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Instrumentais Cirtrgicos em Titanio — RG.: N° 80128580177

PORTUGUES
BRASIL

Tabela: Relagao dos Instrumentais Cirurgicos em Titanio - BM

cODIGO DESCRIGAO | INDICAGAO | DIMENSOES IMAGEM

FIO DE ME- Posicionar

4000-07-472 | DICAO @1,0x | 'MPlantes & | g4 45 50mm
50mm instrumen-

tais.

FIO DE ME- Posicionar

4000-07-568 | DICAO @1,0x | MPlantes e | oy 4 70mm
70mm instrumen-

tais.




Posicionar

FIO DE ME- implantes e @1,0 x
4000-07-569 | DIGRO @1,0x | '™P y
100mm instrumen- 100mm
tais.
FIO DE ME- Posicionar
4000-07-570 | DICAO @1,0x | 'MPlantes e 21,0 x
130mm |nstrulmen— 130mm
tais.
FIO DE ME- Posicionar
4000-07-473 | DICAO @1,2x | Implantes e 21,2 x
50mm instrumen- 50mm
tais.
FIO DE ME- Posicionar
4000-07-577 | DICAO @1,2x | implantes e 21,2x
70mm instrumen- 70mm

tais.




Posicionar

FIO DE ME- imol
4000-07-578 | DICAO @1,2x | IMPlantes e 21,2
100mm instrumen- 100mm
tais.
FIO DE ME- .Posicionar
4000-07-579 | DICAO @1,2x | 'MPlantes e 21,2
130mm instrumen- 130mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-474 | DICAO @1,5x | Implantes e 21,5
350mm instrumen- 350mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-584 | DICAO @1,5x | Implantes e 21,5
200mm instrumen- 200mm

tais.




Posicionar

FIO DE ME- imol
4000-07-585 | DICAO @1,5x | MPlantes e 21,5
130mm instrumen- 130mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-740 | DICAO @1,5x | 'MPlantes e 21,5x
250mm instrumen- 250mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-741 | DICAO @1,5x | MPlantes e 21,5 x
300mm instrumen- 300mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-742 | DICAO @1,5x | 'mplantes & 21,5 x
400mm instrumen- 400mm

tais.




Posicionar

FIO DE ME- implantes e @1,5 x
4000-07-743 | DICRO @1,5x | '™P ’
450mm instrumen- 450mm
tais.
FIO DE ME- Posicionar
4000-07-744 | DICAO @1,5x | MPlantes e 21,5x
500mm |nstrL{men— 500mm
tais.
FIO DE ME- Posicionar
4000-07-475 | DICAO @1,8x | 'MPlantes e | oy o 8Omm
80mm mstru_men—
tais.
FIO DE ME- Posicionar
4000-07-590 | DICAO @1,8x | 'mPplantes & 21,8x
100mm instrumen- 100mm

tais.




Posicionar

FIO DE ME- imol
4000-07-591 | DICAO @1,8x | MPlantes e 21,8 x
140mm instrumen- 140mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-476 | DICAO @2,0x | 'MPlantes e 22,0 x
100mm instrumen- 100mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-602 | DICAO @2,0x | MPlantes e 22,0 x
130mm instrumen- 130mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-603 | DICAO @2,0x | MPlantes e 22,0 x
140mm instrumen- 140mm

tais.




Posicionar

FIO DE ME- imol
4000-07-604 | DICAO @2,0x | MPlantes e 22,0 x
190mm instrumen- 190mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-605 | DICAO @2,0x | 'MPlantes e 22,0 x
200mm instrumen- 200mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-606 | DICAO @2,0x | 'mplantes e 22,0
290mm instrumen- 290mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-749 | DICAO @2,0x | MPlantes e 22,0 x
250mm instrumen- 250mm

tais.




Posicionar

FIO DE ME- imol
4000-07-750 | DICAO @2,0x | MPlantes e 22,0 x
300mm instrumen- 300mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-751 | DICAO @2,0x | 'MPlantes e 22,0
400mm instrumen- 400mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-752 | DICAO @2,0x | MPlantes e 22,0 x
450mm instrumen- 450mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-753 | DICAO @2,0x | MPlantes e 22,0 x
500mm instrumen- 500mm

tais.




Posicionar

FIO DE ME- imol
4000-07-477 | DICAO @2,5x | IMPlantes e 22,5
130mm instrumen- 130mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-615 | DICAO @2,5x | 'MPlantes e 22,5x
150mm instrumen- 150mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-616 | DICAO @2,5x | MPlantes e 22,5 x
160mm instrumen- 160mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-617 | DICAO @2,5x | MPlantes e 22,5
180mm instrumen- 180mm

tais.




Posicionar

FIO DE ME- imol
4000-07-618 | DICAO @2,5x | MPlantes e 22,5
200mm instrumen- 290mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-758 | DICAO @2,5x | 'MPlantes e 22,5x
250mm instrumen- 250mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-759 | DICAO @2,5x | MPlantes e 22,5 x
300mm instrumen- 300mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-760 | DICAO @2,5x | MPlantes e 22,5 x
400mm instrumen- 400mm

tais.




Posicionar

FIO DE ME- imol
4000-07-761 | DICAO @2,5x | MPlantes e 22,5
450mm instrumen- 450mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-762 | DICAO @2,5x | 'MPlantes e 22,5x
500mm instrumen- 500mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-623 | DICAO @27 x | IMPlantes e 22,7 x
100mm instrumen- 100mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-624 | DICAO @2,7x | MPlantes e 22,7
200mm instrumen- 200mm

tais.




Posicionar

FIO DE ME- imol
4000-07-635 | DICAO @2,8x | MPlantes e 22,8 x
130mm instrumen- 130mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-636 | DICAO @2,8x | MPlantes e 22,8 x
170mm instrumen- 170mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-637 | DICAO @2,8x | 'mPlantes e 22,8 x
190mm instrumen- 190mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-638 | DICAO @2,8x | 'mPlantes e 22,8
250mm instrumen- 250mm

tais.




Posicionar

FIO DE ME- imol
4000-07-639 | DICAO @2,8x | MPlantes e 22,8 x
200mm instrumen- 290mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-478 | DICAO @3,0x | MPlantes e 23,0 x
100mm instrumen- 100mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-650 | DICAO @3,0x | 'mPlantes e 23,0
130mm instrumen- 130mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-651 | DICAO @3,0x | MPlantes e 23,0 x
180mm instrumen- 180mm

tais.




Posicionar

FIO DE ME- imol
4000-07-652 | DICAO @3,0x | MPlantes e 23,0 x
200mm instrumen- 200mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-653 | DICAO @3,0x | 'mPlantes e 23,0
250mm instrumen- 250mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-654 | DICAO @3,0x | 'MPlantes e 23,0 x
290mm instrumen- 290mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-479 | DICAO @3,2x | MPlantes e 23,2 x
100mm instrumen- 100mm

tais.




Posicionar

FIO DE ME- imol
4000-07-665 | DICAO @3,2x | MPlantes e 23,2 x
130mm instrumen- 130mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-666 | DICAO @3,2x | MPlantes e 28,2 x
180mm instrumen- 180mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-667 | DICAO @3,2x | 'mPplantes & 23,2 x
200mm instrumen- 200mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-668 | DICAO @3,2x | 'mPplantes & 23,2 x
250mm instrumen- 250mm

tais.




Posicionar

FIO DE ME- implantes e @3,2 x
4000-07-669 | DICAO @3,2x [ '™P :
290mm instrumen- 290mm
tais.
FIO DE ME- Posicionar
4000-07-480 | DICAO @3,5x | MPlantes e 28,5 x
80mm |nstrL{men— 80mm
tais.
FIO DE ME- Posicionar
4000-07-680 | DICAO @3,5x | 'mPlantes e 23,5 x
110mm instrumen- 110mm
tais.
FIO DE ME- Posicionar
4000-07-681 | DICAO @3,5x | 'mPlantes e 23,5 x
150mm instrumen- 150mm

tais.
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Posicionar

FIO DE ME- imol
4000-07-682 | DICAO @3,5x | MPlantes e 23,5 x
200mm instrumen- 200mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-683 | DICAO @35 | 'mPlantes e 23,5 x
250mm instrumen- 250mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-684 | DICAO @3,5x | MPlantes e 23,5 x
280mm instrumen- 280mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-695 | DICAO @4,3x | MPlantes e 24,3 x
100mm instrumen- 100mm

tais.




Posicionar

FIO DE ME- imol
4000-07-696 | DICAO @4,3x | IMPlantes e 24,3 x
150mm instrumen- 150mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-697 | DICAO @4,3x | MPlantes e 24,3 x
220mm instrumen- 220mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-698 | DICAO @4,3x | Implantes e 24,3 x
250mm instrumen- 250mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-699 | DICAO @4,3x | ImPplantes & 24,3 x
300mm instrumen- 300mm

tais.
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Posicionar

FIO DE ME- imol
4000-07-710 | DICAO @4,5x | IMPlantes e 24,5 x
100mm instrumen- 100mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-711 | DICAO @i4,5x | 'MPlantes e 24,5 x
150mm instrumen- 150mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-712 | DICAO @4,5x | 'mplantes e 24,5 x
220mm instrumen- 220mm
tais.
FIO DE ME- _Posicionar
4000-07-713 | DICAO @4,5x | 'mplantes & 24,5
250mm instrumen- 250mm

tais.




Posicionar

FIO DE ME- implantes e @45 x
4000-07-714 | DICAO @4,5x | '™P ’
300mm instrumen- 300mm
tais.
PINCA PARA
Aperto ou .
PARAFUSO X @21 x - [
4000-07-792 BLOQUEADO retirada de 90,0mm
2.7 parafusos.
PINCA PARA
Aperto ou ;
PARAFUSO X @20 x = [
4000-07-793 BLOQUEADO retirada de 55,0mm
2.7 parafusos.
PINCA PARA
Aperto ou »
PARAFUSO X @21 x - [
4000-07-794 BLOQUEADO retirada de 90,0mm
parafusos.

@3,5
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PINCA PARA

Aperto ou r J
4000-07-795 BT-%%ALIJ:IIEJASSO retirada de 5?%?11’;1 ‘_u
3.5 parafusos. !
PINCA PARA
Aperto ou r J
4000-07-796 BF:‘(\)R(’)AUFEASE?O retirada de grg%:nxm ‘_u
5.0 parafusos. !
PINCA PARA
Aperto ou r J
4000-07-797 BT-/-\O%AJI;JASDOO retirada de 5?%(3“’:“ ‘_u
5.0 parafusos. ’
PINCA PARA
Aperto ou g
4000-07-798 | PARAFUSD | retirada de oo ‘—u
parafusos. ’

@3,5




PINCA PARA

Aperto ou o
4000-07-799 %Agglgif retirada de 5?%?11’;1 ‘_u
235 parafusos. !
PINCA PARA
Aperto ou g v
4000-07-800 %ASQTFI‘(J:SA(L) retirada de grg%:nxm ‘—u
45 parafusos. !
PINCA PARA
Aperto ou » v
400007801 | ARAFUSO | retiragace | 220X ‘—u
@45 parafusos. ’
PINCA PARA
Aperto ou » v
4000-07-802 EPSAP%AI\II:JUOSSOO retirada de grg%;; - E ?
parafusos. ’

26,5
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PINCA PARA

Aperto ou

PARAFUSO ; 220 x =L
4000-07-803 ESPONJOSO retirada de 55,0mm
26.5 parafusos.
PINCA PARA
Aperto ou T
PARAFUSO ; 221 x -
4000-07-804 | ool S | retirada de 90,0mm =
265 parafusos.
PINCA PARA
Aperto ou T
PARAFUSO ! @20 x - I
4000-07-805 ESPONJOSO retirada de 55,0mm
parafusos.

26,5




Serve de

orientagao
para o
Marcadores cirurgido
4000-07-180 para guia saber quais | 45 5omm
minimamente furagdes do
invasivo guia mini-
mamente
invasivo foi
usado
Evitar a
i | ceomage | :
4000-07-358 PARA ROS- durante con- 5 4'mm L:44]
CAS @2,7 - ’
formagao

das placas.
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Evitar a

mero | o |
4000-07-358 | PARAROS- | "2 195°0 s Lt
CAS @3,5 - ’
formacgao
das placas.
Evitar a
ko | St |
4000-07-360 | PARAROS- [  <8™5s%8 | - - LUl
CAS 35,0 = ’
formagao
das placas.
Fio para Usado para
4000-07-377 redugdo de reduzir a 300mm
fraturas fratura
Manipulo de Usado para
4000-07-378 redugdo da reduzir a 80mm
fratura fratura




PARAFUSO Retracéo da
SLIDER mandibula W
4000-00-054 PARA PLACA com corte 2,4 x 16mm
SAGITAL sagital
PARAFUSO
DE PROTE- Proteger as ‘
CAO PARA roscas na @3,0 x
4000-00-061 CONFOR- conformagio 2,4mm
MACAO DA da placa
PLACA
PINO DE Fixar a placa
FIXAGAO ? 24,0
8314-00-000 | oy o K inia ter:qp:r:‘aerla— 15.7mm DjI,:D
- CERVICAL
Simbologia da Etiqueta de Rastreabilidade (Rétulo) conforme NBR ISO 15223
Data de validade | Ne°do Lote Dados Codigo | Nao Esteri
Fabricacao Fabricante
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ﬁl XXXX g XXXX

INFORMAGOES TECNICAS

wl

XXXXXX

Descrigdo do Produto: Os instrumentais cirtrgicos podem ter diversos designs. Alguns
foram desenvolvidos especificamente para atender as preferéncias de determinados ci-
rurgides. Muitos levam o nome do cirurgido por quem foram criados. Novos instrumentos
foram sendo desenvolvidos para aperfeigoar diversos procedimentos ciriirgicos ou mesmo
ajudar a criar novas técnicas. Embora a inovagao signifique novos designs e até mesmo
novas categorias de instrumentos, em geral os instrumentais podem ser agrupados por
tipo ou aplicagdes. As técnicas de cirurgia variam de acordo com o conhecimento e esco-
Iha do médico cirurgido. Cabe ao cirurgido a escolha final do método, tipo e dimens&o dos
instrumentais e implantes a serem utilizados, bem como os critérios de avaliagdo dos re-
sultados pos cirtirgico. Os Instrumentais marca Biomecanica devem ser utilizados durante
o procedimento cirlirgico de acordo com a finalidade para a qual foi desenvolvido cada ins-
trumental. O uso desses instrumentais é indicado para uso somente por profissionais. Os
cirurgides que gerenciam o uso destes produtos necessitam conhecer perfeitamente os
processos de implante bem como o manuseio dos instrumentais e componentes para im-
plantes. Instrumentais cortantes s6 devem ser usados para suas finalidades especificas.
O mau uso pode causar perda do corte das laminas e bordas, bem como afetar o seu de-
sempenho durante o procedimento cirtirgico. Instrumentos que caem no chao invariavel-
mente sdo danificados. Quando isso acontece, o instrumento deve ser colocado a parte,
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cuidadosamente inspecionado e enviado para consertos. A contagem dos instrumentais é
essencial. Em primeiro lugar, para proteg¢ao do préprio paciente e, em segundo, para evitar
a possibilidade de serem inadvertidamente enviados para a lavanderia juntamente com os
campos cirdrgicos, onde podem ser perdidos ou danificados caso passem despercebidos.

Materiais de fabricagdo: A maioria dos instrumentais cirdrgicos, em sua parte estrutural,
sdo fabricados em titanio, conforme especificado nas normas ASTM F67 e ASTM F136;
que caracterizam sua composi¢do quimica, propriedades mecanicas e o comportamento
final do ago inoxidavel, na produgéo de instrumentais cirtrgicos.

Indicacdes, Precaugoes, Restricoes/Adverténcias, Efeitos Adversos e Contra Indi-
cagoes: Os Instrumentais Cirlrgicos sdo indicados como auxilio indispensavel para a
preparagdo do segmento 6sseo que vai receber o implante. O instrumental marca Bio-
mecanica s6 pode ser usado no auxilio de colocagdo dos implantes marca Biomecani-
ca, pois estes foram fabricados e projetados para serem usados em conjunto. Utilizar
instrumentais de fabricantes diferentes pode comprometer a cirurgia. Com o tempo de
uso, os instrumentais tendem a desgastar naturalmente devido ao seu uso regular. Os
instrumentais devem ser usados somente para o que foi especificado. Os Instrumentais,
ao reutiliza-lo em outro paciente, & necessario que o mesmo seja lavado, higienizado e
em seguida reesterilizado. Esse processo deve ser realizado sempre em que for utilizado
em uma nova cirurgia. O re-uso do mesmo sem passar por um processo de higienizagéo
e reesterilizacdo é expressamente proibido. Instrumentos desgastados e quebrados po-
dem causar problemas significativos se ndo forem detectados durante a inspecéo e teste.
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Podem danificar outros instrumentos durante os processos de limpeza/esterilizagdo. Se
permanecerem no conjunto de instrumentos podem causar desde traumas nos tecidos
organicos até falha de funcionamento em momentos criticos durante um procedimento
cirargico. Identifique o mais rapido possivel os instrumentos com problemas. Separe-os
dos demais e coloque etiquetas indicando que devem ser substituidos ou consertados. A
contra indicagdo esta ligada ao implante a ser utilizado conforme descritos nas instrugdes
de uso que acompanham os implantes. Os instrumentos ndo devem ser utilizados para
finalidades diferentes daquelas para as quais foram projetados.

Limpeza: O cuidado apropriado com os instrumentais cirirgicos comega com a limpe-
za apropriada. Este relatério cita alguns métodos de limpeza e esterilizagdo dos instru-
mentais. O cuidado apropriado significa também a manutencéo regular dos instrumentais
prevendo afiagéo e ajustes. Ndo ha nenhuma programacéo padrao; a manutencéo sera
determinada pela frequéncia de uso. Além do cuidado da limpeza dos instrumentais, esta
instrucéo cita diversos inimigos dos instrumentais cirdrgicos, tais como: o sangue, o tecido
em geral, os residuos cirdrgicos (que s&o as causas preliminares dos pontos de corrosdo
por “piting”), manchas e a descoloragéo dos instrumentais. A 4gua e a umidade também
tém efeitos prejudiciais, permitindo que estas substancias sequem ou embebam em seus
instrumentais causando manchas indesejaveis. Outros inimigos usados na lavagem dos
instrumentais com solugdes improprias sdo: sabao, descorantes, desinfetantes e demais
solugdes ndo aconselhadas. Para a conservagao correta dos seus instrumentais é im-
portante utilizar métodos recomendados de limpeza e compreender as causas de efeitos
indesejaveis, tais como manchas. As manchas aparecem com uma coloragao alaranjada
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ou marrom. A ideia é assegurar o cuidado apropriado para limité-las ou extingui-las. O
sangue, o pus e outras secregdes cirlrgicas contém ions cloreto, que conduzem a corro-
sdo, aparecendo mais frequentemente com uma cor alaranjado-marrom. Se o instrumen-
tal permanecer por um periodo de tempo prolongado (uma até quatro horas), em contato
com estes residuos, surgird marcas e manchas no instrumental, principalmente se estes
residuos secarem juntamente com o instrumental. Deve-se limpar e secar completamente
os instrumentais apds o uso. Somente esterilize um instrumental limpo. A temperatura
elevada da autoclave causara reagdes quimicas que podem deixar manchas permanentes
nos instrumentais e/ou amarelamento dos mesmos.

Esterilizagdo dos Instrumentais: Os Instrumentais sdo distribuidos ndo estéreis. Antes
da utilizagdo devem ser esterilizados.

Recomendamos a esterilizagédo a vapor em Autoclave no hospital (ISO 17665-1: 2006
Sterilization of health care products - Moist heat - Part1: Requirements for the develop-
ment, validation and routine control of a sterilization process for medical devices)

AUTOCLAVE: E um equipamento para esterilizagdo através de vapor saturado sob pres-
s&o.

INSTRUGOES OPERACIONAIS: Para partida do equipamento, verificar: se o disjuntor
esta ligado; se o registro da rede de agua esté aberto; se o registro de descarga esta
fechado.

1 - abrir a porta do equipamento; 2 - acomodar o material a ser esterilizado adequada-
mente; 3 - fechar a porta do equipamento;4 - selecionar o ciclo desejado de acordo com o
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material a ser esterilizado; 5 - ligar a chave geral; 6 - o ciclo transcorrera automaticamente,
na sequéncia; 7 - ao acender a lampada “final de ciclo”, abrir parcialmente a porta por dez
(10) minutos, aproximadamente, para resfriamento do material.

E recomendavel que seja aplicado os seguintes parametros de esterilizagéo fisica em
autoclaves (vapor saturado):

Tabela - Parametros de esterilizagao fisica em autoclaves

Ciclo T Tempo de Exposicdo | Tempo de Secagem
(minimo) (maximo)
Convencional 121°C 30 minutos R
(1atm de presséo) (250°F)
o
Alto Vacuo (Eg"g) 6 minutos 15 minutos

Obs.: O tempo devera ser marcado quando o calor da camara de esterilizagdo atingir a

temperatura desejada.

Para melhor esclarecimento consultar o manual de instrugdes que acompanha cada

autoclave.

Outro método de esterilizagdo: que podera ser utilizado além da autoclave é a Este-
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rilizacdo por 6xido de etileno (E.T.O.) - parametros e procedimentos estabelecidos no
protocolo de validagédo e na ISO 11135-1 - Sterilizationofhealthcareproducts - Ethylene
oxide - Part1: Requirements for development, validationandroutinecontrolof a steriliza-
tionprocess for medical devices.

NOTA: Fica sob responsabilidade da instituicdo hospitalar, o método de esterilizagéo, os
equipamentos, os controles, e as instrugdes de esterilizagdo utilizada. Cuidados com os
artigos esterilizados.

Condicdes de estocagem dos artigos esterilizados: - quanto ao ambiente: deve ser limpo;
arejado; seco; deve ser restrito a equipe do setor; - quanto ao artigo: apds o processo de
esterilizagdo, nao coloca-lo em superficie fria (pedra ou ago inoxidavel), utilizar cestos
ou recipientes vazados até que esfriem; - invélucro (tecido de algoddo cru, tecido ndo
tecido, papel grau cirlrgico, papel crepado, papel com filme, tyvec ou caixas metalicas
perfuradas) deve permanecer integro e ser pouco manuseado para evitar que os pacotes
rasguem ou solte o lacre; - ser estocado em armarios fechados com prateleiras; - pratelei-
ras identificadas de modo a facilitar a retirada do material; - material deve ser estocado de
acordo com a data de vencimento da esterilizagéo para facilitar a distribuicéo e nao ficar
material vencido no estoque; - estocar separadamente dos ndo estéreis para reduzir o
nivel de contaminantes externos.

Armazenamento: Os instrumentais cirlrgicos ndo estéreis devem ser armazenados
de forma que a embalagem né&o seja afetada. Os pacotes ndo devem ser comprimidos,
esmagados, perfurados ou expostos a possiveis danos causados pela agua. A area de
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armazenamento ndo deve conter impurezas, poeira ou poluentes de qualquer tipo e ndo
deve estar exposta a extremos de temperatura ou umidade. O trafego na area deve ser
minimo. Os instrumentais devem ser armazenados em carrinhos ou prateleiras, distantes
do piso, teto ou paredes.

Identificagao: Os Instrumentais seguem com rétulos onde constam as informagdes: Nome
do Fabricante; Nome Comercial do Produto; Nome Técnico; Numero do Lote; NUmero do
registro ANVISA; Codigo do Produto; Quantidade; Descrigdo do produto que contém a
embalagem (modelo); Data de fabricagdo; Data do vencimento; Descrigdo da matéria-
-prima utilizada para fabricagéo do produto (Composigéo); Enderego do fabricante; Nome
do Responsavel técnico; Os dizeres: “Produto nao estéril”; Antes de usar, vide instrugdes
de uso; Adverténcias/Precaucdes/Cuidados especiais/Simbologia: Vide Instrugdo de Uso.

Servigo de Atendimento ao Consumidor: Caso haja necessidade de realizar alguma
reclamacao referente ao uso dos Instrumentais relacionadas a algum efeito adverso que
afete a seguranca do usudrio o cirurgido responsavel devera comunicar este evento ad-
verso ao 6rgdo sanitario competente e a Biomecanica através do e-mail sac@biomecani-
ca.com.br ou pelo telefone 0xx14 2104 7900.Em caso de duvidas o cirurgido responsavel
ou o profissional de saude podera fazer a comunicagdo do evento adverso através do
Sistema de Notificagées em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA: http://www.anvisa.
gov.br/hotsite/notivisa/index.htm









Titanium Surgical Instruments — RG.: N° 80128580177

Table: List of Surgical Instruments in Titanium - BM

ENGL
USA

ISH

CODE DESCRIPTION | INDICATION | DIMENSIONS IMAGE
MEASURING Position
4000-07-472 WIRE @1.0 x implants and | @1,0 x 50mm
50mm instruments.
MEASURING Position
4000-07-568 | WIRE @1.0x | implants and | @1,0 x 70mm
70mm

instruments.
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MEASURING Position 1.0 x
4000-07-569 | WIRE @1.0 x | implants and '
. 100mm
100mm instruments.
MEASURING Position 210 x
4000-07-570 | WIRE @1.0 x | implants and '
X 130mm
130mm instruments.
MEASURING Position
4000-07-473 | WIRE@1.2x | implants and | &1.2 x 50mm
50mm instruments.
MEASURING Position
4000-07-577 | WIRE @1.2x | implantsand | @1.2 x 70mm
70mm instruments.
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MEASURING Position @12 %
4000-07-578 | WIRE @1.2 x | implants and '
. 100mm
100mm instruments.
MEASURING Position @12 x
4000-07-579 WIRE @1.2 x implants and '
. 130mm
130mm instruments.
MEASURING Position B1.5 x
4000-07-474 | WIRE @1.5x | implants and y
. 350mm
350mm instruments.
MEASURING Position B15 x
4000-07-584 | WIRE @1.5x | implants and '
. 200mm
200mm instruments.
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MEASURING Position @15 x
4000-07-585 | WIRE @1.5x | implants and ’
. 130mm
130mm instruments.
MEASURING Position B1.5 %
4000-07-740 | WIRE @1.5x | implants and ’
X 250mm
250mm instruments.
MEASURING Position B1.5 x
4000-07-741 WIRE @1.5x | implants and y
. 300mm
300mm instruments.
MEASURING Position B15 x
4000-07-742 WIRE @1.5x | implants and '
) 400mm
400mm instruments.

43



MEASURING Position @15 x
4000-07-743 WIRE @1.5 x implants and '
. 450mm
450mm instruments.
MEASURING Position B1.5 %
4000-07-744 | WIRE @1.5x | implants and ’
X 500mm
500mm instruments.
MEASURING Position
4000-07-475 | WIRE @1.8x | implants and | &1,8 x 80mm
80mm instruments.
MEASURING Position P18 x
4000-07-590 WIRE @1.8 x implants and !
. 100mm
100mm instruments.




MEASURING Position 1.8
4000-07-591 WIRE @1.8 x implants and '
. 140mm
140mm instruments.
MEASURING Position 22.0x
4000-07-476 | WIRE @2.0 x | implants and '
X 100mm
100mm instruments.
MEASURING Position @20 x
4000-07-602 | WIRE @2.0x | implants and y
. 130mm
130mm instruments.
MEASURING Position 320 x
4000-07-603 WIRE @2.0 x | implants and '
) 140mm
140mm instruments.
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MEASURING Position 2.0
4000-07-604 | WIRE @2.0 x | implants and '
. 190mm
190mm instruments.
MEASURING Position 22.0x
4000-07-605 | WIRE @2.0 x | implants and '
X 200mm
200mm instruments.
MEASURING Position @20 x
4000-07-606 | WIRE @2.0 x | implants and y
. 290mm
290mm instruments.
MEASURING Position 320 x
4000-07-749 | WIRE @2.0 x | implants and '
) 250mm
250mm instruments.
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MEASURING Position 2.0
4000-07-750 | WIRE @2.0 x | implants and '
X 300mm
300mm instruments.
MEASURING Position 22.0x
4000-07-751 WIRE @2.0 x | implants and '
X 400mm
400mm instruments.
MEASURING Position 2.0 x
4000-07-752 | WIRE @2.0 x | implants and .
. 450mm
450mm instruments.
MEASURING Position @2.0x
4000-07-753 WIRE @2.0 x | implants and .
) 500mm
500mm instruments.
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MEASURING Position 2.5 x
4000-07-477 WIRE @2.5 x implants and '
. 130mm
130mm instruments.
MEASURING Position @25 x
4000-07-615 | WIRE @2.5x | implants and .
X 150mm
150mm instruments.
MEASURING Position @25 x
4000-07-616 | WIRE @2.5x | implants and .
. 160mm
160mm instruments.
MEASURING Position @25 x
4000-07-617 WIRE @2.5x | implants and '
) 180mm
180mm instruments.
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MEASURING Position 2.5 x
4000-07-618 | WIRE @2.5x | implants and i
. 290mm
290mm instruments.
MEASURING Position @25 x
4000-07-758 | WIRE @2.5 x | implants and .
X 250mm
250mm instruments.
MEASURING Position @25 x
4000-07-759 | WIRE @2.5x | implants and .
. 300mm
300mm instruments.
MEASURING Position @25 x
4000-07-760 WIRE @2.5x | implants and .
) 400mm
400mm instruments.
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MEASURING Position 2.5 x
4000-07-761 WIRE @2.5 x implants and .
. 450mm
450mm instruments.
MEASURING Position @25 x
4000-07-762 | WIRE @2.5x | implants and .
X 500mm
500mm instruments.
MEASURING Position @27 x
4000-07-623 | WIRE @2.7 x | implants and '
. 100mm
100mm instruments.
MEASURING Position @27 x
4000-07-624 WIRE @2.7 x | implants and .
) 200mm
200mm instruments.




MEASURING Position 2.8 x
4000-07-635 | WIRE @2.8 x | implants and .
. 130mm
130mm instruments.
MEASURING Position 2.8 x
4000-07-636 | WIRE @2.8 x | implants and .
X 170mm
170mm instruments.
MEASURING Position 2.8 x
4000-07-637 | WIRE @2.8 x | implants and .
. 190mm
190mm instruments.
MEASURING Position @28 x
4000-07-638 | WIRE @2.8 x | implants and .
) 250mm
250mm instruments.
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MEASURING Position 2.8 x
4000-07-639 | WIRE @2.8 x | implants and .
. 290mm
290mm instruments.
MEASURING Position 3.0 x
4000-07-478 | WIRE @3.0 x | implants and .
X 100mm
100mm instruments.
MEASURING Position 3.0 x
4000-07-650 | WIRE @3.0 x | implants and .
. 130mm
130mm instruments.
MEASURING Position 3.0 x
4000-07-651 WIRE @3.0 x | implants and .
) 180mm
180mm instruments.




MEASURING Position 23.0 x
4000-07-652 | WIRE @3.0 x | implants and .
. 200mm
200mm instruments.
MEASURING Position 3.0 x
4000-07-653 | WIRE @3.0 x | implants and .
X 250mm
250mm instruments.
MEASURING Position 3.0 x
4000-07-654 | WIRE @3.0 x | implants and .
. 290mm
290mm instruments.
MEASURING Position @32 x
4000-07-479 | WIRE @3.2 x | implants and .
) 100mm
100mm instruments.
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MEASURING Position 3.2 x
4000-07-665 | WIRE @3.2 x | implants and i
. 130mm
130mm instruments.
MEASURING Position 3.2 x
4000-07-666 | WIRE @3.2 x | implants and i
X 180mm
180mm instruments.
MEASURING Position 3.2 x
4000-07-667 | WIRE @3.2x | implants and i
. 200mm
200mm instruments.
MEASURING Position @32 x
4000-07-668 | WIRE @3.2 x | implants and .
) 250mm
250mm instruments.




MEASURING Position 3.2 x
4000-07-669 | WIRE @3.2 x | implants and i
. 290mm
290mm instruments.
MEASURING Position 3.5 x
4000-07-480 | WIRE @3.5x | implants and i
X 80mm
80mm instruments.
MEASURING Position 3.5 x
4000-07-680 | WIRE @3.5x | implants and .
. 110mm
110mm instruments.
MEASURING Position @35 x
4000-07-681 WIRE @3.5 x implants and .
. 150mm
150mm instruments.
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MEASURING Position 3.5 x
4000-07-682 | WIRE @3.5x | implants and .
. 200mm
200mm instruments.
MEASURING Position 3.5 x
4000-07-683 | WIRE @3.5x | implants and .
X 250mm
250mm instruments.
MEASURING Position @35 x
4000-07-684 | WIRE @3.5x | implants and .
. 280mm
280mm instruments.
MEASURING Position @43 %
4000-07-695 | WIRE @4.3 x | implants and .
) 100mm
100mm instruments.




MEASURING Position 4.3 x
4000-07-696 | WIRE @4.3 x | implants and .
. 150mm
150mm instruments.
MEASURING Position 4.3 x
4000-07-697 | WIRE @4.3 x | implants and .
X 220mm
220mm instruments.
MEASURING Position 4.3 x
4000-07-698 | WIRE @4.3 x | implants and .
. 250mm
250mm instruments.
MEASURING Position @43 %
4000-07-699 | WIRE @4.3 x | implants and .
) 300mm
300mm instruments.
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MEASURING Position 4.5 x
4000-07-710 WIRE @4.5 x implants and .
. 100mm
100mm instruments.
MEASURING Position B4.5x
4000-07-711 WIRE @4.5 x | implants and .
X 150mm
150mm instruments.
MEASURING Position D45 x
4000-07-712 | WIRE @4.5 x | implants and .
. 220mm
220mm instruments.
MEASURING Position B4.5x
4000-07-713 WIRE @4.5x | implants and .
) 250mm
250mm instruments.




MEASURING Position @45 x
4000-07-714 WIRE @4.5 x implants and .
X 300mm
300mm instruments.
FORCEPS Tightening
FOR SAFETY ] @21 x — l ’
4000-07-792 LOCK orsl's:z‘c;/\;lng 90,0mm |
SCREW @2.7 ’
FORCEPS Tightening
FOR SAFETY . @20 x - B
4000-07-793 LOCK orsr(e:rrz‘cl)v\;mg 55,0mm i ?
SCREW @2.7 !
FORCEPS Tightening .
FOR SAFETY ] @21 x — l ’
4000-07-794 LOCK or removing 90,0mm |

SCREW @3.5

Screws.
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FORCEPS

Tightening L
FOR SAFETY " @20 x - -
4000-07-795 LocK orremond | 55,0mm -—u
SCREW @3.5 '
FORCEPS Tightening
FOR SAFETY j 221% | m CTh
4000-07-796 LOCK orremonng 90,0mm ——u
SCREW @5.0 '
FORCEPS Tightening
FOR SAFETY i @20 x - -k
4000-07-797 LOCK OTS"(e::;“,)v‘g”g 55,0mm -@
SCREW @5.0 '
FORCEPS Tightening ‘
FOR CORTI- j @21 x an -k
4000-07-798 | A sy | o removing 90,0mm ——u
ScCrews.

@3.5
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FORCEPS

Tightening o)
FOR CORTI- - @20 x - £ ?
4000-07-799 CAL SCREW or removing 55.0mm |
screws.
@3.5
FORCEPS Tightening
FOR CORTI- ] @21 x — l ?
4000-07-800 CAL SCREW or removing 90,0mm |
screws.
4.5
FORCEPS Tightening
FOR CORTI- - @20 x — - ?
4000-07-801 CAL SCREW or removing 55,0mm |
screws.
@4.5
FORCEPS Tightening -
FOR CAN- ] @21 x — l ?
4000-07-802 CELLOUS or removing 90,0mm |

SCREW @6.5

Screws.




FORCEPS

Tightening o
FOR CAN- . @20 x - -
4000-07-803 | cpy| ous orremoving [ 55,0mm -—u
SCREW @6.5 .
FORCEPS Tightening o
FOR CAN- . @21 x - rllbi
4000-07-804 | ey ous O’Srcerr;:’v‘;'”g 90,0mm -—u
SCREW @6.5 .
FORCEPS Tightening o
FOR CAN- . @20 x -n = |
4000-07-805 CELLOUS or removing 55.0mm -M

SCREW @6.5

Screws.
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It serves as

a guide for
the surgeon
Minimally to know
4000-07-180 | invasive guide | WNiCh Perfo |45 Somm
rations of the
markers -
minimally
invasive
guide were
used
ENDCAP | ot e
FOR @2.7 x
4000-07-358 THREADS threald when 2.4mm lm
forming the |
@2.7
plates.
FOR @3.5x Im
4000-07-359 THREADS threald when 2.4mm |
@35 forming the |

plates.




Avoid defor-

END CAP mation of the
FOR @5.0 x
4000-07-360 THREADS threald when 2.4mm
forming the
@5.0
plates.
Wire for Used to
4000-07-377 fracture reduce 300mm
reduction fracture
Fracture Used to
4000-07-378 reduction reduce 80mm
handle fracture
SLIDER Jaw retrac-
SCREW FOR ) ;
4000-00-054 SAGITTAL tion with @2.4 x 16mm W
sagittal cut

PLATE
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PROTECTION Protect the
SCREW FOR threads in 3.0 x
4000-00-061 PLATE CON- the plate 2,4mm
FORMATION | conformation
TEMPORARY Fix the 34.0 x
8314-00-000 | FIXINGPIN- | board tem- 15.7mm D:II,:D
CERVICAL porarily :

Symbology of the Traceability Tag (Label) according to NBRISO15223

Manufacture
Date

Expiration
Date

Batch Ne.

Manufacturer
Data

Non-

Code )
sterile

() oo

g XXXX XXKXX M XXXXXX

TECHNICAL INFORMATION
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Product Description: Surgical instruments can have different designs. Some have been
developed specifically to meet the preferences of certain surgeons. Many bear the name of
the surgeon for whom they were created. New instruments have been developed to improve
various surgical procedures or even help to create new techniques. Although innovation
means new designs and even new categories of instruments, in general instruments can be
grouped by type or applications. Surgery techniques vary according to the knowledge and
choice of the surgeon. It is up to the surgeon to make the final choice of the method, type
and dimension of the instruments and implants to be used, as well as the criteria for evalua-
ting post-surgical results. Biomecanica brand instruments must be used during the surgical
procedure according to the purpose for which each instrument was developed. The use of
these instruments is indicated for use by professionals only. Surgeons who manage the use
of these products need to have a thorough understanding of the implant processes as well
as the handling of implant instruments and components. Sharp instruments should only be
used for their specific purposes. Misuse can cause blades and edges to become blunt, as
well as affect their performance during the surgical procedure. Instruments that fall to the
ground are invariably damaged. When this happens, the instrument must be set aside, ca-
refully inspected and sent for repair. Counting the instruments is essential. Firstly, to protect
the patient and, secondly, to avoid the possibility of being inadvertently sent to the laundry
along with the surgical drapes, where they can be lost or damaged if they go unnoticed.

Manufacturing materials: Most surgical instruments, in their structural part, are manufac-
tured in titanium, as specified in the standards ASTM F67 and ASTM F136; that characterize
its chemical composition, mechanical properties and the final behavior of stainless steel, in
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the production of surgical instruments.

Indications, Precautions, Restrictions/Warnings, Adverse Effects and Contraindica-
tions: Surgical instruments are indicated as an indispensable aid for the preparation of the
bone segment that will receive the implant. The Biomecanica brand instrument can only
be used to assist in placing Biomecanica brand implants, as they were manufactured and
designed to be used together. Using instruments from different manufacturers can com-
promise the surgery. With time of use, instruments tend to wear out naturally due to their
regular use. Instruments should only be used for what they were specified. When reusing
instruments in another patient, it is necessary to wash, sanitize and then re-sterilize them.
This process must be performed whenever they are used in a new surgery. The reuse of
instruments without going through a process of cleaning and re-sterilization is strictly prohi-
bited. Worn and broken instruments can cause significant problems if they are not detected
during inspection and testing. They may damage other instruments during the cleaning/
sterilization process. If they remain in the set of instruments, they can cause traumas in
organic tissues to failure in critical moments during a surgical procedure. Identify problem
instruments as quickly as possible. Separate them from the rest and put labels indicating
that they must be replaced or repaired. The contraindication is linked to the implant to be
used as described in the package inserts that accompany the implants. Instruments should
not be used for purposes other than those for which they were designed.

Cleaning: Proper care of surgical instruments begins with proper cleaning. This report men-
tions some methods of cleaning and sterilizing instruments. Proper care also means regular
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maintenance of instruments, including sharpening and adjustments. There is no standard
schedule; maintenance will be determined by the frequency of use. In addition to the care
of cleaning instruments, this instruction mentions several enemies of surgical instruments,
such as: blood, tissue in general, surgical residues (which are the primary causes of pitting
corrosion points), stains and discoloration of instruments. Water and moisture also have har-
mful effects, allowing these substances to dry or soak on your instruments causing undesi-
rable stains. Other enemies used in washing instruments with improper solutions are: soap,
bleach, disinfectants and other solutions not recommended. For the correct conservation of
your instruments it is important to use recommended cleaning methods and to understand
the causes of undesirable effects, such as stains. The spots appear orange or brown. The
idea is to ensure the appropriate care to limit or extinguish them. Blood, pus and other
surgical secretions contain chloride ions, which lead to corrosion, appearing more often
with an orange-brown color. If the instrument remains for an extended period of time (one to
four hours), in contact with these residues, marks and stains will appear on the instrument,
especially if these residues dry together with the instrument. Instruments must be thoroughly
cleaned and dried after use. Only sterilize a clean instrument. The high temperature of the
autoclave will cause chemical reactions that can leave permanent stains on the instruments
and/or their yellowing.

Sterilization of Instruments: Instruments are distributed non-sterile. Before use they
must be sterilized.

We recommend steam sterilization in an Autoclave at the hospital (ISO 17665-1: 2006
Sterilization of health care products - Moist heat — Part 1: Requirements for the develop-
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ment, validation and routine control of a sterilization process for medical devices)

AUTOCLAVE: It is an equipment for sterilization through saturated steam under pressure.
OPERATING INSTRUCTIONS: To start up the equipment, check: if the circuit breaker is

turned on; whether the water supply register is open; if the discharge valve is closed.

1 - open the equipment door; 2 - properly accommodate the material to be sterilized; 3 - clo-
se the equipment door, 4 - select the desired cycle according to the material to be sterilized;
5 - turn on the main switch; 6 - the cycle will run automatically, in sequence; 7 - when turning
on the “end of cycle” lamp, partially open the door for ten (10) minutes, approximately, to

cool the material.

It is recommended that the following parameters of physical sterilization be applied in auto-
claves (saturated steam):

Table - Parameters of physical sterilization in autoclaves

(273°F)

Cycle Temperature EXDO.Sl."e e 15 T me
(minimum) (maximum)
Conventional 121°C 30 minutes R
(1atm pressure) (250°F)
o
High Vacuum 134°C 6 minutes 15 minutes
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Note: The time must be marked when the heat from the sterilization chamber reaches the
desired temperature.

For better clarification, consult the instruction manual that comes with each auto-
clave.

Another sterilization method that can be used in addition to the autoclave is Ethylene
Oxide Sterilization (E.T.O.) - parameters and procedures established in the validation pro-
tocol and in ISO 11135-1 - Sterilization of health care products - Ethylene oxide - Part 1:
Requirements for development, validation and routine control of a sterilization process for
medical devices.

NOTE: It is the responsibility of the hospital, the sterilization method, equipment, controls,
and the sterilization instructions used. Care for sterile items.

Storage conditions for sterile items: - as for the environment: must be cleaned; airy; dry;
must be restricted to the sector team; - as for the item: after the sterilization process, do not
place it on a cold surface (stone or stainless steel), use empty baskets or containers until
they cool; - wrapping (raw cotton fabric, non-woven fabric, surgical grade paper, creped
paper, paper with film, tyvec or perforated metal boxes) must remain intact and be handled
poorly to prevent packages from tearing or loosening the seal; - be stored in closed cabinets
with shelves; - shelves identified in order to facilitate the removal of material; - material must
be stored according to the expiration date of the sterilization to facilitate the distribution and
not keep material expired in the stock; - store separately from non-sterile ones to reduce the
level of external contaminants.
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Storage: Non-sterile surgical instruments must be stored in such a way that the packaging
is not affected. Packages should not be compressed, crushed, punctured or exposed to
possible water damage. The storage area must not contain impurities, dust or pollutants
of any kind and must not be exposed to extremes of temperature or humidity. Traffic in the
area must be minimal. The instruments must be stored on trolleys or shelves, away from
the floor, ceiling or walls.

Identification: The Instruments follow with labels containing the information: Manufactu-
rer’'s name; Product Commercial Name; Technical Name; Batch number; ANVISA regis-
tration number; Product code; Amount; Description of the product in the package (model);
Manufacturing date; Expiration date; Description of the raw material used to manufacture
the product (Composition); Manufacturer’s address; Name of Technical Responsible; The
words: “Non-sterile product”; Before using, see instructions for use; Warnings/Precautions/
Special care/Symbology: See Instructions for Use.

Customer Service: If there is a need to make a complaint regarding the use of instruments
related to any adverse effect that affects the safety of the user, the surgeon responsible
must report this adverse event to the competent health agency and Biomecanica through
the email sac@biomecanica.com.br or by phone at 0xx14 2104 7900. In case of doubts, the
surgeon responsible or the health professional will be able to communicate

the adverse event through the Health Surveillance Notification System at the ANVISA web-
site: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm









Instrumentales Quirdrgicos en Titanio — RG.: N° 80128580177

ESPANOL
ESP

Tabla: Relacion de los Instrumentales Quirurgicos en Titanio - BM

coDIGO DESCRIPCION | INDICACION | DIMENSIONES IMAGEN
CABLE DE Posicionar
4000-07-472 | MEDICION | IMPlantese 21,0x
@1.0 x 50mm instrumen- 50mm
’ tos.
CABLE DE Posicionar
4000-07-568 | MEDICION | 'MPlantese 21.0x
21,0 x 70mm instrumen- 70mm

tos.

74




Posicionar

CABLE DE imol
4000-07-569 | MEDICION | Implantese 21,0
1.0 x 100mm instrumen- 100mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-570 | MEDICION | ImPlantese 21,0x
1.0 x 130mm instrumen- 130mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-473 | MEDICION | IMPlantes e 21.2x
@1.2 x 50mm instrumen- 50mm
! tos.
CABLE DE lPosicionar
4000-07-577 | MEDICION | IMPlantese 21.2x
1,2 x 70mm instrumen- 70mm

tos.




Posicionar

CABLE DE implant 21,2 x
4000-07-578 | MEDICION [ 'MPantes e ,
@1.2 x 100mm instrumen- 100mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
400007-579 | MEDICION | 'mPantese | 28,2
@1,2 x 130mm | nstrumen- mm
! tos.
CABLE DE Posicionar
4000-07-474 | MEDICION | IMPlantes e 21.5x
@1.5 x 350mm instrumen- 350mm
’ tos.
CABLE DE Posicionar
4000-07-584 | MEDICION | IMmPlantese 21,5
@15 x 200mm instrumen- 200mm

tos.
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Posicionar

CABLE DE imol
4000-07-585 | MEDICION | IMmPlantes e 21.5x
@15 x 130mm instrumen- 130mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-740 | MEDICION | IMPlantes e 21,5
1.5 x 250mm instrumen- 250mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-741 | MEDICION | IMPlantes e 21,5 x
@1.5 x 300mm instrumen- 300mm
’ tos.
CABLE DE lPosicionar
4000-07-742 | MEDICION | Implantese 91.,5x
@1.5 x 400mm instrumen- 400mm

tos.




Posicionar

CABLE DE implantes e 21,5 x
4000-07-743 | MEDICION [ '™P ,
@1.5 x 450mm instrumen- 450mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-744 | MEDICION | IMPlantes e olox
1.5 x 500mm instrumen- 500mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-475 | MEDICION | IMPlantes e 21,8 x
1.8 x 80mm instrumen- 80mm
! tos.
CABLE DE Posicionar
4000-07-590 | MEDICION | IMPlantese 21,8 x
1.8 x 100mm instrumen- 100mm

tos.
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Posicionar

CABLE DE imol
4000-07-591 | MEDICION | ImPlantes e 21,8
1.8 x 140mm instrumen- 140mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-476 | MEDICION | ImPlantese 22,0 x
@2.0 x 100mm instrumen- 100mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-602 | MEDICION | IMPlantes e 22,0 x
@2.0 x 130mm instrumen- 130mm
’ tos.
CABLE DE lPosicionar
4000-07-603 | MEDICION | IMPlantese 22,0 x
@2.0 x 140mm instrumen- 140mm

tos.




Posicionar

CABLE DE implant 22,0 x
4000-07-604 | MEDICION [ 'MPantes e )
2.0 x 190mm instrumen- 190mm
! tos.
CABLE DE Posicionar
400007-605 | MEDICION | mPantese | 220x
2.0 x 200mm instrumen- mm
! tos.
CABLE DE Posicionar
4000-07-606 | MEDICION | IMmPlantese 22,0 x
@2.0 x 290mm instrumen- 290mm
’ tos.
CABLE DE Posicionar
4000-07-749 | MEDICION | IMPlantese 22,0 x
2.0 x 250mm instrumen- 250mm

tos.
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Posicionar

CABLE DE imol
4000-07-750 | MEDICION | Implantese 22,0
2.0 x 300mm instrumen- 300mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-751 | MEDICION | ImPlantese 22,0
2.0 x 400mm instrumen- 400mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-752 | MEDICION | Implantese 22,0
@2.0 x 450mm instrumen- 450mm
’ tos.
CABLE DE lPosicionar
4000-07-753 | MEDICION | IMPlantese 92,0
@2.0 x 500mm instrumen- 500mm

tos.




Posicionar

CABLE DE implantes e 22,5 x
4000-07-477 |  MEDICION mp y
2.5 x 130mm instrumen- 130mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
400007-615 | MEDICION | mPantese | @25 x
@2.5 x 150mm instrumen- 50mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-616 | MEDICION | IMPlantese 22,5
@2.5 x 160mm instrumen- 160mm
’ tos.
CABLE DE Posicionar
4000-07-617 | MEDICION | IMPlantese 22,5
2.5 x 180mm instrumen- 180mm

tos.
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Posicionar

CABLE DE imol
4000-07-618 | MEDICION | ImPlantese 22.5x
@2.5 x 290mm instrumen- 290mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-758 | MEDICION | ImPlantese 22,5
2.5 x 250mm instrumen- 250mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-759 | MEDICION | IMPlantes e 92,5
@2.5 x 300mm instrumen- 300mm
’ tos.
CABLE DE lPosicionar
4000-07-760 | MEDICION | IMPlantese 925 x
@2.5 x 400mm instrumen- 400mm

tos.




Posicionar

CABLE DE implantes e 22,5 x
4000-07-761 | MEDICION [ '™P ,
2.5 x 450mm instrumen- 450mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-762 | MEDICION | 'MPlantes e 025
@2.5 x 500mm instrumen- 500mm
! tos.
CABLE DE Posicionar
4000-07-623 | MEDICION | IMPlantese 22,7 x
@2.7 x 100mm instrumen- 100mm
’ tos.
CABLE DE Posicionar
4000-07-624 | MEDICION | IMPlantese 22,7 x
2.7 x 200mm instrumen- 200mm

tos.
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Posicionar

CABLE DE imol
4000-07-635 | MEDICION | ImPlantes e 22,8 x
2.8 x 130mm instrumen- 130mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-636 | MEDICION | IMPlantese 22,8 x
2.8 x 170mm instrumen- 170mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-637 | MEDICION | IMPlantese 22,8 x
2.8 x 190mm instrumen- 190mm
’ tos.
CABLE DE lPosicionar
4000-07-638 | MEDICION | Implantese 22.8x
@2.8 x 250mm instrumen- 250mm

tos.




Posicionar

CABLE DE implant 22,8 x
4000-07-639 | MEDICION mpiantes & ,
2.8 x 290mm instrumen- 290mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-478 | MEDICION | IMPlantes e a30x
@3,0 x 100mm | nstrumen- mm
! tos.
CABLE DE Posicionar
4000-07-650 | MEDICION | IMPlantes e 23,0 x
3.0 x 130mm instrumen- 130mm
’ tos.
CABLE DE Posicionar
4000-07-651 | MEDICION | IMPlantese 23,0 x
23,0 x 180mm instrumen- 180mm

tos.
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Posicionar

CABLE DE imol
4000-07-652 | MEDICION | ImPlantes e 23,0 x
3.0 x 200mm instrumen- 200mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-653 | MEDICION | IMPlantes e 23,0 x
33.0 x 250mm instrumen- 250mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-654 | MEDICION | IMPlantese 23,0 x
3.0 x 290mm instrumen- 290mm
’ tos.
CABLE DE lPosicionar
4000-07-479 | MEDICION | Implantese 23.2x
@3.2 x 100mm instrumen- 100mm

tos.




Posicionar

CABLE DE implant 23,2 x
4000-07-665 | MEDICION mpiantes & ,
33.2 x 130mm instrumen- 130mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-666 | MEDICION | IMmPlantes e a2 x
©3,2 x 180mm | nstrumen- mm
! tos.
CABLE DE Posicionar
4000-07-667 | MEDICION | IMPlantese 23,2 x
3.2 x 200mm instrumen- 200mm
’ tos.
CABLE DE Posicionar
4000-07-668 | MEDICION | IMPlantese 23,2 x
3,2 x 250mm instrumen- 250mm

tos.
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Posicionar

CABLE DE imol
4000-07-669 | MEDICION | ImPlantes e 23,2
33.2 x 290mm instrumen- 290mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-480 | MEDICION | IMPlantes e 23,5x
33.5 x 80mm instrumen- 80mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-680 | MEDICION | IMPlantes e 235x
33.5 x 110mm instrumen- 110mm
! tos.
CABLE DE lPosicionar
4000-07-681 | MEDICION | IMPlantese 23,5x
@3.5 x 150mm instrumen- 150mm

tos.




Posicionar

CABLE DE implant 23,5 x
4000-07-682 | MEDICION [ 'MmPantes e g
@3.5 x 200mm instrumen- 200mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-683 | MEDICION | ImPlantese 23,5 x
@3.5 x 250mm instrumen- 250mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-684 | MEDICION | IMPlantese 23,5 x
3.5 x 280mm instrumen- 280mm
! tos.
CABLE DE Posicionar
4000-07-695 | MEDICION | IMPlantese 24,3 x
@43 x 100mm instrumen- 100mm

tos.

20




Posicionar

CABLE DE imol
4000-07-696 | MEDICION | IMmPlantes e 24,3 x
@4.3 x 150mm instrumen- 150mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-697 | MEDICION | IMPlantes e 24,3 x
@4.3 x 220mm instrumen- 220mm
! tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-698 | MEDICION | IMPlantes e 24,3 x
@4.3 x 250mm instrumen- 250mm
’ tos.
CABLE DE lPosicionar
4000-07-699 | MEDICION | Implantese 94,3
@4.3 x 300mm instrumen- 300mm

tos.




Posicionar

CABLE DE implantes e @45 x
4000-07-710 | MEDICION mp .
@4.5 x 100mm instrumen- 100mm
’ tos.
CABLE DE _Posicionar
4000-07-711 | MEDICION | IMmPlantes e 1@‘35 X
@4.5 x 150mm instrumen- 50mm
’ tos.
CABLE DE Posicionar
4000-07-712 | MEDICION | IMPlantese 4,5 x
@4,5 x 220mm | nstrumen- 220mm
’ tos.
CABLE DE Posicionar
4000-07-713 | MEDICION | IMPlantese 24,5 x
24,5 x 250mm instrumen- 250mm

tos.

92




Posicionar

CABLEDE [ -ovct 4.5 x
4000-07-714 [ MEDICION [ TREERES € f o oo X
4,5 x 300mm
tos.
PINZAPARA |\ oo .
TORNILLO . D21x | wm el
4000-07-792 | &/ SouEapo | retiradade 90,0mm -—u
tornillos.
@2,7
PINZAPARA |\ o ~
TORNILLO . 220 x = =
4000-07793 | g oquEADO | felirdade | g5 omm -_u
tornillos.
22,7
PINZAPARA | )00 .
TORNILLO " a21 x e llf
4000-07:794 | g oquEADO | "®racade | go,0mm -_u

@3,5




PINZA PARA

Apriete o 4
TORNILLO " 820 x e L
4000-07-795 | o S EaDo | retiradade 55,0mm -—u
tornillos.
3,5
PINZA PARA Apriete o .
TORNILLO . D21x | wm =l
4000-07-796 | & SouEapo | retiradade 90,0mm -—u
tornillos.
@5,0
PINZA PARA Apriete o )
TORNILLO ; 220 x = <l
4000-07797 | g oquEADO | feliradade | g5 omm -_u
tornillos.
@5,0
PINZA PARA Apriete o o
TORNILLO " a21 x e el
4000-07-798 | corical | fefiradade | gg omm -_u
tornillos.

@3,5
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PINZA PARA

Apriete o 4
TORNILLO " 820 x = -
4000-07-799 | ~omicAL ffgﬁﬁli:e 55,0mm ——u
@3,5 ’
PINZAPARA |\ ere .
TORNILLO . D21x | wm =llfy
4000-07-800 | ~oprcal rekt)l:ﬁﬁlz sde 90,0mm ——u
@4,5 ’
PINZAPARA |\ oie o .
TORNILLO ; 220 x = =
4000-07-801 [ oRrGAL ff:g:iﬁli:e 55,0mm
@4,5 )
PINZAPARA |\ et 5
TORNILLO " a21 x — llf
4000-07:802 | gsponjoso | "eracade | go,0mm -_u

26,5




PINZA PARA

Apriete o .
TORNILLO " 920 x e -
4000-07-803 | esponyoso | relradade | gg omm, -_u
tornillos.
26,5
PINZAPARA | ) o .
TORNILLO ; 221 x| - L |
4000-07-804 | £oponoso | fefiradade | gg omm -_u
tornillos.
6,5
PINZAPARA | ) o .
TORNILLO . 220 x = =l
4000-07-805 | oo N ioen ffgﬁﬁkﬁ):e 55,0mm ——u

26,5
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4000-07-180

Marcadores
para guia
minimamente
invasiva

Sirve como
orientacion
para que
el cirujano
sepa cudles
fueron las
perforacio-
nes de la
guia mini-
mamente
invasiva que
se usaron

15 x 50mm

4000-07-358

TAPON PARA
ROSCAS
@2,7

Evitar la
deformacion
de la rosca
durante la
conforma-
cién de las
chapas.

@2,7 x
2,4mm




Evitar la
deformacion

TAPON PARA | de la rosca 235 x
4000-07-359 ROSCAS durante la 5 4’
Amm
23,5 conforma-
cion de las
chapas.
Evitar la
deformacion
TAPON PARA | de larosca 25,0 x
4000-07-360 ROSCAS durante la ’
2,4mm
@5,0 conforma-
cién de las
chapas.
Hilo para Usado para
4000-07-377 reduccion de reducir la 300mm
fracturas fractura
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Palanca de Usado para
4000-07-378 reduccion de reducir la 80mm
fractura fractura
TORNILLO Retracer
SLIDER - 22,4 x )
4000-00-054 [ o, 2 S b T?Q‘i'fﬁf o | RS
SAGITAL .
sagital
TORNILLO Proteger las
DE PROTEC- roscag enla ‘
CION PARA @3,0 x
4000-00-061 [ coNFORMA- 2?(:‘;0‘;2‘; 2,4mm
CION DE LA
chapa

CHAPA




PIN DE

. Reparar la
FIJACION 24,0 x 15,7 | nt:E
8314-00-000 TEMPORAL - placa tempo- mm
ralmente

CERVICAL

Simbologia de la Etiqueta de Trazabilidad (Etiqueta) de acuerdo con NBR ISO 15223

Fechade Venci- Ne del Datos Cédigo No
Fabricacion miento Lote Fabricante 9 Estéril

&I XXXX g XXXX XXXXX M -xxxx-xx

INFORMACIONES TECNICAS

Descripcion del Producto: Los instrumentales quirdrgicos pueden tener varios disefios.
Algunos fueron desarrollados especificamente para atender las preferencias de determi-
nados cirujanos. Muchos llevan el nombre del cirujano por quien fueron creados. Nuevos
instrumentos han sido desarrollados para perfeccionar varios procedimientos quirlrgicos
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o para ayudar a crear nuevas técnicas. Aunque la innovacién signifique nuevos disefios e
incluso nuevas categorias de instrumentos, por lo general, los instrumentales pueden ser
agrupados por tipo o uso. Las técnicas de cirugia varian de acuerdo con el conocimiento y
opcion del médico cirujano. Cabe al cirujano escoger el método, el tipo y la dimension de
los instrumentales y de los implantes por usar, asi como los criterios de evaluacion de los
resultados post-quirtrgicos. Los instrumentales de la marca Biomecéanica se deben usar
durante el procedimiento quirtrgico de acuerdo con la finalidad para la cual fueron desar-
rollados. El uso de esos instrumentales esta indicado sélo para el uso de profesionales.
Los cirujanos que administran el uso de esos productos necesitan conocer perfectamente
los procesos de implante asi como el manoseo de los instrumentales y de las piezas para
implantes. Los instrumentales cortantes sélo se deben usar para fines especificos. El mal
uso puede provocar una pérdida del corte de las laminas y de los bordes, asi como afectar
su desempefio durante el procedimiento quirdrgico. Los instrumentos que se caen al suelo
invariablemente terminan damnificados. Cuando eso sucede, el instrumento debe ser de-
jado a un lado, cuidadosamente inspeccionado y enviado para ser arreglado. El conteo de
los instrumentales es esencial. En primer lugar, para la proteccién del propio paciente y, en
segundo lugar, para evitar la posibilidad de ser inadvertidamente enviados a la lavanderia
junto con los campos quirlirgicos, donde se podrian perder o damnificar si llegaran a pasar
desapercibidos.

Materiales de fabricacion: La mayor parte de los instrumentos quirdrgicos, en su parte
estructural, son hechos de titanio, de acuerdo con lo especificado en las normas ASTM
F67 y ASTM F136; que caracterizan su composiciéon quimica, propiedades mecanicas y
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el comportamiento final del acero inoxidable en la produccién de instrumentos quirdrgicos.

Indicaciones, Precauciones, Restricciones/Advertencias, Efectos Adversos y Con-
traindicaciones: Los instrumentales Quirtrgicos se indican como ayuda indispensable
para preparar el segmento 6seo que recibird el implante. Los instrumentos de la marca
Biomecanica soélo se pueden usar para ayudar a poner los implantes de la marca Biome-
canica, ya que éstos han sido fabricados y proyectados para ser usados en conjunto. Usar
instrumentos de distintos fabricantes puede comprometer la cirugia. Con el tiempo de uso,
los instrumentales tienden a desgastarse naturalmente por su uso regular. Los instrumenta-
les se deben usar sélo para lo que fue especificado. Los instrumentos, cuando se vuelven
a usar en otro paciente, necesitan ser lavados, higienizados y, en seguida, re-esterilizados.
Ese proceso se debe hacer siempre que se vaya a usar en una nueva cirugia. Su reutili-
zacion, sin pasar por un proceso de higienizacion y re-esterilizacion esta expresamente
prohibido. Los instrumentos desgastados y rotos pueden provocar problemas significativos
si no se detectan durante la inspeccion y el testeo. Pueden damnificar otros instrumentos
durante los procesos de limpieza/esterilizacion. Si siguen en el conjunto de instrumentos
pueden provocar desde traumas en los tejidos organicos hasta fallas de funcionamiento en
momentos criticos durante un procedimiento quirurgico. Identifique los instrumentos con
problemas lo antes posible. Separelos de los demas y pongales etiquetas indicando que
deben ser sustituidos o arreglados. La contraindicacion tiene que ver con el implante que
se vaya a usar de acuerdo a lo que se encuentra escrito en las instrucciones de uso que
acompanfian los implantes. Los instrumentos no se deben usar para otros fines que no sean
los fines para los cuales hayan sido creados.
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Limpieza: El cuidado adecuado con los instrumentos quirtrgicos empieza con la limpie-
za adecuada. Este informe menciona algunas formas de limpieza y esterilizacion de los
instrumentales. El cuidado adecuado significa también el mantenimiento regular de los ins-
trumentales prediciendo el fresado y los ajustes. No hay ninguna programacién estandar;
el mantenimiento se determinara por la frecuencia de uso. Ademas del cuidado con la
limpieza de los instrumentales, esta instruccién menciona varios enemigos de los instru-
mentales quirdrgicos, tales como: la sangre, el tejido en general, los restos quirdrgicos
(que provocan los primeros puntos de corrosion por “piting”), manchas y la decoloracion. El
agua y la humedad también tienen efectos perjudiciales, permitiendo que estas sustancias
sequen o mojen sus instrumentales provocando manchas indeseables. Otros enemigos
usados en el lavado de los instrumentos con soluciones impropias son: jabén, descolo-
rantes, desinfectantes y demas soluciones no aconsejadas. Para la conservacion correcta
de sus instrumentales es importante usar métodos recomendados de limpieza y entender
las causas de los efectos indeseables, tales como manchas. Las manchas aparecen con
un color anaranjado o café. La idea es asegurar el cuidado adecuado para limitarlas o
eliminarlas. La sangre, el pus y demas secreciones quirurgicas tienen iones de cloruro, que
provocan corrosion, apareciendo mas frecuentemente con un color anaranjado-café. Si el
instrumento se usara por un periodo de tiempo largo (de una a cuatro horas), en contacto
con estos residuos, apareceran marcas y manchas en el instrumento, principalmente si
esos residuos se secaran junto con él. Los instrumentales se deben limpiar y secar por
completo después del uso. Sdlo esterilice un instrumental limpio. La temperatura elevada
de la autoclave provocara reacciones quimicas que pueden dejar manchas permanentes
en los instrumentales y/o su amarillamiento.
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Esterilizacion de los Instrumentales: Los instrumentales cuando se distribuyen no estan
estériles. Antes de su uso se deben esterilizar.

Recomendamos la esterilizacién a vapor en Autoclave en el hospital (ISO 17665-1:
2006 Sterilization of health care products - Moist heat - Part1: Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices)
AUTOCLAVE: Es un equipo de esterilizacion a través del vapor saturado bajo presion.
INSTRUCCIONES OPERACIONALES: Para hacer funcionar el equipo, asegurese: que el
interruptor esté conectado; que el registro de la red de agua esté abierto; que el registro de
descarga esté cerrado.

1 - abrir la puerta del equipo; 2 - acomodar adecuadamente el material por esterilizar; 3
- cerrar la puerta del equipo; 4 - escoger el ciclo deseado de acuerdo con el material por es-
terilizar; 5 - prender el interruptor; 6- el ciclo transcurrird automaticamente, luego después;
7 - cuando se prenda la lampara “final de ciclo”, abrir parcialmente la puerta por diez (10)
minutos, mas o menos, para resfriar el material.

Se recomienda el seguimiento de los siguientes parametros de esterilizacion fisica en au-
toclaves (vapor saturado):

Tabla - Parametros de esterilizacion fisica en autoclaves

Tiempo de Exposici- Tiempo de Secado

Ciclo Temperatura . -~ i
6n (minimo) (méaximo)
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Convencional 121°C 30 minutos R
(1atm de presion) (250°F)
o
Alto Vacio (E;g) 6 minutos 15 minutos

Obs.: El tiempo debe ser marcado cuando el calor de la camara de esterilizacion llegue a
la temperatura deseada.

Para mas informaciones, lea el manual de instrucciones que viene con cada auto-
clave.

Otro método de esterilizacién: que podra usarse ademas del autoclave es la Esterili-
zacion por 6xido de etileno (E.T.O.) - parametros y procedimientos determinados en el
protocolo de validacion y en el ISO 11135-1 - Sterilizationofhealthcareproducts - Ethyle-
ne oxide - Partl: Requirements for development, validationandroutinecontrolof a
sterilizationprocess for medical devices.

NOTA: Queda bajo responsabilidad de la institucion hospitalaria, el método de esteriliza-
cion, los equipos, los controles, y las instrucciones de esterilizacion usadas. Cuidados con
los articulos esterilizados.

Condiciones de almacenamiento de los articulos esterilizados: - con relacién al ambiente:
deben estar limpios; aireados; secos; deben estar restringidos al equipo del sector; - con
relacion al articulo: después del proceso de esterilizacion, no dejarlos en superficie fria
(piedra o acero inoxidable), usar canastas o recipientes filtrados hasta que se enfrien; - el
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envoltorio (tejido de algodoén crudo, tejido no tejido, papel grado quirdrgico, papel crepado,
papel con pelicula, tyvec o cajas metélicas perforadas) debe seguir entero y ser poco
manoseado para evitar que los paquetes se rompan o que el seguro se salga; - guardarse
en armarios cerrados con estantes; - estantes identificadas para facilitar la retirada del
material; - el material se debe guardar de acuerdo con la fecha de vencimiento de la
esterilizacion para facilitar la distribucion y para que no haya ningun material vencido en el
stock; - guardarlos por separado de los no estériles para reducir el nivel de contaminantes
externos.

Almacenamiento: Los instrumentales quirirgicos no estériles se deben guardar de tal
manera que su empaque esté protegido. Los paquetes no deben ser comprimidos, aplas-
tados, perforados o expuestos a posibles dafios provocados por el agua. El area de alma-
cenamiento no debe tener impurezas, polvo y suciedad de cualquier tipo y no debe estar
expuesta a extremos de temperatura o humedad. El trafico en el area debe ser minimo.
Los instrumentos se deben guardar en carros o estantes, lejos del piso, techo o paredes.

Identificacion: Los instrumentales siguen con rétulos donde constan las informaciones:
Nombre del Fabricante; Nombre Comercial del Producto; Nombre Técnico; Numero del
Lote; Numero del registro ANVISA; Cdédigo del Producto; Cantidad; Descripcion del pro-
ducto que tiene un empaque (modelo); Fecha de fabricacién; Fecha de vencimiento; Des-
cripcién de la materia prima usada para la fabricacion del producto (Composicién); Direcci-
on del fabricante; Nombre del Responsable Técnico; El texto: “Producto no estéril”; Antes
de usar, lea las instrucciones de uso; Advertencias/Precauciones/Cuidados especiales/
Simbologia: Lea la Instruccién de Uso.
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Servicio de Atencion al Consumidor: Si hubiera la necesidad de hacer algin reclamo
referente al uso de los Instrumentales relacionados a algun efecto adverso que afecte la
seguridad del usuario, el cirujano responsable debera comunicarles ese hecho al organis-
mo sanitario competente y a Biomecanica a través del e-mail sac@biomecanica.com.br o
por el nimero 0xx14 2104 7900. En caso de duda, el cirujano responsable o el profesional
de salud podra comunicar el hecho a través del Sistema de Notificaciones de la Vigilancia
Sanitaria en el sitio de ANVISA: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
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