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1. Informacgdes de Identificacédo

Nome Técnico: INSTRUMENTAL PARA IMPLANTE ORTOPEDICO

Nome Comercial: INSTRUMENTAL PARA IMPLANTE ORTOPEDICO TRAUMEDICA

1.1 Modelo(s) Comercial (is) da Familia

113118 - Régua para fio calibrado; 113119 - Guia do fio canulado 7.30 mm; 113120 - Impactor
femoral proximal; 113121 Guia do fio para o parafuso 4.90 mm; 23214 Fresa canulada g 11.0 mm;
113133 Chave com engate rapido canulada; 113134 Adaptador jacobs/ao; 113135 Dispositivo de
deslocamento; 113136 Guia arco variavel; 113137 Guia paralelo 25°; 113138 Guia paralelo 30°;
113139 Canula tc para fio; 113142 Chave especial; 113143 Batedor; 113144 Guia distal; 113145
Régua para fio calibrado; 113146 Parafuso m7 fixagdo haste; 113147 Extrator da haste de Umero;
113148 Martelo; 113149 Furador de Umero; 113150 Medidor de profundidade; 113151 Broca o
2.50x250 mm; 113152 lincitador da haste de Umero; 113153 Broca @ 5x380 mm; 113154 Chave
especial; 113155 Protetor para fresa g 10.50 mm; 113156 Fresa @ 10.50 mm; 113157 Dispositivo
para alinhamento interno da fratura; 113158 Fio guia olivado; 113159 Guia da haste de Umero;
113160 Medidor de fio; 113161 Fio guia calibrado g 2,5 x 600mm; 23186 Guia de broca; 23187
canula; 23255 Adaptador extrator / Guia; 113140 Guia de fio @1,5 mm com régua; 113141 Fio guia
1,5 mm com marcacao; 113162 Guia paralelo 25° @1,0 mm; 113163 Guia paralelo 30° @1,0 mm;
113164 Fio guia @1,0 mm com marcacao; 113165 Guia de fio @1,0 mm com régua; 113166
Dispositivo de deslocamento; 113167 Guia paralelo 25° @1,5 mm; 113168 Guia paralelo 30° @1,5
mm; 113169 Fio guia @ 0,9 mm com marcagéo; 113170 Guia paralelo 25° @1,0 mm; 113171 Guia
paralelo 30° @1,0 mm; 113172 Guia paralelo 25° @1,5 mm; 113173 Guia paralelo 30° &1,5 mm;
113174 Guia de reconstrucdo; 113176 Céanula para broca @ 2.50 mm; 113177 Céanula para broca @
3.50 mm; 113178 Céanula para broca @ 4.50 mm; 113179 Gancho para reconstrucéo Lca Femoral;
113180 Gancho para reconstru¢do Lca Tibial; 113181 Gancho para reconstru¢do Lca Femoral
Curvada; 113182 Gancho para reconstrucdo Lca Femoral - Gancho direito; 113183 Gancho para
reconstrucdo Lca Femoral - Gancho esquerdo; 113184 Gancho para reconstrucdo Lca Tibial com
furo; 113185 Guia arco variavel; 113186 Guia arco variavel, 113187 Fresa Canulada com Engate
Répido @ 2.40 mm; 113188 Fresa Canulada com Engate Réapido @ 3.50 mm; 113189 Fresa Canulada
com Engate Rapido @ 4.50 mm; 113190 Fresa Canulada com Engate Répido @ 5.50 mm; 113191
Fresa Canulada com Engate Réapido @ 6.50 mm; 113192 Fresa Canulada com Engate Rapido & 3.00
mm; 113193 Fresa Canulada com Engate Répido @ 4.00 mm; 113194 Screw Driver T30; 113195
Solid Screw Driver T30; 113196 Guia de Fio para Placas de Osteotomia; 113197 Fio Guia @1,5 para
Guia; 113202 Chave Sextavada 3.50 mm; 113203 Espacador; 113204 Adaptador Jacobs/AO

Canulado.

1.1.1 Formas de apresentacao comercial do produto
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Os instrumentais para implante ortopédico Traumédica sdo embalados individualmente em
embalagem plastica Unica, de tipo envelope, devidamente rotulada e identificada como produto nédo
estéril. A embalagem é fabricada em polietileno de baixa densidade (PEBD).

1.2 Especifica¢gfes do Produto

1.2.1 Indicacéo de Uso/Finalidade

113118 - Medir a profundidade da perfuracéo 6ssea

113119 - Guiar o fio

113120 - Impactar a placa femoral proximal gancho

113121 - Guiar o fio

23214 - Perfuragdo 6ssea

113133 - Acoplar chaves do tipo hexagonal e hexalobular
113134 - Adaptar chaves e instrumentais

113135 - Auxiliar no posicionamento do metatarso

113136 - Auxiliar no posicionamento angulado do fio guia
113137 - Auxiliar no posicionamento angulado em 25° do fio guia
113138 - Auxiliar no posicionamento angulado em 30° do fio guia
113139 - Guiar o instrumental

113142 - Posicionar o parafuso de compresséo na haste de iumero
113143 - Absorver o impacto do martelo

113144 - Guiar o instrumental

113145 - Medir a profundidade da perfuracéo 6ssea

113146 - Fixar o instrumental no implante

113147 - Extrair a haste de Umero

113148 - Auxiliar na insercéo e extracdo da haste de Uumero
113149 - Perfuracéo 6ssea

113150 - Medir a profundidade da perfuracdo éssea

113151 - Perfuracéo éssea

113152 - Perfuracéo 6ssea

113153 - Perfuracéo 6ssea

113154 - Posicionar o parafuso de compressao na haste de umero
113155 - Proteger as partes moles

113156 - Perfuracéo éssea

113157 - Alinhamento do Umero

113158 - Alinhamento do Umero

113159 - Guiar o implante

113160 - Medir a profundidade da perfuracdo 6ssea

113161 - Perfuracédo 6ssea

23186 - Guiar a perfuragdo 0ssea
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23187 - Guiar a perfuracédo 6ssea

23255 - Conectar guia ao impactor

113140 - Guiar o fio guia e medir a profundidade da perfuracéo 6ssea
113141 - Perfuracédo 6ssea

113162 - Auxiliar no posicionamento angulado em 25° do fio guia
113163 - Auxiliar no posicionamento angulado em 30° do fio guia
113164 - Perfuracéo éssea

113165 - Guiar o fio guia e medir a profundidade da perfuracéo 6ssea
113166 - Auxiliar no posicionamento do metatarso

113167 - Auxiliar no posicionamento angulado em 25° do fio guia
113168 - Auxiliar no posicionamento angulado em 30° do fio guia
113169 - Perfuracédo 6ssea

113170 - Auxiliar no posicionamento angulado em 25° do fio guia
113171 - Auxiliar no posicionamento angulado em 30° do fio guia
113172 - Auxiliar no posicionamento angulado em 25° do fio guia
113173 - Auxiliar no posicionamento angulado em 30° do fio guia
113174 - Auxiliar no posicionamento do gancho e cénula

113176 - Guiar a broca

113177 - Guiar a broca

113178 - Guiar a broca

113179 - Definir a angulagéo para furacao

113180 - Defenir a angulacdo para furagéo

113181 - Definir a angulagéo para furacao

113182 - Defenir a angulacao para furagéo

113183 - Defenir a angulacao para furagédo

113184 - Defenir a angulacao para furagédo

113185 - Auxiliar no posicionamento angulado do fio guia
113186 - Auxiliar no posicionamento angulado do fio guia
113187 - Perfuragéo Ossea

113188 - Perfuragédo Ossea

113189 - Perfuragédo Ossea

113190 - Perfuragéo Ossea

113191 - Perfuracéo Ossea

113192 - Perfuracéo Ossea

113193 - Perfuracéo Ossea

113194 - Inserir e remover implante

113195 - Inserir e remover implante

113196 - Guiar o fio

113197 - Perfuracéo Ossea
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113202 - Inserir e remover implante

113203 - Nivelar a placa de osteotomia

113204 - Adaptar chaves e instrumentais

1.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Agao

Os instrumentais para implante ortopédico Traumédica tem como principio de funcionamento a
atuacdo no posicionamento, alinhamento, nivelamento, adaptacéo, protecdo, insercdo e extracao;
fixacdo, medicdo, absorcdo, perfuracdo, impactar e guiar implantes e instrumentais ortopédicos
durante procedimentos cirargicos. os instrumentais para implante ortopédico Traumédica sdo para
uso exclusivamente manual e ou com auxilio de cabos manuais e, portanto, ndo devem ser
conectados a equipamentos elétricos ou pneumaticos.

1.2.3 Modo de Uso do produto

Limpar primeiro a méo:

Escovar a superficie completa dentro de agua, usando escovas de limpeza*. Nao usar escovas de
aco. Escovar as dobradicas em estado aberto e fechado. Escovar as partes internas das cavidades
ao longo de todo o comprimento. Em seguida, enxaguar bem, para que os residuos nao sequem e
fiqguem colados. Na lavagem final, assegurar que as canulacdes e os orificios cegos sejam cheios

com 4gua e esvaziados repetidamente. Apds a utilizacdo, desinfectar e esterilizar.

Colocar em banho de ultrassons:
Colocar os em banho de ultrassons a 40°C durante 15 minutos, utilizando um detergente que dissolva

sangue.

Lavar e desinfectar na maquina:

Utilizar os detergentes e desinfectantes de uso corrente, seguindo as recomendacgfes do fabricante.
Posicionar de forma a que as cavidades sejam lavadas por dentro e esvaziadas. Para a limpeza e
desinfeccdo na maquina, seguir a norma en 1SO 17665-1 ou as recomendag¢fes nacionais, como a

norma HTM 2010. Devem ser seguidos como requisitos minimos 0s seguintes passos:

1°- 2 minutos lavar primeiro com agua fria

2°- esvaziar

3°- 10 minutos lavar com um detergente

4°- esvaziar

5°- 2 minutos neutralizar

6°- esvaziar

7°- 2 minutos lavar com agua quente

8°- esvaziar

9°- 7 minutos desinfectar com agua quente a 94°C
10°- esvaziar

11° - 40 minutos secar com ar quente a 90°C
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Verificar a limpeza:

ApoOs a limpeza na maquina, verificar a existéncia de quaisquer sujidades visiveis. Se existirem
residuos de sujidade, repetir os passos anteriores.

Verificar as caracteristicas funcionais.

Verificar quanto a uma superficie intacta, bem como quanto a um ajustamento e funcionamento
corretos.

Acondicionar e esterilizar:

TEMPERATURA CICLO TEMPO DE EXPOSIGAO

121°C (250°F) GRAVIDADE 60 MINUTOS (30 MINUTOS NO MINIMO)
132°C (270°F) PRE-VACUO 30 MINUTOS (4 MINUTOS NO MINIMO)

A Traumédica confirmou que as instru¢cdes supramencionadas sobre a preparacdo sdo adequadas
para o reprocessamento dos mesmos. A pessoa encarregada do reprocessamento € responsavel por
garantir que sao obtidos os resultados desejados relativamente ao reprocessamento repetido, usando
0 equipamento, materiais e pessoal adequados para a unidade de reprocessamento usada. Para tal,
€ necessario um procedimento de validagdo e um controle de rotina do processo. A pessoa
encarregada do reprocessamento deve igualmente verificar, com cuidado, a eficacia de qualquer
desvio a estas instru¢des, avaliando as possiveis consequéncias adversas.

Para que os instrumentos sejam reprocessados e conservados convenientemente, € necessario ter
conhecimento dos materiais utilizados e das propriedades dos instrumentos.

A superficie dos instrumentos pode ser afetada por um manuseamento incorreto ou o contato com
diferentes substancias de natureza fisica, térmica ou quimica. Além disso, as possiveis causas de

corrosao e de danos no material podem ajudar a evitar a sua formacao.
Sangue, Pus, Secrecéo:

Estes residuos de tecidos contém ions de cloro que, no caso de permanecerem ou secarem no

instrumento durante periodos prolongados, levam a corrosdo. Por isso, limpar e secar os
instrumentos imediatamente apds cada utilizagdo.

Solucdes de soro fisioldgico, tinturas de iodo, agua:

Os ions de cloro e de iodo contidos nestas solugdes provocam corrosdo superficial. Manter um
contato tdo breve quanto possivel com estes ions. Proceder a uma lavagem final a fundo com agua
destilada* para remover todos os residuos. A agua potavel normalmente contém, muitas vezes,
elevadas concentragfes de matérias minerais, que deixam manchas com margens bem definidas na

superficie dos instrumentos. Estas podem ser geralmente removidas com detergentes nao abrasivos
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para aco inoxidavel. Nunca deixar os instrumentos molhados, seca-los de imediato. A umidade de

condensac¢édo produzida durante a esterilizacdo pode ser evitada prolongando-se a fase de secagem.
Detergentes e desinfectantes:

Concentracbdes demasiado elevadas destes produtos, bem como detergentes muito &cidos e
alcalinos, podem ser agressivos para a pelicula de 6xido protetora e levar a corrosao superficial. Ao
usar estes produtos, seguir sempre as recomendac¢des do fabricante no que diz respeito a
concentracdes e tempo de acdo. Recomendam-se produtos com niveis de PH entre 8.5 e 9.5. Se os
instrumentos forem lavados na maquina, seguir as instrucdes dos fabricantes da maquina e do

detergente.
Palha de a¢o, escovas de aco, lixas:

Nunca utilizar palha de aco, escovas de aco ou lixas para limpar. Eles destroem a pelicula passiva,

levando a corroséo.
Contato entre instrumentos com diferentes materiais metalicos:

Se forem deixados em contato com outros materiais que apresentam uma superficie danificada
durante periodos prolongados e se forem simultaneamente humedecidos por um eletrélito, pode
formar-se ferrugem nos pontos de contato. por ex., 0 vapor, a agua, solu¢des de limpeza por
ultrassons, etc. podem atuar como eletrdlitos. Tais fendmenos ocorrem ocasionalmente durante a

lavagem na maquina.
Residuos de detergente nos panos de embalagem:

Os panos utilizados para embalar os instrumentos tém de estar isentos de residuos de detergente.
Estes residuos podem ser transferidos para a superficie dos instrumentos por meio de vapor, 0 que
pode levar a alterag8es na superficie.

1.2.4 Composicéao

Os instrumentais para implante ortopédico Traumédica sdo manufaturadas em aco martensitico e
austenitico, de acordo com as especificacbes da norma ASTM F899, Poliacetal conforme a ASTM D-
6778, e Aluminio conforme ABNT 6834. Os processos de fabricacdo seguem os requisitos das boas
praticas de fabricacao, conforme estabelecido na RDC 665/2022.

113118 - @ 12.7 X 165.0 MM

113119-@ 12.7 X 70.0 MM

113120 - @ 15.87 X 180.0 MM
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113121 - 12.7 X 70.0 MM
23214 - 98 X 260 MM
113133 - @ 32 X 148 MM
113134 - @ 21 X 58 MM
113135 - 52 X 96 MM
113136 - 97 X 100 MM
113137 -36 X 72 MM
113138 - 36 X 70 MM
113139 - 6,35 X 60 MM
113142 - 70 X 156 MM
113143 - @ 31,75 X 30 MM
113144 - 19 X 298 MM
113145 - & 11,0 X 130 MM
113146 - @ 9,0 X 30 MM
113147 - @ 31,75 X 140 MM
113148 - 67 X 210 MM
113149 - 11,11 X 132 MM
113150 - 6,6 X 195,5 MM
113151 - 2,5 X 250 MM
113152 - 100 X 175 MM
113153 - @ 5 X 380 MM
113154 - 70 X 156 MM
113155 - & 19,05 X 50 MM
113156 - @ 10,50 X 140 MM
113157 - @ 5,0 X 330 MM
113158 - @ 2,5 X 600 MM
113159 - 104 X 140 MM
113160 - @ 11,0 X 210 MM
113161 - @ 2,5 X 600 MM
23186 - ¥ 11,11 X 131 MM
23187 - ¥ 14,3 X 111,5 MM
23255 - @ 25,4 X 50 MM
113140 - @ 15 X 125 MM
113141 - 1,5 X 220 MM
113162 - 12 X 84 X 41 MM
113163 - 12 X 83 X 40 MM
113164 - @ 1,0 X 220 MM
113165 - @15 X 125 MM
113166 - 15.5 X 95 X 52.5 MM
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113167 - 12 X 84 X 41 MM
113168 - 12 X 83 X 40 MM
113169 - @ 0,9 X 220 MM
113170-12 X 84 X 41 MM
113171- 12 X 83 X 40 MM
113172 -12 X84 X 41 MM
113173 - 12 X 83 X 40 MM
113174 - 24 X 80 X 142 MM
113176 - @ 31,75 X 166 MM
113177 - @ 31,75 X 166 MM
113178 - @ 31,75 X 166 MM
113179 - 4,7 X 157 X 141 MM
113180 - 4,7 X 147 X 113 MM
113181 - 4,7 X 150,5 X 115 MM
113182 - 4,7 X 147 X 139 MM
113183 - 4,7 X 147 X 139 MM
113184 - 4,7 X 147 X 113 MM
113185 - 97 X 100 MM

113186 - 97 X 100 MM

113187 - @ 2,70 X 70 MM
113188 - @ 4,10 X 70 MM
113189 - @ 4,90 X 70 MM
113190 - @ 6,20 X 70 MM
113191 - @ 7,30 X 100 MM
113192 - @ 3,20 X 70 MM
113193 - @ 4,30 X 70 MM
113194 - @ 27 X 200 MM
113195 - @ 27 X 200 MM
113196 - @ 12,7 X 115 MM
113197 - @1,5 X 170 MM
113202 - 6,30 X 200 MM
113203 - 6,5 X 7,0 MM

113204 - @ 21 X 58,0 MM
Indeterminado.

1.2. 7 Produto Nao Estéril

Os instrumentais para implantes ortopédicos devem ser esterilizados em autoclaves antes de seu uso
conforme método validado de acordo com a NBR I1SO 17655 PARTE 1:2010, HTM 2010 Sterilization:
Good Practice Guide e BS EN 554:1994 - Sterilization OF Medical Devices.
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1.2. 8 Reprocessamento

Produto passivel de reprocessamento.

1.2. 9 Condi¢cdes de Armazenamento

Os instrumentais para implante ortopédico Traumédica devem ser armazenados em local limpo, seco,
arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo da luz. As condi¢Bes especiais de armazenamento,
manipulacdo e conservacdo dos instrumentais para implante ortopédico Traumédica devem ser
seguidas no intuito de assegurar que os produtos permanegcam intactos para o procedimento
cirdrgico. Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacdo das
referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e
distribuicdo de dispositivos médicos.

1.2. 10 Condi¢des para o Transporte

Os instrumentais para implante ortopédico Traumédica devem ser transportados e manuseados de
forma a impedir qualquer dano ou alteracdo em suas caracteristicas.
1.2. 11 Condicbes de Manipulacéo

Os instrumentais para implante ortopédico Traumédica devem ser manipuladas cuidadosamente
evitando-se batidas ou quedas. Qualquer caixa que tenha caido ou sido inadequadamente
manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado e encaminhado ao responsavel
técnico habilitado da instituicdo para inspecdo, mesmo que ja tenha passado por esta etapa.

1.2. 12 Adverténcias

Esterilizar o produto antes do uso, em caso de queda ou acidente que comprometa as caracteristicas

do produto, o mesmo ndo devera ser utilizado. Nunca utilize instrumentais danificados.

Existem instrumentos cirdrgicos apropriados para cada etapa da cirurgia. O desgaste habitual, o
exercicio de forcas excessivas e o uso de instrumentos para fins exclusos ao projeto podem
prejudicar a evolugdo do procedimento e danos ao implante. A combinacdo dos produtos da
Traumédica com os de outros fabricantes pode apresentar diferenciagcdo em material, em desenho ou
qualidade. A utilizacdo de instrumentos distintos pode acarretar riscos de complicacdes técnicas.

Os instrumentais para implante ortopédico Traumédica sdo componentes metélicos que estao sujeitos
a importantes solicitacdes mecénicas durante o uso continuado por prazo variavel e indefinido, sendo
necessaria a inspecdo e revisdo das condi¢cdes de uso dos instrumentais ou das suas partes.
Havendo desempenho variado, perda de precisdo, instabilidade ou falta de corte, deve-se
imediatamente substituir a peca.

1.2. 13 Precaucdbes

Antes de utilizar os instrumentais, siga as instru¢des de limpeza, descontaminacéo e esterilizacéo
descritos no item "modo de uso do produto”. Apds cada uso, realizar uma limpeza correta, a fim de
evitar incrustacdes e corrosdes nos instrumentais. Verificar, a cada uso, se os instrumentais sofreram
nenhum dano. Os instrumentais para implante ortopédico Traumédica somente devem ser usados
para a finalidade que foram desenvolvidas, n&o utilize-as para outros fins diferentes daqueles
descritos neste documento.

1.2. 14 Contraindicagbes
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TRAUMEDICA

INSTRUMENTAIS E IMPLANTES

N&o se aplica.
1.2. 15 Efeitos Adversos

N&o se aplica.

1.2. 16 Normas técnicas e Regulamentacdes

Os instrumentais para implante ortopédico Traumédica sdo manufaturadas em aco martensitico e
austenitico, de acordo com as especificagdes da norma ASTM F899. Os processos de fabricacdo

seguem os requisitos das boas préticas de fabricacédo, conforme estabelecido na RDC 665/2022.

o .
Ivalto do Carmo Moreira Eng. Joaqum de Sguz_a Costa
Responséavel Técnico

Responsavel Legal CREA/SP 5062842207
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