as condigcbes de manuseio,

tais como métodos de limpeza e desinfecgéo utilizados, bem como descrigao e nimero do lote.

15. Dados do Fabricante

d Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importagao e Exportagao Ltda
CNPJ: 09.123.223/0001-10

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

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

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

Revisédo 02 — 20/07/2026.
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