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Produto Médico-Hospitalar - Reutilizavel.

Produto N&o Estéril. Esterilizar em Auto Clave Hospitalar antes do uso, de acordo com o procedimento
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Responsavel Técnico: Eng®Joaquim de Souza Costa C.R.E.A-SP n.° 5062842207

Declarado Isento de Registro pelo Ministério da Saude n°.: 80057410039

3. INSTRUCOES DE USO:

3.1. INFORMACOES DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO:

O Kit Instrumental Primaria e Revisdo de Quadril sdo compostos de instrumentos cirdrgicos
manipulados pelo cirurgido ortopedista e séo constituidos de componentes ndo implantaveis.

Os instrumentais primarias e revisdo de quadril sdo conjuntos de pecas fabricadas pela Traumédica
em Aco Inox ASTM (304) ASTM A276/ ASTM F899, Aco Inox ASTM (420) ASTM A276/ ASTM F899, Liga de
Aluminio 6063 T5 e 6351 T6 NBR ISO 209, Aco Inox AISI (304) ASTM A240/ ASTM A240M, Ago Inox AlSI
(420B) ASTM A240/ ASTM A240M, Aco Inox ASTM F138, Poliacetal ASTM D6778, Teflon ASTM D3294, tem
sua classificagdo de baixo risco classe |, composto pelas seguintes pegas: Posicionador de Acetabulo, Broca
com Stop, Pressurizador Acetabular, Colocador do Restritor de Cimento, Fresa Femoral (d10 e @13 mm),
Prova Acetabular (@44, @46, @48, @50, @52, @54, B56, @58, D60, D62, B64, B66, D68 e F70 mm), Cabo
em T, Haste para Raspa Acetabular, Raspa Acetabular (d44, @46, @48, @50, @52, B354, B56, @58, D60,
762, @64, @66, J68 e B70 mm), Impactor para Haste Femoral, Introdutor para Haste Femoral, Prova
Femoral (37.5 n° 1, n°® 2 e n° 3), Prova Femoral (44.0 n°® 1, n°® 2, n°® 3 e n° 4), Cureta Longa, Suporte
Intercambiavel para Raspa Femoral com Aperto Central, Cinzel, Impactor de Enxerto (910, @12, @14, J16,
@18 e @20 mm), Chave Canulada com Mandril, Cabega de Prova Femoral (822, @26 e @28 mm Colo Curto /
Colo Médio e Colo Longo), Impactor / Extrator, Extrator Femoral, Raspa Femoral Cone Intercambiavel (37.5
n® 1, n° 2 e n° 3), Raspa Femoral Cone Intercambiavel (44.0 n°® 1, n° 2, n® 3 e n° 4), Adaptador para Raspa
Femoral, Impactor Final, Fio Guia, Afastador Estreito, Afastador Médio, Afastador Grande, Afastador Norte-
Sul, Estojo do Kit Instrumental Primaria e Revisdo de Quadril, Fresa (215.0, @12.0, @10.5 e @7.9 mm),
Agulha (410.0, @8.0 e @6.0 mm), Cureta (P / M/ G), Formdo (n°®1,n°2,n°3,n°4,n°5,n°6,n°7,n°8,n°9,
n° 10, n° 11 e n° 12), Fresa Cdnica, Afastador Médio n° 2, Afastador Médio n°® 3 Esquerdo, Afastador Médio n°
4 Direito, Afastador Curvo n° 8 para Cabeca Femoral, Afastador Grande n° 2, Afastador Femoral 95 mm n° 5,
Afastador de Cabeca Femoral n® 7, Impactor Final para Acetdbulo, Suporte Intercambiavel para Raspa
Femoral com Aperto Réapido, Raspa Femoral Com Engate Rosqueavel (37.5n° 1, n° 2 e n° 3), Raspa Femoral
Com Engate Rosqueéavel (44.0 n° 1, n°® 2, n° 3 e n° 4), Prova Femoral 35.5, Afastador Femoral 130 mm n° 9,
Afastador (n° 1, n® 2, n® 3 e n° 4), Afastador Curvo n° 6 e Suporte Intercambiavel para Raspa Femoral com
Aperto Lateral.
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Este produto vem acompanhado de instru¢éo de uso.

3.1.1. APRESENTACAO DO PRODUTO:

O Kit Instrumental Primaria e Revisdo de Quadril foram desenvolvidos e fabricados com variagbes de
pecas, dimensdes e tamanhos, as mesmas séo acondicionadas e encaixadas (disponibilizadas) em um Unico
estojo (caixa de ago inox) com bandeja contendo 01 unidade de cada instrumental, que apresenta em seu
interior espacos adequados a acomodacao das pecas, formando um conjunto (forma coletiva), a ser utilizado
no auxilio de procedimento cirdrgico.

Os instrumentais sdo comercializados em conjunto na forma de Kit (forma coletiva), inclusive as
diferentes dimensdes, devidamente gravados a laser, com lote, c6digo, logomarca e tamanhos (quando
aplicavel), acondicionados dentro de estojo (caixa de aco inox) com bandeja especifica.

Os instrumentais de reposicdo do Kit sdo apresentados e/ou embalados individualmente em
embalagem plastica de filme de polietileno de baixa densidade, atéxico e inodoro.

Dentro da embalagem segue um folheto com as instru¢des de uso, e as informagdes para manuseio e
utilizacdo do produto.

Sobre a embalagem é colado um rotulo do produto, contendo as informacdes necesséarias para a
identificacdo do produto.

E de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar assegurar a identificacéo e a rastreabilidade do
produto médico, quando utilizado, através dessa etiqueta adesiva disponibilizada.

ILUSTRACAO DO PRODUTO nas FORMAS EM QUE SERAO ENTREGUES AO CONSUMO

Embalagem Plastica (Polietileno) Embalagem de Ac¢o Inox (Estojo)

3.1.2. CONDI(;C)ES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO / CONSERVAQAO / MANIPULAQAO:

Apéds a fabricacdo dos instrumentais, a caixa estando no estado limpo, onde suas pecas séo
acondicionadas em um U(nico estojo (caixa de a¢o inox) com bandeja contendo 01 unidade de cada
instrumental, que apresenta em seu interior espaco adequado a acomodacdo dos mesmos, na forma coletiva,
ou seja, Kit. Os instrumentais de reposicdo do kit sdo apresentados e/ou embalados individualmente em
embalagem plastica de filme de polietileno de baixa densidade, atéxico e inodoro. Apés cada utilizacdo o
profissional devera realizar os procedimentos de limpeza adequada e necessaria, manter os instrumentais em
local adequado a fim de garantir sua integridade e evitar danos.

No caso de instrumentais com varios componentes, quando estocado desmontado, as partes devem
ser armazenadas de modo a preservar a integridade as partes do instrumento.

A empresa estabelece controle da area de estoque para Produtos Acabados devidamente rotulados e
com documentacao apropriada. Isso assegura que inversdes (trocas), danos, deterioracdo ou outros efeitos
adversos ndo ocorram quando do armazenamento e conservacao.

Os instrumentais deverdo ser conservados em local arejado, seco, ao abrigo da luz, em temperatura
ambiente, longe da ag&o de intempéries. Os instrumentais devem sempre permanecer acondicionados no
estojo (caixa de aco inox) com bandeja, que apresenta em seu interior espacos adequado para acomodar
cada instrumental, quando n&o estiver sendo utilizado.

Todo instrumental deve ser estocado limpo e seco, em local isento de contaminacdo particulada e
seca. Nado devem ser deixados proximos a produtos quimicos que possam desprender vapores corrosivos.
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Em todas as areas de estocagem, antes da utilizagdo, as pegas tém de ser armazenadas de forma a
manter o acabamento da superficie, sem danifica-las.

O produto deve ser transportado em meio de transporte fechado. Inspecionar a embalagem, de
qualquer produto para garantir sua integridade estrutural, antes do uso. Se estiver danificada, o produto
devera ser assumido como nao proprio ao uso. Ao transportar, evitar batidas ou impactos sobre a superficie
dura, evitando assim danos ao produto.

A manipulacéo devera ser feita apenas por pessoas da area médico-hospitalar.

3.1.3. INSTRUCOES PARA USO DO PRODUTO:

a) Pré-cirurgico:

A escolha do instrumental a ser utilizado é indispensavel que seja feita previamente e inclusa no
planejamento pré-operatério objetivando facilitar a obtencdo de uma mecénica articular adequada e assim
promover uma reconstrucdo funcional, estavel e duradora, proporcionando um adequado bragco de momento
ao aparelho abdutor do quadril, reduzindo assim os esforgos articulares.

Os objetivos do planejamento sdo duplos: Primeiro “determinar o resultado final desejado”, Segundo
“desenvolver a tatica cirdrgica” que define os tempos operatérios e sua ordem sequencial. Faz-se necessario
formalizar uma solicitacdo medica que indique a técnica escolhida e os implantes necesséarios que permitira
para o cirurgido selecionar o implante classificando-o segundo o tamanho apropriado para o quadril a ser
reconstruido, e planejar as posi¢cdes nas quais 0s componentes deveriam ser colocados.

E recomendavel uma inspec¢&o nos componentes quanto a sua funcionalidade e limpeza antes de seu
uso. Antes de submeter o produto ao uso € obrigatéria a sua ESTERILIZAGAO, recomenda-se que sua
esterilizacdo seja feita por autoclave.

b) Intra-cirurgico:

Os instrumentais nunca poderdo ser implantados. Sua fung¢&o Unica € auxiliar o cirurgiao durante o
processo cirurgico. Os instrumentais devem ser selecionados em fungé@o da necessidade cirargica e do
implante a ser colocado cirurgicamente. A utilizagdo de instrumentais de fabricantes diferentes pode vir a ser
utilizado somente ap6s passar por uma avaliagdo técnica quanto a compatibilidade entre os instrumentos.

3.1.3.1. INDICACAO DE USO / FINALIDADE:

O Kit Instrumental Priméria e Revisdo de Quadril sdo indicados para auxiliar na reconstrucéo das
superficies articulares, que permite o restabelecimento da mobilidade de uma articulagdo pela criacdo de um
novo espago articular, utilizado no auxilio de procedimento cirdrgico invasivo. Deve ser utilizado somente por
profissional da area médica com dominio da técnica cirdrgica e conhecedor do manuseio do instrumental.
Tendo como finalidade disponibilizar ao operador cirurgido as condi¢cdes necesséarias para a preparacdo do
canal medular e da cavidade acetabular de modo a permitir uma abordagem pouco traumatica ao quadril,
sem depender de materiais especificos adicionais e, portanto sem improvisa¢gbes, proporcionando uma
reconstrugdo funcional estavel e duradora.

Uso exclusivo para profissionais da area médico-hospitalar.

3.1.4. TODAS AS ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGCOES A SEREM ADOTADAS:

Produto Médico Hospitalar - Reutilizavel.

Produto Nao Estéril. Esterilizar em Auto Clave Hospitalar antes do uso, de acordo com o
procedimento padrédo adequado.

Os instrumentais cirdrgicos devem ter seu uso exclusivo, somente por profissionais da area médico-
hospitalar, devidamente treinados e orientados para utilizarem de maneira adequada e segura.

Deve ser tomado extremo cuidado para assegurar que o instrumento cirdrgico permaneca em boas
condi¢cdes de trabalho. Quaisquer técnicas cirargicas aplichveis para uso destes instrumentos devem ser
cuidadosamente seguidas. Durante o procedimento, é extremamente importante a utilizacdo correta do
instrumento cirdrgico. Cada cirurgido desenvolve seu proprio método de cirurgia e consequentemente deve
estar familiarizado com o instrumental a ser utilizado nas cirurgias. Este tipo de instrumental deve ser utilizado
por médicos especializados, capazes de utiliza-lo, sem nenhum risco para o paciente.

N&o utilizar os instrumentais casos apresente qualquer tipo de irregularidade, ou seja, danificado, ndo
estéril. E necessaria uma avaliagdo minuciosa do paciente a fim de escolher os instrumentais adequados e
garantir o sucesso da cirurgia.
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A utilizacdo de instrumentais de diferentes fabricantes pode ocasionar alguns problemas técnicos,
devido ao aspecto dimensional, desenho e quanto a compatibilidade de matéria-prima, podendo causar
desgastes e riscos desnecessarios que podem vir a prejudicar o produto podendo proporcionar até uma
fixacdo indesejada. Portanto ndo é recomendavel a utilizacdo de instrumentais diferentes. Recomenda-se que
sejam utilizados somente instrumentais e demais produtos de fabricacdo da Traumédica.

Os instrumentos cirlrgicos estao sujeitos a desgaste ao longo de sua normal utilizacdo. O uso
inapropriado, abuso ou forca excessiva dos instrumentos pode causar a quebra dos mesmos em
procedimentos intra-operatérios. Os instrumentos cirdrgicos devem ser utilizados especialmente para seu
Unico propdésito.

3.1.4.1. CONTRA-INDICACOES:
O procedimento é contra-indicado para qualquer procedimento cirirgico que ndo seja de revisdo de
quadril.

3.1.4.2. CUIDADOS ESPECIAIS:

Os instrumentais deverdo ser cuidadosamente limpos, de acordo com as normas e procedimentos
adequados, apés o uso, e acondicionados em estojo (caixa de aco inox) com bandeja. Sempre que os
instrumentais forem ser utilizados atentar para a adverténcia que os mesmos deverdo ser previamente
esterilizados.

3.1.4.2. COMPATIBILIDADE ENTRE OS PRODUTOS (INSTRUMENTAIS):

Os instrumentais sdo desenvolvidos para auxiliar o cirurgido durante o processo cirargico, de modo
gue existe um instrumento para cada fase do processo, devendo ser utilizado somente para o fim a que foi
projetado. A utilizagdo de instrumentais de diferentes fabricantes pode ocasionar alguns problemas técnicos,
devido ao aspecto dimensional, desenho e quanto a compatibilidade de matéria-prima, podendo causar
desgastes e riscos desnecessarios que podem vir a prejudicar o produto podendo proporcionar até uma
fixac8o indesejada. Portanto néo é recomendavel a utiliza¢do de instrumentais diferentes. Recomenda-se que
sejam utilizados somente instrumentais e demais produtos de fabricagdo da Traumédica.

Os instrumentais sdo fabricados em acos inoxidaveis (metal) e estdo suscetiveis ao desgaste
mecéanico devido ao seu uso continuo e repetitivo. Recomenda-se uma inspecao e avaliacdo das condi¢des
de uso dos instrumentos individuais e do conjunto em questdo. Em caso de condi¢bes inadequadas de uso a
peca danificada deve ser descartada e substituida.

Os instrumentais s6 devem ser utilizados para revisdo de quadril, caso qualquer outro instrumental
cirdrgico seja usado em conjunto aos que compde o Kit Instrumental Primaria e Revisdo de Quadril, poderéo
gerar risco ao paciente e/ou procedimento sendo a responsabilidade do profissional responsavel pelo
procedimento cirdrgico.

3.2. DESEMPENHO PREVISTO NOS REQUISISTOS DA REGULAMENTACAO ANVISA, QUE DISPOES
SOBRE OS REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANCA E EFICACIA DE PRODUTOS MEDICOS RDC N°
56/01, BEM COMO QUAISQUER EVENTUAIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS:

Os instrumentais da Traumédica sdo produzidos a partir de acos inoxidaveis ligados, os quais
possuem caracteristicas tais como resisténcia a tracdo, corrosdo, elasticidade e dureza etc. Oferecendo
propriedades mecanicas compativeis para a aplicagdo em instrumentacao cirdrgica. Os métodos e processos
aplicados na construcdo dos instrumentais garantem a permanéncia das propriedades originais da matéria-
prima, tendo sua manufatura estavel por meio de usinagem e assim garantindo a qualidade e estabilidade dos
instrumentais.

Os Instrumentais da Traumédica séo fabricados em Ac¢o Inox ASTM (304) ASTM A276/ ASTM F899,
Aco Inox ASTM (420) ASTM A276/ ASTM F899, Liga de Aluminio 6063 T5 e 6351 T6 NBR ISO 209, Aco Inox
AISI (304) ASTM A240/ ASTM A240M, Aco Inox AISI (420B) ASTM A240/ ASTM A240M, Aco Inox ASTM
F138, Poliacetal ASTM D6778, Teflon ASTM D3294. Toda a matéria-prima que chega a Traumédica para ser
gualificada e aprovada é submetida a testes previstos em seu sistema da qualidade conforme RDC n°
16/2013, antes da sua liberacdo para a fabricacdo. Estes testes sdo dimensionais, visuais e quando
aplicaveis testes laboratoriais quanto a composi¢ao quimica do material.

NOTA:
Na empresa TRAUMEDICA nZo é permitido o recebimento de matéria-prima sem o seu devido
Certificado de Qualidade do Fornecedor, constando neste toda a sua composigdo quimica de origem, niumero
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de corrida (lote) e numero do respectivo certificado, pois 0 mesmo sera analisado conforme POP H1 -
Inspecao e testes, para possivel aprovacgéo.

3.7. INSTRUCOES NECESSARIAS EM CASO DE DANO DA EMBALAGEM PROTETORA DE UM
PRODUTO MEDICO:

Produto entregue ao consumo na condicdo N&ao Estéril. Ndo utilizar em casos de violacdo da
embalagem, descaracterizacdo do produto, ndo utilizar o produto caso a embalagem original estiver
danificada ou deteriorada, caso tenha algum problema na embalagem o produto devera ser retornado para a
Traumédica e ndo devendo ser utilizado.

3.8. PROCEDIMENTOS ADEQUADOS PARA REUTILIZAGAO, LIMPEZA, DESINFECGAO, LAVAGEM,
ENXAGUE, SECAGEM, E ESTERILIZACAO DOS INSTRUMENTAIS:

REUTILIZACAO:
A reutilizagdo dos Instrumentais somente deve ser feita ap6s passar pelo processo seguinte:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

Limpeza - Todo processo de limpeza deve ser realizado utilizando os equipamentos de prote¢éo
individuais vigentes no setor (EPI). Os instrumentos devem ser mergulhados em um recipiente
contendo agua e detergente & temperatura ambiente, recomenda-se detergente enzimatico,
guando possivel o instrumento deve ser aberto ou desmontado facilitando a limpeza em lugares de
dificil acesso. Em seguida deve ser criteriosamente lavado em agua corrente em abundancia.
Nesta fase pode-se utilizar agua morna, ndo excedendo a temperatura de 45°C, pois temperaturas
mais elevadas podem causar o endurecimento dos liquidos oriundos do processo cirlrgico,
dificultando a limpeza dos instrumentos.

Desinfec¢do - O instrumental deve ser mergulhado em recipiente apropriado contendo agua e
desinfetante & temperatura ambiente, ou em banho aquecido. O tempo de permanéncia do
instrumental submerso depende da temperatura da agua, recomenda-se:

Temperatura ambiente - 20 minutos
Banho aquecido - 10 minutos

Lavagem - Nesta fase os instrumentos devem ser rigorosamente escovados utilizando escova de
cerdas macia, inclusive as articulagdes ou areas de dificil acesso, pois podem ocultar secrecdes e
restos de tecidos organicos. Para facilitar a lavagem, nestas areas, os instrumentais podem ser
abertos ou desmontados, quando for o caso e escovado pec¢a a peca separadamente.

Enxague - O instrumental deve ser enxaguado em 4gua corrente abundantemente, nesta fase de
enxagle movimentar os instrumentos em varias posi¢cdes para garantir uma lavagem total. Os
instrumentais devem ser abertos e desmontados algumas vezes durante a lavagem final.

Secagem - Utilizar um tecido limpo, macio e absorvente para a secagem dos instrumentos. No
caso de instrumentos desmontaveis, € necessaria a secagem peca a peca, eliminando a
possibilidade de umidade oculta entre frestas nas pecas.

Todo instrumental cirdrgico deve estar completamente seco, pois 4gua em contato com ago
inoxidavel dos instrumentos por tempo excessivo pode tornar o material susceptivel ao inicio de

processo de corrosdo imperceptivel mesmo sendo um material de alta resisténcia a corrosao.

Esterilizacdo - Os instrumentais sdo fornecidos em condicbes ndo estéreis, devendo ser
esterilizados antes do uso. Para iniciar o processo de esterilizacdo deve-se assegurar que 0s
instrumentais estejam rigorosamente limpos. Recomenda-se a esterilizacdo em autoclave
utilizando temperatura e tempo de exposigdo conforme tabela abaixo, ou de acordo com o método
vigente no hospital. E extremamente importante a validagdo dos parametros e processo de
esterilizacdo do tipo especifico de equipamento, bem como a apropriada manutencao preventiva e
corretiva do equipamento de esterilizacdo. Cabe ao operador validar todos os ciclos de
esterilizacdo e verificar a eficAcia do processo de esterilizacdo. O processo de limpeza e
esterilizacdo do instrumental é imprescindivel no hospital para a destruicdo de microorganismos e
micrébios e tem um percentual significativo na durabilidade e vida util dos instrumentos. Abaixo
sugerimos alguns parametros para esterilizacdo em equipamento do tipo autoclave.
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Tabela indicativa de temperatura, ciclo e tempo de esterilizacdo em autoclave.

Temperatura Ciclo Tempo de Exposicéo

132°C (270 F) Pré-vacuo 30 minutos (4 minutos no minimo)

121°C (250 F) Gravidade 60 minutos (30 minutos no minimo)
NOTA:

Todo instrumental deve ser limpo tdo logo o término do procedimento cirdrgico, desta forma
evitando o endurecimento de liquidos originados do trabalho cirdrgico. Todo processo de limpeza
deve ser feito com ordem e cuidado, evitando quedas, batidas que possam comprometer os
instrumentais.

Nao ha restricbes quanto ao nimero _possivel de reutilizacdes, desde que o produto apresente
perfeitas condicdes e fora submetido a inspecao técnica.

g) Descarte de pecas danificadas - O descarte de pecas que ndo estejam mais em condicdes de
uso deve ser feito com seguranca sob a orientacdo e avaliacé@o técnica, devendo ser destruido,
descaracterizando a possibilidade de uso indevido. As pecas descartadas devem ser substituidas
por outras de mesma especificacéo e funcionabilidade, mantendo o conjunto instrumental completo
e revisado para o uso.

3.8.1. AVALIACAO DO PRODUTO / INSPECAO TECNICA:

ApoOs a limpeza, desinfecgdo, realizada apds o uso, todos os instrumentais do Kit Instrumental
Primaria e Revisao de Quadril devem ser submetidos a uma inspe¢éo técnica, para garantir que seu
funcionamento esté apropriado, devendo tomar a acéo corretiva de remover e repor o produto ndo-conforme,
isto €, que ndo apresente as condi¢bes de perfeito funcionamento, por outro com as mesmas caracteristicas
e de marca Traumédica.

3.8.2. ACONDICIONAMENTO / MONTAGEM FINAL:

Apos a inspecdo técnica os instrumentais cirdrgicos devem ser acondicionados e montados em um
Unico estojo (caixa de aco inox) com bandeja contendo 01 unidade de cada instrumental e entdo enviados
para a esterilizagdo conforme método de esterilizacdo descrito.

3.16. RECLAMACOES DO CLIENTE:

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagbes
ou esteja gerando qualquer insatisfagdo, notifique diretamente o Servico de Atendimento ao Cliente (S.A.C)
da TRAUMEDICA, envie o produto limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado e com
descricdo das ndo conformidades, para Rua Dois, n.° 233 - Pq. Industrial Lisboa - Cep.: 13052-774 -
Campinas - SP - Brasil.

NOTA: Caso seja observado algum Evento Adverso (EA) ou haja necessidade de realizacdo de Queixa
Técnica (QT) deve-se proceder a notificacdo no Sistema Nacional de Notificagcbes para a Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISA no endereco www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.

Representante Legal Responséavel Técnico
Ivalto do Carmo Moreira Eng°®Joaquim de Souza Costa
C.R.E.A-SP n.° 5062842207
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