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INSTRUGAO DE USO

INSTRUMENTAIS CORTANTES MINI E MICRO

FRAGMENTOS

Nome Técnico: Instrumental para Implante Ortopédico

Nome Comercial: Instrumental Cortante Mini e Micro Fragmentos

Modelo Comercial: Brocas Traumafix

Data de Fabrica¢do: No Rétulo do Produto

Lote: No Rotulo do Produto

Material: Aco Inoxidavel

Validade: No Roétulo do Produto

Registro ANVISA n°: 82945200002

Responséavel Técnico: Felipe Ribeiro Mendes Gasparoto CREA-SP: 507.124.825-8

Fabricado por:
MRP — Produtos Médicos Importagdo e Exportagéo Ltda.

Rua Irineu Bianchini n.° 85- CEP- 13670-462 — Santa Rita do Passa Quatro —SP
SAC: (19) 3582-1079
Email: comercial@traumafix.net.br

Atencéo: Ler com atencgdo as instrucdes de uso antes da
utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e precaucdes
mencionadas nestas instru¢des. A ndo observacdo das
instru¢cdes podera levar a ocorréncias de complicagdes.

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO

CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSE~RVAQAO, MANIPUNLAQAO, PRECAUGCOES E
ADVERTENCIAS, LIMPEZA E ESTERILIZACAO: LER INSTRUCOES DE USO.

TABELA DE SIMBOLOS

IMAGEM TiTULO DESCRICAO
a0, . . . .. i i
Manter seco Indica um dispositivo med/cl? n?ilsz g)éeqsa ser protegido contra a

Indica um Dispositivo médico que ndo foi submetido a um processo de

N&o estéril S
esterilizagao

Consultar as Instrucdes
de uso ou consultar

instrucdes eletranicas de Indica a necessidade de que o usuario consulte as /nstrugoes de uso

uso
e , 3
//‘\ Indica um dispositivo médico que precisa de protegao contra fontes de
A\ Proteger de luz solar
[ ] luz

Indica que é necessdrio cuidado ao operar o produto ou controle perto de

Cuidado onde o simbolo estiver colocado, ou que a situagdo atual necessita da atengao

>

do operador ou agdo do operador a fim de evitar consequéncias indesejaveis
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1. DESCRICAO DO PRODUTO
Os Instrumentais Cortantes Mini e Micro Fragmentos auxiliam na implantagcéo de placas e parafusos, cujos os
diametros maximos dos parafusos e dos orificios das placas nédo ultrapasse 2,7 mm, logo, séo utilizados para
fixacdo de pequenos ossos fraturados e em procedimentos de reconstrugdo. A correta manipulagdo de tais
instrumentais permite acdes como furacéo, cortes e entre outras necessarias para correta fixagdo dos implantes.

2. MATERIAL UTILIZADO NA FABRICACAO
Na fabricagcdo das Brocas Traumafix sdo utilizadas as seguintes matérias-primas:

e Aco Inox 303;

e Aco Inox 304;

e Aco Inox 420;

e Aco Inox S42010;

e Aco Inox AlISI 420B,;
e Aco Inox M340

3. LISTA COM CODIGOS E MODELOS COMERCIAIS

CODIGO DESCRICAO
0003.0001 MACHO @ 1,5mm

0003.0002 MACHO @ 2,00mm

0003.0003 MACHO @ 2,4mm

0003.0004 BROCA HELICOIDAL 1,10 mm x 70mm
0003.0005 BROCA HELICOIDAL 1,4 mm x 70mm
0003.0006 BROCA HELICOIDAL 1,60 mm x 70mm
0003.0007 BROCA HELICOIDAL 1,90 mm x 70mm
0003.0008 BROCA HELICOIDAL 2,20 mm x 70mm
0003.0009 BROCA HELICOIDAL 2,5 mm x 70mm
0003.0010 BROCA HELICOIDAL 1,10 mm x 110mm
0003.0011 BROCA HELICOIDAL 1,40 mm x 110mm
0003.0012 BROCA HELICOIDAL 1,60 mm x 110mm
0003.0013 BROCA HELICOIDAL 1,90 mm x 110mm
0003.0014 BROCA HELICOIDAL 2,20 mm x 110mm
0003.0015 BROCA HELICOIDAL 2,50 mm x 110mm
0003.0016 BROCA COM STOP E ENGATE @ 1,8x26x120,0mm
0003.0017 BROCA COM STOP E ENGATE @ 1,8x26x60,0mm
0003.0018 BROCA COM STOP @ 1,1x4x60,0mm
0003.0019 BROCA COM STOP @ 1,1x5x60,0mm
0003.0020 BROCA COM STOP @ 1,1x6x60,0mm
0003.0021 BROCA COM STOP @ 1,1x7,60,0mm
0003.0022 BROCA COM STOP @ 1,1x8x60,0mm
0003.0023 BROCA COM STOP @ 1,1x10x60,0mm
0003.0024 BROCA COM STOP @ 1,1x12x60,0mm
0003.0025 BROCA COM STOP @ 1,1x14x60,0mm
0003.0026 BROCA COM STOP @ 1,1x4x120,0mm
0003.0027 BROCA COM STOP @ 1,1x5x120,0mm
0003.0028 BROCA COM STOP @ 1,1x6x120,0mm
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0003.0029 BROCA COM STOP @ 1,1x7x120,0mm
0003.0030 BROCA COM STOP @ 1,1x8x120,0mm
0003.0031 BROCA COM STOP @ 1,1x10x120,0mm
0003.0032 BROCA COM STOP @ 1,1x12x120,0mm
0003.0033 BROCA COM STOP @ 1,1x14x120,0mm
0003.0034 BROCA COM STOP @ 1,6x4x60,0mm
0003.0035 BROCA COM STOP @ 1,6x5x60,0mm
0003.0036 BROCA COM STOP @ 1,6x6x60,0mm
0003.0037 BROCA COM STOP @ 1,6x7x60,0mm
0003.0038 BROCA COM STOP @ 1,6x8x60,0mm
0003.0039 BROCA COM STOP @ 1,6x10x60,0mm
0003.0040 BROCA COM STOP @ 1,6x12x60,0mm
0003.0041 BROCA COM STOP @ 1,6x14x60,0mm
0003.0042 BROCA COM STOP @ 1,6x16x60,0mm
0003.0043 BROCA COM STOP @ 1,6x18x60,0mm
0003.0044 BROCA COM STOP @ 1,6x20x60,0mm
0003.0045 BROCA COM STOP @ 1,6x4x120,0mm
0003.0046 BROCA COM STOP @ 1,6x5x120,0mm
0003.0047 BROCA COM STOP @ 1,6x6x120,0mm
0003.0048 BROCA COM STOP @ 1,6x7x120,0mm
0003.0049 BROCA COM STOP @ 1,6x8x120,0mm
0003.0050 BROCA COM STOP @ 1,6x10x120,0mm
0003.0051 BROCA COM STOP @ 1,6x12x120,0mm
0003.0052 BROCA COM STOP @ 1,6x14x120,0mm
0003.0053 BROCA COM STOP @ 1,6x16x120,0mm
0003.0054 BROCA COM STOP @ 1,6x18x120,0mm
0003.0055 BROCA COM STOP @ 1,6x20x120,0mm
0003.0056 BROCA COM STOP @ 1,8x6x60mm
0003.0057 BROCA COM STOP @ 1,8x8x60mm
0003.0058 BROCA COM STOP @ 1,8x10x60mm
0003.0059 BROCA COM STOP @ 1,8x12x60mm
0003.0060 BROCA COM STOP @ 1,8x14x60mm
0003.0061 BROCA COM STOP @ 1,8x16x60mm
0003.0062 BROCA COM STOP @ 1,8x18x60mm
0003.0063 BROCA COM STOP @ 1,8x20x60mm
0003.0064 BROCA COM STOP @ 1,8x22x60mm
0003.0065 BROCA COM STOP @ 1,8x6x120mm
0003.0066 BROCA COM STOP @ 1,8x8x120mm
0003.0067 BROCA COM STOP @ 1,8x10x120mm
0003.0068 BROCA COM STOP @ 1,8x12x120mm
0003.0069 BROCA COM STOP @ 1,8x14x120mm
0003.0070 BROCA COM STOP @ 1,8x16x120mm
0003.0071 BROCA COM STOP @ 1,8x18x120mm
0003.0072 BROCA COM STOP @ 1,8x20x120mm
0003.0073 BROCA COM STOP @ 1,8x22x120mm
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0003.0074 BROCA COM STOP @ 2,0x6x60mm
0003.0075 BROCA COM STOP @ 2,0x8x60mm
0003.0076 BROCA COM STOP @ 2,0x10x60mm
0003.0077 BROCA COM STOP @ 2,0x12x60mm
0003.0078 BROCA COM STOP @ 2,0x14x60mm
0003.0079 BROCA COM STOP @ 2,0x16x60mm
0003.0080 BROCA COM STOP @ 2,0x18x60mm
0003.0081 BROCA COM STOP @ 2,0x20x60mm
0003.0082 BROCA COM STOP @ 2,0x22x60mm
0003.0083 BROCA COM STOP @ 2,0x6x120mm
0003.0084 BROCA COM STOP @ 2,0x8x120mm
0003.0085 BROCA COM STOP @ 2,0x10x120mm
0003.0086 BROCA COM STOP @ 2,0x12x120mm
0003.0087 BROCA COM STOP @ 2,0x14x120mm
0003.0088 BROCA COM STOP @ 2,0x16x120mm
0003.0089 BROCA COM STOP @ 2,0x18x120mm
0003.0090 BROCA COM STOP @ 2,0x20x120mm
0003.0091 BROCA COM STOP @ 2,0x22x120mm
0003.0092 BROCA @ 1.1mm LONGA
0003.0093 BROCA @ 1.5mm LONGA
0003.0094 BROCA @ 1.8mm LONGA
0003.0095 BROCA @ 2.0mm LONGA
0003.0096 BROCA @ 1.1mm CURTA
0003.0097 BROCA @ 1.5mm CURTA
0003.0098 BROCA @ 1.8mm CURTA
0003.0099 BROCA @ 2.0mm CURTA

4. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO, TRANSPORTE E MANIPULAGCAO DO
PRODUTO

4.1 ARMAZENAMENTO
Os dispositivos devem ser armazenado em local seco, limpo, arejado, e controlado da luz solar direta e uma
temperatura excedente 40°C.

4.2 CONSERVACAO

As condicdes especiais de armazenamento, manipulacdo e conservacéo do produto devem ser seguidas no
intuito de assegurar que 0s componentes permane¢am intactos para o procedimento cirdrgico. Portanto, os
cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacdo devem ser adotas e seguidas em
conjunto com as Boas Préaticas de Armazenamento e Distribuigdo de Produtos Médicos.

4.3 MANUSEIO E INSPECAO DOS INSTRUMENTAIS CORTANTES MINI E MICRO FRAGMENTOS
O produto fornecido embalado na forma néo estéril com o0s seguintes aspectos devem ser verificados.

I.  Antes da abertura da embalagem:
¢ Integridade da embalagem: verificar se a embalagem esta violada ou danificada.
e Verificar por meio de inspecao técnica se ha danos fisicos, tais como: envergaduras, amassados ou
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gualquer outra caracteristica associada a conservacdo e sua funcionalidade. Caso haja alguma peca
reprovada, a mesma deve ser separada e destinada para o descarte.

V INSTRUCAO DE USO

.  Apds a abertura da embalagem:
e Integridade do produto: o produto deve estar integro, com a superficie uniforme, livre de riscos, manchas ou
gualquer sinal de dano.
e Nunca utilizar produto danificado.

Manipular os Instrumentais Cortantes Mini e Micro Fragmentos apés esterilizados de acordo com os procedimentos
assépticos adequados, proteger os dispositivos de todo e qualquer contato acidental com outros materiais, 0 que
poderia provocar danos no acabamento da superficie. Inspecionar todo e qualquer dispositivo antes de utiliza-lo, de
modo a verificar visualmente se 0 mesmo ndo se encontra danificado.

Informacdes adicionais sobre as Brocas Traumafix poderéo ser obtidas junto a TRAUMAFIX ou distribuidores e/ou

revendedores.

4.4 TRANSPORTE
Os dispositivos devem ser transportados em local limpo, seco e um abrigo da luz solar direta e a temperaturas

excedentes 40°C.

5. FORMA DE APRESENTACAO
Os produtos devem ser embalados utilizando os seguintes insumos e parametros:

EMBALAGEM:
l. Embalagem priméaria: onde a a peca serd acondicionada e embalada afim de uma maior protecéo.
I Embalagem secundaria: esta recebe a etiqueta de identificacéo e acondicionada a embalagem primaria
para uma maior protecdo da mesma.

ROTULAGEM:
Deverao constar os dados para identificacdo do produto e da empresa, conforme modelo abaixo:

MRP- Produtos Médicos Importacdo e Exportagdo Ltda

CEP: 13670000 SRPQ-SP - CNPJ: 28.210.947/0001-46 I
SAC (19) 3582-1079 - INDUSTRIA BRASILEIRA
E-mail: comercid@traumafix.net br YOS THe:
Site: www traumafix net br Sosie Comestal:
Responsavel Técnico: Eng Felipe Ribeiro Mendes Gasparoto
CREA/SP 5071248258 Ml Comm
Cédigo:
Nome Técnico: :::anium.
Nome Comercial: Registro Anvisa:
e Quantidade
Modelo Comercial: Material:
Cadigo: Quantidade: Validade:

Lote: Material: T [:Ii] fﬁi’i

Data Fabricagao: Validade:
A = Responsavel Tecnico
?E%%J;%WESEESEOE&ESSM ANTES DO Uso PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO
= - PROIBIDO REPROCESSAR
1; (T # AX /\  CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO, SOMDICORS BSPRCIAN DN ARMATENAMENTO,
i 425 MANPULACAO, PRECAUCOES E ADVERTENCIAS, LIMPEZA E e hnc b oty e
ESTERLIZAGAO. VER INSTRUCOES DE USO - DISPONIVEIS NO SITE VER INSTRUCO! $ DE USO -
WWW TRAUMAFIXNET.BR OU SAC (19) 3582-1079 T St
A y |
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6.

Rétulo do Produto: O rétulo de um produto para saide é um
componente essencial que contém informacdes detalhadas e

fornece uma variedade de dados importantes, contento:

e Nome técnico e comercial do produto;
¢ Modelo comercial do produto;

e Cadigo de referéncia;

e Lote de fabricagéo;

e Data de fabricacao;

¢ NuUmero de registro na Anvisa;

¢ Quantidade;

e Material de fabricagéo;

e Validade de uso;

¢ Informagdes de manuseio e armazenamento;
e Demais informac¢des de identificagdo.

necessarias para a identificacéo, uso seguro e eficaz do produto. Ele

INSTRUCOES ESPECIAIS DE OPERACAO

Inspecéo Visual

Antes de usar o instrumental, verifique se nao ha danos visiveis.
Se qualquer dano for identificado, o produto ndo deve ser utilizado.

Esterilizacéo

Assegure-se de que todos os instrumentais estejam devidamente esterilizados, conforme os métodos de
esterilizagdo adequados. A utilizacao de instrumentais que nao foram esterilizados pode levar a infecgdes.

Alguns instrumentais podem ter componentes ajustaveis. Verifique se todas as partes méveis estdo

Verificagdo de Ajustes

corretamente ajustadas afim de garantir um desempenho adequado.

Posicionamento do Instrumental

Ao utilizar, é fundamental manter a posicéo correta tanto para o profissional quanto para o paciente, com o

intuito de evitar desconforto ou danos ao paciente.

Uso Apropriado

Utilize-o respeitando o objetivo e a fung&o do equipamento. N&o force o instrumental a executar fungdes

para as quais nao foi projetado.

Atencédo a Presséo

Evite executar pressao excessiva ao manusear os instrumentais. Uma aplicagéo inadequada de for¢a pode

prejudicar tanto o tecido do paciente quando o préprio equipamento.

Limpeza Regular

Ap0s cada uso, o instrumental deve ser limpo adequadamente. Nunca use produtos abrasivos que possam
danificar a superficie do instrumento.
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e Desinfeccéo
ApGs a limpeza, é crucial realizar a desinfecgdo completa, especialmente para aqueles que entram em contato
direto com os tecidos do paciente.

e Revisédo Periddica
Realize inspec¢Bes periddicas para verificar a condicdo dos instrumentais, como desgaste, oxidacéo, ou falhas
mecanicas (Se houver). Isso ajudara a garantir que eles permanegcam operacionais e seguros para o uso.

e Armazenamento Adequado
Guarde-os em local limpo e seco, longe de umidade e de fontes de contaminacgéo.

e Cuidados Especiais
Evite Impactos, quedas ou choques mecénicos, pois podem danificar as partes do instrumental.

e N&o Utilize em Pacientes com Contraindica¢fes
Siga as orientacBes sobre possiveis contraindica¢des do uso do instrumental em certos tipos de paciente,
especialmente aqueles com condi¢des especificas que possam contraindicar o uso do produto.

7. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias Gerais
N&o utilizar as brocas se houver sinais de danos. O procedimento de perfuracdo deve ser realizado utilizando a
rotacdo da broca entra 500 e 1.000 RPM.

e Uso Exclusivo por Profissionais Qualificados

A escolha dos instrumentais faz parte do planejamento do procedimento cirlirgico, portanto o equipamento deve
ser manuseado exclusivamente por profissionais qualificados, como médicos, dentistas e técncios
especializados, que tenham o conhecimento e técnica necessaria para sua utilizagdo.

e Inspecédo Pré-Uso
Antes de cada uso, é essencial realizar uma inspecdo meticulosa do instrumental, assegurando que ndo existam
fissuras, pecas soltas ou sinais de desgaste que possam comprometer a seguranca do paciente.

e Intra-Operatério
Os instrumentais sdo designados exclusivamente para auxiliar profissionais, logo, devem ser cuidadosamente
escolhidos e ajustados especificamente para o procedimento cirirgico.

¢ Risco de Infeccédo

E imprescindivel utilizar o instrumental apenas apds a completa esterilizacdo. A utilizagéo de instrumentais nio
esterilizados pode ocasionar infecgdes graves. Portanto, siga regorosamente os protocolos de esteriliza¢éo
estabelecidos.

e Uso Adequado

O equipamento deve ser empregado somente para as finalidades para as quais foi desenvolvido. O uso
inadequado pode resultar em danos ao préprio equipamento, assim como em riscos para a salde do paciente.
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Precaucdes

e Evite Impactos ou Quedas

Evite que as brocas sofra quedas ou impactos, ja que isso pode ocasionar danos nas partes internas ou
externas, comprometendo seu funcionamento adequado.

e Manuseio Cuidadoso
Ao manusear o instrumental, evite movimentos bruscos ou a aplicacdo de pressdo excessiva, pois o uso de forca
em demasia pode prejudicar a precisdo e causar desconforto ao paciente.

e Protecédo ao Paciente
E fundamental posicionar o paciente de maneira correta, levando em conta a anatomia do procedimento a ser
realizado, a fim de reduzir os riscos de lesGes ou desconforto.

e Desmontagem e Manutencao
Se o instrumental contiver pecas desmotaveis, manipule-as com cuidado para prevenir danos. Verifique se todas
as partes estdo montadas corretamente antes de utiliza-lo.

e Evite 0 Uso de Produtos Abrasivos
Evite 0 uso de produtos de limpeza abrasivos ou acidos, pois esses podem prejudicar a superficie do
instrumento e impactar sua eficacia,

Adverténcias Especificas

e Temperaturas Externas

E importante ndo expor os intrumentais a temperaturas muito elevadas ou muito baixas, pois isso pode
prejudicar suas partes.

e Risco de Alergias
Certifiqgue-se de que o paciente ndo tem alergias conhecidas aos materiais utilizados nos intrumentais.

e Evite o Armazenamento em Ambiente Contaminados
Evite guardar o instrumental em locais expostos a poeira, produtos quimicos ou ambientes contaminados.

8. INDICACAO, FINALIDADE DE USO E EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS.

Os Instrumentais Cirargicos Traumafix séo elaborados especialmente para uso profissional em intervencgdes
cirlrgicas, destinadas a médicos, dentistas e outros profissioanais de satude que possuam a devida formacao e
treinamento. A proposta é garantir uma fixagédo confiavel, além de oferecer precisédo, controle e estabilidade
durante os procedimentos cirdrgicos, sempre com o intuito de alcancar o maximo resultado clinico para o
paciente.

Area de Aplicagéo:

Podem ser utilizados em uma vasta gama de procedimentos cirdrgicos, como:
e Cirurgia Geral;

e Ortopedia;

e Cirurgia de Tecidos Moles.
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Apesar dos Instrumentais Cirdrgicos Traumafix sejam projetados com o intuito de oferecer seguranca e eficiéncia,
0 uso inadequado ou falhas em procedimentos cirdrgicos podem ocasionar efeitos adversos ou complicagées.
Abaixo estdo descritos os possiveis efeitos secundarios indesejaveis e eventos adversos que podem ocorrer durante
ou ap6s o uso do instrumental.

Efeitos Secundarios Indesejaveis

e Sensibilidade ou Irritacdo Local: A utilizacdo do instrumental pode levar a uma irritagdo ou sensibilidade
temporaria nos tecidos envolvidos durante o procedimento, principalmente em cirurgias que envolvem areas
mais delicadas.

e Desconforto ou Dor Leve: Em certas situacdes, o paciente poderd experimentar desconforto localizado,
especialmente nas primeiras 24 a 48 horas ap6s a operacdo, em decorréncia da intervencao nos tecidos ou
estruturas.

e Edema (Inchago): E comum ocorrer um leve inchago na regido tratada, resultado da manipulacgao cirdrgica,
especialmente em procedimentos que requerem incisées ou suturas.

Eventos Adversos

e Lesdes nos Tecidos: O mau uso dos Instrumentais Cirlrgicos Traumafix pode resultar em danos aos
tecidos moles ou duros, como cortes ou lesdes em musculos ou nervos, o que pode complicar o
procedimento ou retardar a recuperacdo do paciente.

¢ Infeccao: Além disso, a possibilidade de infec¢@o € uma preocupa¢do sempre que 0s instrumentos
cirdrgicos ndo séo esterilizados corretamente ao utilizados em condi¢des inadequadas de assepsia. Tal
infeccao pode comprometer o éxito da cirurgia e exigir tratamentos adicionais.

e Reagdes Alérgicas: Alguns pacientes podem ter alergias aos materiais que comp8em 0s instrumentais,
como metais, plasticos ou revestimentos. As reacdes alérgicas podem se manifestar através de erupcdes

cutaneas, inchacgo, vermelhidao ou até dificuldades respiratérias.

e Sangramento Excessivo: O mau uso do instrumento pode provocar danos os vasos sanguineos, levando a
sangramentos excessivos que podem requerer intervencdes adicionais para o controle.

e Complica¢Bes Pds- Operatérias: Em situagBes mais raras, 0 uso inadequado pode ocasionar
complicacdes sérias, como infec¢des hospitalares ou problemas no processo de cicatrizagao.

Cuidados para Prevencédo de Eventos Adversos

e Uso Exclusivo para Profissioanais Capacitados: Os instrumentais devem ser manuseados
exclusivamente por profissionais de satde devidamente treinados e qualificados.

e Procedimentos de Esterilizacdo Adequados: Antes de cada utilizagao, € imprescindivel que os

instrumentais sejam esterilizados de acordo com as normas e protocolos de seguranca estabelecidos. 1sso
contribuira para evitar infec¢des e eventuais complicagées.
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9. METODOS DE INSTALACAO E CONEXAO

Instru¢bes Gerais

Antes de proceder com a instalacdo ou conexao dos instrumentais, verifique se todos 0os componentes estéo
limpos, desinfetados e intactos. Consulte as orientacdes especificas para cada tipo de instrumental, garantindo
uma instalacdo adequada e um funcionamento eficaz.

Conexao de Instrumentos ao Sistema Cirurgico

Fixacdo Segura dos Instrumentais

¢ Instrumentos de rotacao : Certifique-se de que a broca esteja corretamente acoplado no eixo do
equipamento, com a devida fixac&do. Ajuste conforme o tipo de procedimento a ser realizado.

Verificacdo de Funcionalidade

e ApGs a conexao, realize um teste de funcionamente do sistema, acionando o equipamento conforme as
recomendacfes do fabricante, para garantir que a instalacdo esta correta.

e Verifiqgue se ha folgas ou ruidos excessivos no momento da ativacao.

Desconexéo apés Uso
e Ao concluir o procedimento, desligue o equipamento de forma segura, removendo os cabos de alimentagéo
e de conexdo com 0s instrumentais.

10. TECNICAS DE PRESERVACAO E LIMITE DE FUNCIONAMENTO

Limpeza e Desinfec¢éo
ApOs o uso, limpe de imediato os instrumentos para evitar o acumulo de residuos biolégicos, como sangue e
fluidos corporais.

o Desinfete os instrumentos com solugdes desinfetantes aprovadas para uso médico, como hipoclorito de
sédio e &lcool isopropilico.

e Evite aimersao prolongada em solu¢des quimicas para ndo danificar os materiais ou as partes do
instrumento.

e Secagem adequada: Apoés a limpeza e desinfec¢éo, seque os instrumentos cuidadosamente com um pano
limpo e seco ou deixe-0s secar ao ar.

Armazenamento Adequado

e Apbs a esterilizacdo e secagem, armazene os instrumentos em locais limpos, secos e protegidos de
ambientes Umidos ou contaminados.

e Use caixas ou suportes especificos para guardar os instrumentos, evitando o contato com superficies sujas
ou corrosivas. Evite o empilhamento excessivo ou 0 armazenamento de instrumentos pesados sobre 0s mais
delicados.

e Inspecdo periddica: Realize inspe¢des regulares nos instrumentos para detectar sinais de desgaste,
corrosdo, ou danos que possam comprometer sua funcgao.

Limite de Funcionamento dos Instrumentos Cirdrgicos

Tempo de Uso
Tempo de uso recomendado: Cada instrumento tem um tempo de uso especifico, dependendo do tipo de
procedimento e da intensidade de uso.
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LimitacGes Técnicas
e Temperaturas de operacgao: Certifique-se de que o instrumento seja utilizado dentro da faixa de
temperatura. Evite o superaquecimento dos instrumentos.
e Pressao de operacéo: Para instrumentos pneumaticos ou hidraulicos, sempre use as pressoes
recomendadas para evitar danos internos ao dispositivo.

LimitagcBes de Uso em Diversos Procedimentos
e Indicacao correta: Use 0s instrumentos apenas para os tipos de procedimentos para os quais foram
projetados. O uso indevido ou em tipos de cirurgias para 0s quais nao sao recomendados pode resultar em
falha de funcionamento ou danos aos tecidos.
Condic0es clinicas: Certifique-se de que o paciente ou a condicdo clinica é adequada para o uso do
instrumental. Verifique se o instrumento é adequado para o tipo de procedimento, especialmente em cirurgias de

grande porte ou com riscos elevados.

Manutencdo Regular

e Inspecdo periddica: Realize inspecdes regulares nos instrumentos, verificando pecas desgastadas ou
sinais de corrosdo. Inspecionar os instrumentos regularmente pode prevenir falhas durante procedimentos.

e Manutencao preventiva: Consulte o manual para saber os intervalos recomendados para a manutencéo
preventiva. Alguns instrumentos podem exigir calibracdo ou ajustes periédicos para manter seu
desempenho ideal.

11. RISCOS DE INTERFERENCIA RECIPROCA E INVESTIGAGAO DE TRATAMENTO

Os Instrumentos Cirdrgicos foram projetados para serem utilizados de maneira especifica e com precisdo. No
entanto, é fundamental observar que:

Interferéncia com outros dispositivos médicos

O uso simultaneo ou incorreto de outros dispositivos médicos pode causar interferéncia nos instrumentos
cirtrgicos. Isso pode afetar a funcionalidade dos dispositivos, comprometendo a seguranca do procedimento e o
sucesso da cirurgia.

Contaminagéo cruzada
O uso incorreto ou inadequado de instrumentos em conjunto com outros dispositivos pode gerar riscos de
contaminacao cruzada, especialmente em ambientes assépticos, aumentando as chances de infec¢éo.

Compatibilidade de materiais

Certifique-se de que todos os materiais e instrumentos sdo compativeis entre si (ex: materiais de alta
temperatura com componentes plasticos). O uso indevido pode provocar danos estruturais ao instrumento ou
reduzir sua vida util.

Investigacédo de Tratamento
Durante a utilizagdo dos instrumentos cirargicos Traumafix, € importante realizar a investigacédo continua e
detalhada do tratamento, especialmente em casos de complica¢des ou resultados inesperados:

Monitoramento do desempenho do instrumento

Durante o procedimento, o desempenho dos instrumentos deve ser constantemente monitorado. Caso seja
observada qualquer falha, como falta de preciséo, dificuldade no manuseio ou desgaste excessivo, é necessario
interromper a utilizacdo do instrumento e investigar a causa da falha.

Revisédo de técnicas cirdrgicas

Em caso de complicacdes, revise as técnicas de utilizacdo do instrumento e avalie se houve algum erro no
procedimento ou na aplicagdo. A investigacdo continua do uso adequado dos instrumentos pode evitar danos ao
paciente e assegurar a eficacia do tratamento cirirgico.
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Registro de incidentes e feedback de profissionais de saude
A coleta de informacg6es de profissionais de sadde sobre incidentes relacionados ao uso dos instrumentos é
essencial para melhorias continuas no design e nas praticas de manuseio

V INSTRUGAO DE USO

Analise de reac0es adversas

Caso o instrumento tenha sido utilizado corretamente e haja sinais de rea¢do adversa no paciente (como
infec¢do, inflamacao ou outras complicag8es), o fabricante deve ser notificado imediatamente para iniciar a
investigacao e, se necessario, realizar ajustes no processo de fabricacdo ou uso do produto.

12. DANOS NA EMBALAGEM E ASSEIO PREJUDICADO

Inspecédo da Embalagem
Antes de usar os instrumentos cirdrgicos, verifique a integridade da embalagem. Caso observe qualquer dos
seguintes sinais de dano, ndo utilize o produto:

¢ Embalagem rasgada ou aberta: qualquer ruptura visivel, perfuragédo ou falha na selagem da embalagem.

e Danos na vedacgéo: qualquer sinal de que a vedacao tenha sido comprometida (ex: selos quebrados ou
amassados).

e Danos visiveis ao material de embalagem (ex: amassados, deformacdes, manchas ou sinais de
contaminag&o).

e Presencade umidade na embalagem: pode indicar que a barreira de protec¢éo foi comprometida e o
instrumento pode estar contaminado.

O que fazer em caso de danos na embalagem:

e N&o use o instrumento.

¢ Evite o descarte indevido. Caso seja necessario, siga 0s protocolos estabelecidos para descarte de
instrumentos danificados de acordo com a regulamentacéo local.

Comprometimento da Condi¢éo de Asseio (Higienizacao)

Os instrumentos cirargicos devem ser mantidos em condigcdes de higiene adequadas até o momento do uso.

Caso o produto seja manuseado ou armazenado de maneira inadequada, a esterilizacdo e asseio podem ser

prejudicados. Identifique os seguintes sinais:

e Alterag8es no brilho ou aparéncia do material: pode indicar acimulo de residuos ou falhas na
esterilizacéo anterior.

e Odor estranho ou visivel contaminagdo: como manchas, residuos organicos ou biolégicos.

¢ Instrumento sujo ou com sinais de oxidagdo: como ferrugem ou corrosdo na superficie do material.

O que fazer em caso de asseio prejudicado:

e Nao utilize o instrumento em procedimentos cirargicos.

e Se os danos forem irreversiveis (como oxidagao ou corroséo significativa), descarte o instrumento
adequadamente.

Recomendacgdes Gerais:

e Sempre armazene os instrumentos em suas embalagens originais, de preferéncia em ambiente limpo e
seco.

¢ Mantenha os produtos em sua embalagem original até 0 momento da utilizacéo, evitando exposicao a
contaminantes.

o Verifique periodicamente a integridade da embalagem e da vedacao antes do uso.

13. PRECAUCOES
¢ Nunca tente retrabalhar uma broca, de modo que, isso afetara a funcéo especifica de seu uso, alterando
suas dimensdes gerais. Qualquer retrabalho podera causar desgastes excessivo, descaracterizando sua
funcéo, trazendo grandes prejuizos ao uso pretendido e ao paciente.
e O uso continuo ou prolongado de uma broca podera causar desgaste nas mesmas e acarretar em
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possiveis rupturas. Uma broca desgastada, fatalmente deixara o procedimento cirargico mais
prolongado, podendo ainda causar necrose térmica devido ao aquecimento por fric¢ao.

e Parabons resultados cirirgicos e para evitar qualquer perda de fio de corte, necrose térmica devido ao
aquecimento por friccdo, arqueamento e risco de ruptura, utilize sempre brocas novas a cada
procedimento cirdrgico.

e O uso de irrigacdo durante a operagdo com brocas reduzird a possibilidade & necrose térmica.

e Assegure-se de que a broca esteja devidamente encaixada e travada na peca de méo antes de acionar
0 motor cirdrgico.

¢ Na&o tente inserir ou remover as brocas enquanto a peca de méo estiver em funcionamento. O ndo
atendimento desta instrucdo pode resultar em lesdo para a equipe da sala de cirurgia.

e Nao aplique pressao excessiva como, por exemplo, flexionar ou arquear as brocas. A pressao excessiva
pode dobrar ou fraturar os instrumentais, causando donos ao tecido e/ou perda do controle tatil. O nédo
atendimento desta instrucdo pode resultar em lesdo para o paciente e/ou para a equipe da sala de
cirurgia.

e Esterilizar os instrumentais antes do uso. Os roteiros de esterilizacdo dos hospitais devem ser
observados e validados.

EM CASOS DO NAO CUM PRIMENTO DAS INFORMAGOES DESCRITAS ANTERIORMENTE PODE LEVAR
A RISCOS NAO PREVISTOS. NAO UTILIZAR O PRODUTO

INSTRUCAO DE USO

Estas INSTRUCOES DE USO s#o disponibilizadas em formato ndo impresso, através do endereco eletrénico do
fabricante www.traumafix.net.br

As INSTRUCOES DE USO estdo anexadas no site através do NUMERO REGISTRO, CADASTRO ANVISA e
respectivo NOME COMERCIAL do produto, informados no rétulo do produto adquirido.

Todas AS INSTRUCOES DE USO disponibilizadas no website possuem a identificacdo da revisdo e data de emisséo
do documento. Sendo que o usuario deve atentar-se para a correta versao (revisédo e data de emisséo) do documento
em relagdo a DATA DE FABRICACAO informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, as INSTRUCOES DE USO poderéo ser fornecidas em formato impresso, sem custo
adicional. Sendo que a solicitacdo das mesmas devera ser realizada junto ao SAC (Servi¢co de Atendimento ao Cliente)

do fabricante, informado a seguir:

Servico de Atendimento ao Cliente

Telefone: +55 (19) 3582-1079
http://www.traumafix.net.br
Endereco: Rua Irineu Bianchini, n° 85
SAC Bairro: Distrito Desenvolvimento Nilton
Naitzel Jr.
CEP: 13.670-462

Santa Rita do Passa Quatro — Sao Paulo —
Brasil
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MRP- Produtos Médicos Importacéo e Exportagdo Ltda.
Rua Irineu Bianchini n.° 85- CEP-13670-462 - SRPQ — SP

SAC: (19) 3582-1079
Email: comercial@traumafix.net.br
Registro ANVISA n.°: 82945200002

RESPONSAVEL TECNICO: Felipe Ribiero Mendes Gasparoto—

CREA/SP: 507.124.825-8

Mario Roberto Perussi
Responsavel Legal

Felipe Ribeiro Mendes
Gasparoto

Responsavel Técnico
CREA-SP: 507.124.825-8
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