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INSTRUCAO DE USO
INSTRUCTIONS FOR USE
INSTRUCCIONES DE USO



Instrumentais Cirdrgicos NANC Aluminio - BM
RG.: 80128580162

PORTUGUES
BRASIL

Tabela 1 - Relag&o dos Instrumentais Cirdrgicos NANC Aluminio - BM

CODIGO DESCRICAO MP TAMANHO INDICACAO

4000-03-051 Guia para placa proximal de iUmero Aluminio 200 X 90 MM Guia de furagéo para placa umeral
4000-03-052 Guia para placa proximal de Gmero direito Aluminio 200 X 90 MM Guia de furacdo para placa umeral
4000-03-053 Guia para placa proximal de Umero esquerdo Aluminio 200 X 90 MM Guia de furacao para placa umeral
4000-03-054 Adaptador para conexao umeral Aluminio 150 X 80 MM Guia adaptador da placa umeral
4000-03-055 Adaptador para conex&o direita umeral Aluminio 150 X 80 MM Guia adaptador da placa umeral
4000-03-056 Adaptador para conexao esquerda umeral Aluminio 150 X 80 MM Guia adaptador da placa umeral
4000-03-057 Template Placa Proximal de Umero3 Furos Aluminio 200 X 30 MM Usado para indicacéo da dimensé&o do implante
4000-03-058 Template Placa Proximal de Umero4 Furos Aluminio 210 X 30 MM Usado para indicacéo da dimensé&o do implante
4000-03-059 Template Placa Proximal de Umero5 Furos Aluminio 220 X 30 MM Usado para indicacéo da dimensé&o do implante
4000-03-060 Template Placa Proximal de Umero6 Furos Aluminio 230 X 30 MM Usado para indicacéo da dimenséo do implante
4000-03-061 Template Placa Proximal de Umero7 Furos Aluminio 240 X 30 MM Usado para indicacdo da dimenséo do implante
4000-03-062 Template Placa Proximal de Umero8 Furos Aluminio 250 X 30 MM Usado para indicacéo da dimenséo do implante
4000-03-063 Guia para placa distal de fémur L.D. Aluminio 460 X 60 MM Guia de furacéo para placa femoral
4000-03-064 Guia para placa distal de fémur L.E. Aluminio 460 X 60 MM Guia de furacéo para placa femoral
4000-03-065 Adaptador para conexao femoral Aluminio 60 X 90 MM Guia adaptador da placa femoral
4000-03-066 Adaptador para conexao direita femoral Aluminio 60 X 90 MM Guia adaptador da placa femoral
4000-03-067 Adaptador para conexdo esquerda femoral Aluminio 60 X 90 MM Guia adaptador da placa femoral
4000-03-068 Guia para placa proximal de tibia L.D. Aluminio 460 X 80 MM Guia de furac&o proximal de tibia.
4000-03-069 Guia para placa proximal de tibia L.E. Aluminio 460 X 80 MM Guia de furacéo proximal de tibia
4000-03-070 Adaptador para conex&o tibial Aluminio 60 X 90 MM Guia adaptador da placa tibial
4000-03-071 Adaptador para conexdo direita tibial Aluminio 60 X 90 MM Guia adaptador da placa tibial
4000-03-072 Adaptador para conexdo esquerda tibial Aluminio 60 X 90 MM Guia adaptador da placa tibial
4000-03-073 Template Placa Dlls:t:rlodse Fémur Direita 04 Aluminio 280 X 35 MM Usado para indicacdo da dimensé&o do implante
4000-03-074 Template Placa Dlls:tuarlodse Fémur Direita 05 Aluminio 300 X 35 MM Usado para indicacao da dimensé&o do implante
4000-03-075 Template Placa Dlls:tuarlodse Fémur Direita 06 Aluminio 320 X 35 MM Usado para indicacao da dimenséo do implante
4000-03-076 Template Placa Dlls:tuarl Odse Fémur Direita 07 Aluminio 340 X 35 MM Usado para indicacédo da dimenséo do implante
4000-03-077 Template Placa DI'S:tua:odse Fémur Direita 08 Aluminio 360 X 35 MM Usado para indicacéo da dimenséo do implante
4000-03-078 Template Placa Dils:ﬁ,lodse Fémur Direita 09 Aluminio 380 X 35 MM Usado para indicacédo da dimensé&o do implante
4000-03-079 Template Placa Dllszt:rloie Fémur Direita 10 Aluminio 400 X 35 MM Usado para indicacao da dimenséo do implante
4000-03-080 Template Placa Dlls:tuarloie Fémur Direita 11 Aluminio 420 X 35 MM Usado para indicacao da dimenséo do implante
4000-03-081 Template Placa Dlls:tuarlodse Fémur Direita 12 Aluminio 440 X 35 MM Usado para indicacéo da dimenséo do implante
4000-03-082 Template Placa Dlls:tuarlodse Fémur Direita 13 Aluminio 460 X 35 MM Usado para indicacéo da dimenséo do implante
4000-03-084 Template Placa DlstEL?:sFemur Esquerda 04 Aluminio 280 X 35 MM Usado para indicagédo da dimensé&o do implante




Template Placa Distal de Fémur Esquerda 05

4000-03-085 Furos Aluminio 300 X 35 MM Usado para indicacao da dimensé&o do implante
4000-03-086 Template Placa DistgL?gSFémur Esquerda 06 Aluminio 320 X 35 MM Usado para indicacao da dimensé&o do implante
4000-03-087 Template Placa DiStEL?(stémur Esquerda 07 Aluminio 340 X 35 MM Usado para indicagao da dimenséo do implante
4000-03-088 Template Placa DistgL?:sFémur Esquerda 08 Aluminio 360 X 35 MM Usado para indicacéo da dimenséo do implante
4000-03-089 Template Placa DistgL;jOeSFémur Esquerda 09 Aluminio 380 X 35 MM Usado para indicagéo da dimensé&o do implante
4000-03-090 Template Placa Distsh:j;sFémur Esquerda 10 Aluminio 400 X 35 MM Usado para indicagdo da dimensé&o do implante
4000-03-091 Template Placa DistgL?:sFémur Esquerda 11 Aluminio 420 X 35 MM Usado para indicacao da dimensé&o do implante
4000-03-092 Template Placa Distthr:i(;esFémur Esquerda 12 Aluminio 440 X 35 MM Usado para indicagao da dimenséo do implante
4000-03-093 Template Placa DistgL?c?SFémur Esquerda 13 Aluminio 460 X 35 MM Usado para indicacéo da dimenséo do implante
4000-03-095 Template Placa Distal de Fémur 04 Furos Aluminio 280 X 35 MM Usado para indicacédo da dimenséo do implante
4000-03-096 Template Placa Distal de Fémur 05 Furos Aluminio 300 X 35 MM Usado para indicagéo da dimensé&o do implante
4000-03-097 Template Placa Distal de Fémur 06 Furos Aluminio 320 X 35 MM Usado para indicacéo da dimenséo do implante
4000-03-098 Template Placa Distal de Fémur 07 Furos Aluminio 340 X 35 MM Usado para indicacéo da dimensé&o do implante
4000-03-099 Template Placa Distal de Fémur 08 Furos Aluminio 360 X 35 MM Usado para indicacéo da dimensé&o do implante
4000-03-100 Template Placa Distal de Fémur 09 Furos Aluminio 380 X 35 MM Usado para indicacéo da dimensé&o do implante
4000-03-101 Template Placa Distal de Fémur 10 Furos Aluminio 400 X 35 MM Usado para indicacao da dimensé&o do implante
4000-03-102 Template Placa Distal de Fémur 11 Furos Aluminio 420 X 35 MM Usado para indicacéo da dimenséo do implante
4000-03-103 Template Placa Distal de Fémur 12 Furos Aluminio 440 X 35 MM Usado para indicacdo da dimenséo do implante
4000-03-104 Template Placa Distal de Fémur 13 Furos Aluminio 460 X 35 MM Usado para indicacédo da dimenséo do implante
4000-03-107 Template Placa PrO;LTOZI de Tibia Direita 04 Aluminio 280 X 35 MM Usado para indicacao da dimenséo do implante
4000-03-108 Template Placa Pro;LTOZI de Tibia Direita 05 Aluminio 300 X 35 MM Usado para indicacédo da dimenséo do implante
4000-03-109 Template Placa Pro';(LToasl de Tibia Direita 06 Aluminio 320 X 35 MM Usado para indicacéo da dimenséo do implante
4000-03-110 Template Placa Pro;(&r:]oil de Tibia Direita 07 Aluminio 340 X 35 MM Usado para indicagéo da dimensé&o do implante
4000-03-111 Template Placa PFO:LTOaSI de Tibia Direita 08 Aluminio 360 X 35 MM Usado para indicacdo da dimensé&o do implante
4000-03-112 Template Placa ProI;(LTOaSI de Tibia Direita 09 Aluminio 380 X 35 MM Usado para indicacéo da dimenséo do implante
4000-03-113 Template Placa PrO;LTOZI de Tibia Direita 10 Aluminio 400 X 35 MM Usado para indicagao da dimenséo do implante
4000-03-114 Template Placa Pro;LiJTozl de Tibia Direita 11 Aluminio 420 X 35 MM Usado para indicacédo da dimenséo do implante
4000-03-115 Template Placa Pro;(LTOaSI de Tibia Direita 12 Aluminio 440 X 35 MM Usado para indicagéo da dimenséo do implante
4000-03-116 Template Placa Pro;(lijrpozl de Tibia Direita 13 Aluminio 460 X 35 MM Usado para indicacdo da dimens&o do implante
4000-03-117 Template Placa Prox'i:rzf(l)ge Tibia Esquerda 04 Aluminio 280 X 35 MM Usado para indicacao da dimensé&o do implante
4000-03-118 Template Placa Proxli:rﬂscl)ge Tibia Esquerda 05 Aluminio 300 X 35 MM Usado para indicacao da dimenséo do implante
4000-03-119 Template Placa Proxli:ngr:\(IDSe Tibia Esquerda 06 Aluminio 320 X 35 MM Usado para indicagao da dimensé&o do implante
4000-03-120 Template Placa Prox'i:rEragge Tibia Esquerda 07 Aluminio 340 X 35 MM Usado para indicagéo da dimenséo do implante
4000-03-121 Template Placa Prox[i:rE?cl)ge Tibia Esquerda 08 Aluminio 360 X 35 MM Usado para indicagéo da dimensé&o do implante
4000-03-122 Template Placa Prox[i:rI]?(I)ge Tibia Esquerda 09 Aluminio 380 X 35 MM Usado para indicacdo da dimenséo do implante
4000-03-123 Template Placa Prox'i:rzf(l)ge Tibia Esquerda 10 Aluminio 400 X 35 MM Usado para indicacao da dimensé&o do implante
4000-03-124 Template Placa Proxli:rE?(I)ge Tibia Esquerda 11 Aluminio 420 X 35 MM Usado para indicacéo da dimens&o do implante
4000-03-125 Template Placa Prox'LTJ?(L;Je Tibia Esquerda 12 Aluminio 440 X 35 MM Usado para indicacédo da dimenséo do implante
4000-03-126 Template Placa Proximal de Tibia Esquerda 13 Aluminio 460 X 35 MM Usado para indicacéo da dimenséo do implante

Furos




4000-03-129 Template Placa Proximal de Tibia 04 Furos Aluminio 280 X 35 MM Usado para indicagéo da dimensé&o do implante
4000-03-130 Template Placa Proximal de Tibia 05 Furos Aluminio 300 X 35 MM Usado para indicacéo da dimensé&o do implante
4000-03-131 Template Placa Proximal de Tibia 06 Furos Aluminio 320 X 35 MM Usado para indicacéo da dimensé&o do implante
4000-03-132 Template Placa Proximal de Tibia 07 Furos Aluminio 340 X 35 MM Usado para indicacao da dimensé&o do implante
4000-03-133 Template Placa Proximal de Tibia 08 Furos Aluminio 360 X 35 MM Usado para indicagéo da dimenséo do implante
4000-03-134 Template Placa Proximal de Tibia 09 Furos Aluminio 380 X 35 MM Usado para indicacao da dimenséo do implante
4000-03-135 Template Placa Proximal de Tibia 10 Furos Aluminio 400 X 35 MM Usado para indicacéo da dimenséo do implante
4000-03-136 Template Placa Proximal de Tibia 11 Furos Aluminio 420 X 35 MM Usado para indicacdo da dimenséo do implante
4000-03-137 Template Placa Proximal de Tibia 12 Furos Aluminio 440 X 35 MM Usado para indicacéo da dimenséo do implante
4000-03-138 Template Placa Proximal de Tibia 13 Furos Aluminio 460 X 35 MM Usado para indicacdo da dimensé&o do implante
4000-03-139 Template Placa Proximal de Umero Aluminio 200 X 35 MM Usado para indicacédo da dimensé&o do implante
4000-03-143 Template Placa Proximal de Tibia Direita Aluminio 460 X 35 MM Usado para indicacdo da dimensé&o do implante
4000-03-144 Template Placa Proximal de Tibia Esquerda Aluminio 460 X 35 MM Usado para indicacéo da dimenséo do implante
4000-03-145 Template Placa Proximal de Tibia Aluminio 460 X 35 MM Usado para indicacdo da dimens&o do implante
@12 X 30 Serve de orientacéo para o cirurgido saber quais
4000-03-180 Marcadores para guia minimamente invasivo Aluminio MM furagdes do guia minimamente invasivo foi
usado
GUIA DE FURAGAO PARA PLACA PROXIMAL - . ~ Lo
4000-03-232 UMEROCOM STOP Aluminio 60 X 30 MM Guia de furagdes proximais.
4000-13-232 | GYIADE FURAQA%EA’EF%PLACA PROXIMAL | Ajuminio | 60 X 30 MM Guia de furacdes proximais.
GUIA DE FURAGOES PARA PLACA DISTAL - . ~ L
4000-03-233 DE FEMUR L.D. Aluminio 60 X 30 MM Guia de furag8es proximais.
GUIA DE FURAGCOES PARA PLACA DISTAL - . ~ L
4000-03-234 DE FEMUR L.E. Aluminio 60 X 30 MM Guia de furagdes proximais.
GUIA DE FURAGCOES PARA PLACA - . ~ Lo
4000-03-235 PROXIMAL DE TIBIA LARGA L.D. Aluminio 60 X 30 MM Guia de furagdes proximais.
GUIA DE FURACOES PARA PLACA - . ~ .
4000-03-236 PROXIMAL DE TIBIA LARGA L.E. Aluminio 60 X 30 MM Guia de furagbes proximais.
4000-03-237 Guia de osteotomia fémur distal esquerdo Aluminio 60 X 30 MM Guia de corte
4000-03-238 Guia de osteotomia fémur distal direito Aluminio 60 X 30 MM Guia de corte
4000-03-239 Guia de osteotomia medial de tibia Aluminio 60 X 30 MM Guia de corte
4000-03-240 Guia de osteotomia tibia proximal esquerdo Aluminio 60 X 30 MM Guia de corte
4000-03-241 Guia de osteotomia tibia proximal direito Aluminio 60 X 30 MM Guia de corte
4000-03-242 Template para plac?:greogeconstrugao reta 20 Aluminio 210MM Conformar as placas.
4000-03-243 Template para plac?:l(jfogeconstrugao reta 19 Aluminio 200 MM Conformar as placas.
4000-03-244 Template para pIacaFlcjireogeconstrugao reta 18 Aluminio 190 MM Conformar as placas.
4000-03-245 | 1emplate para p'acigfo;econs"u‘?ao et l? | Auminio 180 MM Conformar as placas.
4000-03-246 Template para plac?:gfo;econstrugao reta 16 Aluminio 170 MM Conformar as placas.
4000-03-247 Template para plac;a:lajreogeconstrugao reta 15 Aluminio 160 MM Conformar as placas.
4000-03-248 Template para plac?:greogeconstrugao reta 14 Aluminio 150 MM Conformar as placas.
4000-03-249 Template para pIacaFl(ereogeconstrugao reta 13 Aluminio 140 MM Conformar as placas.
4000-03-250 Template para placilcjlfogeconstrugao reta 12 Aluminio 130 MM Conformar as placas.
4000-03-251 Template para plac?zgfo;econstrugao reta 11 Aluminio 120 MM Conformar as placas.
4000-03-252 Template para plac?:gfo;econstrugao reta 10 Aluminio 110 MM Conformar as placas.
4000-03-253 Template para plac;a:lajreogeconstrugao reta 09 Aluminio 100 MM Conformar as placas.
4000-03-254 Template para placigreogeconstrugao reta 08 Aluminio 90 MM Conformar as placas.
4000-03-255 Template para placa de reconstrugao reta 07 Aluminio 80 MM Conformar as placas.

Furos




Template para placa de reconstrucéo reta 06

4000-03-256 Furos Aluminio 70 MM Conformar as placas.
4000-03-257 Template para plac?:lcjlfo;econstrugéo reta 05 Aluminio 60 MM Conformar as placas.
4000-03-258 | emplate para p'acigfo;ecc’”s”“‘?éo reta 04 | Auminio 50 MM Conformar as placas.
4000-03-259 Template para plac?:ﬁreo;econstrugéo reta 03 Aluminio 40 MM Conformar as placas.
4000-03-260 Template para plac?:gsorseconstrugéo R7520 Aluminio 210 MM Conformar as placas.
4000-03-261 Template para pIacaFﬂreorseconstrugéo R7519 Aluminio 200 MM Conformar as placas.
4000-03-262 Template para pIac?:SEOrseconstrugéo R7518 Aluminio 190 MM Conformar as placas.
4000-03-263 | 'emplate para p'ac‘i‘zﬂforsecc’”w“@éo RTS17 | Aluminio 180 MM Conformar as placas.
4000-03-264 Template para plac?:greorseconstrugéo R7516 Aluminio 170 MM Conformar as placas.
4000-03-265 Template para place'lzgforseconstrugéo R7515 Aluminio 160 MM Conformar as placas.
4000-03-266 Template para placz:zgforseconstrugéo R7514 Aluminio 150 MM Conformar as placas.
4000-03-267 Template para pIacaFﬂreorseconstrugéo R7513 Aluminio 140 MM Conformar as placas.
4000-03-268 Template para pIac?:Sforseconstrugéo R7512 Aluminio 130 MM Conformar as placas.
4000-03-269 | 'emplate para p'ac?zﬂreorse""”s”“@éo RS Aluminio 120 MM Conformar as placas.
4000-03-270 Template para plac?:gfogeconstrugéo R7510 Aluminio 110 MM Conformar as placas.
4000-03-271 Template para plac?:g:eorseconstrugéo R7509 Aluminio 100 MM Conformar as placas.
4000-03-272 Template para placz;l:gsorseconstrugéo R7508 Aluminio 90 MM Conformar as placas.
4000-03-273 Template para plac?:S;eorseconstrugéo R7507 Aluminio 80 MM Conformar as placas.
4000-03-274 Template para pIac?:Sforseconstrugéo R7506 Aluminio 70 MM Conformar as placas.
4000-03-275 Template para plac?zsreorseconstrugéo R7505 Aluminio 60 MM Conformar as placas.
4000-03-276 Template para plac?:greo;econstrugao R7504 Aluminio 50 MM Conformar as placas.
4000-03-277 Template para plac?:g:eorseconstrugéo R7503 Aluminio 40 MM Conformar as placas.
4000-03-278 Template para plac?zgforseconstrugéo R88 20 Aluminio 210 MM Conformar as placas.
4000-03-279 Template para plac?zg:aorseconstrugéo R8819 Aluminio 200 MM Conformar as placas.
4000-03-280 Template para pIac?:Sforseconstrugéo R88 18 Aluminio 190 MM Conformar as placas.
4000-03-281 | 'emplate para p'ac?:greorse""”s”“@éo R8817 | Aluminio 180 MM Conformar as placas.
4000-03-282 Template para plac?:g:eorseconstrugéo R88 16 Aluminio 170 MM Conformar as placas.
4000-03-283 Template para plac?:gforseconstrugéo R88 15 Aluminio 160 MM Conformar as placas.
4000-03-284 Template para plac?zgforseconstrugéo R88 14 Aluminio 150 MM Conformar as placas.
4000-03-285 Template para plac?:S;eorseconstrugéo R88 13 Aluminio 140 MM Conformar as placas.
4000-03-286 | 'emplate para p'ac?zﬂreorsecons"u‘?éo R8812 | Auminio 130 MM Conformar as placas.
4000-03-287 Template para plac?:gfo;econstrugéo R88 11 Aluminio 120 MM Conformar as placas.
4000-03-288 Template para plac?:g:eorseconstrugéo R88 10 Aluminio 110 MM Conformar as placas.
4000-03-289 Template para placz::gforseconstrugéo R88 09 Aluminio 100 MM Conformar as placas.
4000-03-290 Template para plac?zg:eorseconstrugéo R88 08 Aluminio 90 MM Conformar as placas.
4000-03-291 Template para pIac?:Sforseconstrugéo R88 07 Aluminio 80 MM Conformar as placas.
4000-03-292 Template para placa de reconstrucéo R88 06 Aluminio 70 MM Conformar as placas.

Furos




Template para placa de reconstrugdo R88 05

4000-03-293 Furos Aluminio 60 MM Conformar as placas.
4000-03-294 Template para plac?zﬁreorseconstrugéo R88 04 Aluminio 50 MM Conformar as placas.
4000-03-205 | 'emplate para p'ac?:gfo;e“’”s"“@éo R8803 | Aluminio 40 MM Conformar as placas.
4000-03-296 Template para pIacaquerggconstrugéo R108 20 Aluminio 210 MM Conformar as placas.
4000-03-297 Template para pIacaquiggconstrugao R108 19 Aluminio 200 MM Conformar as placas.
4000-03-298 Template para pIacaquigzconstrugéo R108 18 Aluminio 190 MM Conformar as placas.
4000-03-299 Template para pIacaquiggconstrugéo R108 17 Aluminio 180 MM Conformar as placas.
4000-03-300 | 'emplate para p'aca,:duer(;gcons"ugéo R10816 | Ajuminio 170 MM Conformar as placas.
4000-03-301 | 'emplate para p'acaquerggcons"ugéo R10815 | Aluminio 160 MM Conformar as placas.
4000-03-302 Template para pIacaquer ggconstrugao R108 14 Aluminio 150 MM Conformar as placas.
4000-03-303 Template para pIacaquiggconstrugao R108 13 Aluminio 140 MM Conformar as placas.
4000-03-304 Template para pIacaquigzconstrugéo R108 12 Aluminio 130 MM Conformar as placas.
4000-03-305 Template para pIacaquer(:Seconstrugéo R108 11 Aluminio 120 MM Conformar as placas.
4000-03-306 | |emPplate para p'acaquer(;gCO“S"”‘?aO R10810 | Aluminio 110 MM Conformar as placas.
4000-03-307 | 'emplate para p'acaquerggcons"ugéo R10809 | Aluminio 100 MM Conformar as placas.
4000-03-308 Template para pIacaquerggconstrugéo R108 08 Aluminio 90 MM Conformar as placas.
4000-03-309 Template para pIacaquiggconstrugao R108 07 Aluminio 80 MM Conformar as placas.
4000-03-310 Template para pIacaquer(:(seconstrugéo R108 06 Aluminio 70 MM Conformar as placas.
4000-03-311 Template para pIacaquer(:Seconstrugéo R108 05 Aluminio 60 MM Conformar as placas.
4000-03-312 Template para placaqueror:construgao R108 04 Aluminio 50 MM Conformar as placas.
4000-03-313 | 'emplate para p'acaquerggcons”ugéo R10803 | Aluminio 40 MM Conformar as placas.
4000-03-314 Template para placa para calcaneo Aluminio 100 X 40 MM Conformar as placas.
Aluminio /
6431-00-000 Guia de Estabilizagcdo de Fragmentos Aggis}(/)x 230 x 120 MM Usado para estabiliz?grggrzlagmentos da cabega
Poliacetal*

Simbologia da Etiqueta de Rastreabilidade (Rétulo) conforme NBR ISO 15223
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INFORMACOES TECNICAS

Descricao do Produto: Os instrumentais cirrgicos podem ter diversos designs. Alguns foram
desenvolvidos especificamente para atender as preferéncias de determinados cirurgides.
Muitos levam o nome do cirurgido por quem foram criados. Novos instrumentos foram sendo
desenvolvidos para aperfeicoar diversos procedimentos cirdrgicos ou mesmo ajudar a criar
novas técnicas. Embora a inovacao signifique novos designs e até mesmo novas categorias
de instrumentos, em geral os instrumentais podem ser agrupados por tipo ou aplicacdes. As

técnicas de cirurgia variam de acordo com o conhecimento e escolha do médico cirurgiéo.




Cabe ao cirurgiao a escolha final do método, tipo e dimensé&o dos instrumentais e implantes a
serem utilizados, bem como os critérios de avaliagdo dos resultados pds cirlrgico. Os
Instrumentais marca Biomecanica devem ser utilizados durante o procedimento cirdrgico de
acordo com a finalidade para a qual foi desenvolvido cada instrumental. 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
0 manuseio dos instrumentais e componentes para implantes. Instrumentos que caem no chéo
invariavelmente sao danificados. Quando isso acontece, o instrumento deve ser colocado a
parte, cuidadosamente inspecionado e enviado para consertos. A contagem dos instrumentais
€ essencial. Em primeiro lugar, para protecdo do proprio paciente e, em segundo, para evitar
a possibilidade de serem inadvertidamente enviados para a lavanderia juntamente com os

campos cirargicos, onde podem ser perdidos ou danificados caso passem despercebidos.

Materiais de fabricacdo: A maioria dos instrumentais cirdrgicos, em sua parte estrutural, séo
fabricados em aluminio, conforme especificado na norma NBR 1SO 209:10, que caracterizam
sua composicdo quimica, propriedades mecanicas e o comportamento final do aco dos

instrumentais cirdrgicos.

IndicagBes, Precaucdes, Restricdes/Adverténcias, Efeitos Adversos e Contra
Indicac8es: Os Instrumentais Cirlrgicos séo indicados como auxilio indispensavel para a
preparacdo do segmento 0sseo que vai receber o implante. O instrumental marca
Biomecanica s6 pode ser usado no auxilio de colocagé@o dos implantes marca Biomecanica,
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,
0s instrumentais tendem a desgastar naturalmente devido ao seu uso regular. Os
instrumentais devem ser usados somente para o que foi especificado. Os Instrumentais
Cirargicos NANC Aluminio - BM, 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 reuso do mesmo sem passar por um
processo de higienizacdo e reesterilizagdo € expressamente proibido. Instrumentos
desgastados e quebrados podem causar problemas significativos se ndo forem detectados
durante a inspec¢éo e teste. Podem danificar outros instrumentos durante os processos de
limpeza/esterilizacdo. Se permanecerem no conjunto de instrumentos podem causar desde
traumas nos tecidos organicos até falha de funcionamento em momentos criticos durante um
procedimento cirdrgico. Identifique o mais rapido possivel os instrumentos com problemas.
Separe-os dos demais e coloque etiquetas indicando que devem ser substituidos ou
consertados. A contraindicacdo esta ligada ao implante a ser utilizado conforme descritos nas
instrugBes 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 o0s instrumentais cirargicos comeca com a limpeza
apropriada. Este relatorio cita alguns métodos de limpeza e esteriliza¢do dos instrumentais. O

cuidado apropriado significa também a manutencé@o regular dos instrumentais prevendo




afiacdo e ajustes. Nao ha nenhuma programacéo padrao; a manutencdo sera determinada
pela frequéncia de uso. Além do cuidado da limpeza dos instrumentais, esta instrucdo cita
diversos inimigos dos instrumentais cirdrgicos, tais como: o sangue, o tecido em geral, os
residuos cirtrgicos (que sdo as causas preliminares dos pontos de corrosdo por “piting”),
manchas e a descoloragdo dos instrumentais. A agua 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
solugBes improprias séo: sabdo, descorantes, desinfetantes e demais solu¢des nédo
aconselhadas. Para a conservacao correta dos seus instrumentais € importante utilizar
métodos recomendados de limpeza e compreender as causas de efeitos indesejaveis, tais
como manchas. As manchas aparecem com uma colora¢do alaranjada ou marrom. A ideia é
assegurar o cuidado apropriado para limita-las ou extingui-las. O sangue, 0 pus e outras
secrecBes cirargicas contém ions cloreto, que conduzem a corrosdo, aparecendo mais
frequentemente com uma cor alaranjado-marrom. Se o instrumental permanecer por um
periodo de tempo prolongado (uma até quatro horas), em contato com estes residuos, surgira
marcas e manchas no instrumental, principalmente se estes residuos secarem juntamente
com o instrumental. Deve-se limpar e secar completamente o0s instrumentais apds o uso.
Somente esterilize um instrumental limpo. A temperatura elevada da autoclave causara
reacdes quimicas que podem deixar manchas permanentes nos instrumentais e/ou
amarelamento dos mesmos.

Esterilizacdo dos Instrumentais: Os Instrumentais sao distribuidos ndo estéreis. Antes da
utilizac@o devem ser esterilizados.

Recomendamos a esterilizacdo a vapor em Autoclave no hospital (ISO 17665-1: 2006

Sterilization of health care products - Moist heat - Part 1: Requirements for the development,

validation and routine control of a sterilization process for medical devices)

AUTOCLAVE: E um equipamento para esterilizagéo através de vapor saturado sob presso.
INSTRUCOES OPERACIONAIS: Para partida do equipamento, verificar: se o disjuntor esta
ligado; se o registro da rede de agua esta aberto; se o registro de descarga esta fechado.

1 - abrir a porta do equipamento; 2 - acomodar o material a ser esterilizado adequadamente;
3 - fechar a porta do equipamento;4 - selecionar o ciclo desejado de acordo com o 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 esterilizacdo fisica em

autoclaves (vapor saturado):

Tabela 2 - Parametros de esterilizacao fisica em autoclaves
Tempo de Exposicdo | Tempo de Secagem
(minimo) (méximo)

121°C (250°F) 30 minutos -

Ciclo Temperatura

Convencional (latm de
pressao)




Alto Vacuo 134°C (273°F) 6 minutos 15 minutos
Obs.: O tempo devera ser marcado quando o calor da camara de esterilizacdo atingir a

temperatura desejada.

Para melhor esclarecimento consultar o manual de instru¢cdes que acompanha cada
autoclave.

Outro método de esterilizacdo: que podera ser utilizado além da autoclave é a Esterilizacao

por 6xido de etileno (E.T.O.) - parametros e procedimentos estabelecidos no protocolo de

validagdo e na 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.

NOTA: Fica sob responsabilidade da instituicdo hospitalar, o0 método de esterilizacdo, os
equipamentos, 0s controles, e as instru¢cdes de esterilizacdo 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: apos 0 processo de
esterilizagdo, ndo coloca-lo em superficie fria (pedra ou aco inoxidavel), utilizar cestos ou
recipientes vazados até que esfriem; - involucro (tecido de algodéo cru, tecido néo tecido,
papel grau cirargico, papel crepado, papel com filme, tyvec ou caixas metalicas perfuradas)
deve permanecer integro e ser pouco manuseado para evitar que 0s pacotes rasguem ou solte
o lacre; - ser estocado em armarios fechados com prateleiras; - prateleiras identificadas de
modo a facilitar a retirada do material; - material deve ser estocado de acordo com a data de
vencimento da esterilizacéo para facilitar a distribui¢céo e n&o ficar material vencido no estoque;

- estocar separadamente dos ndo estéreis para reduzir o nivel de contaminantes externos.

Armazenamento: Os instrumentais cirdrgicos nao estéreis devem ser armazenados de forma
que a embalagem nédo seja afetada. Os pacotes ndo devem ser comprimidos, esmagados,
perfurados ou expostos a possiveis danos causados pela dgua. A area de 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.

Identificacdo: Os Instrumentais seguem com roétulos onde constam as informacgées: Nome do
Fabricante; Nome Comercial do Produto; Nome Técnico; Nimero do Lote; Nimero do registro
ANVISA; Cédigo do Produto; Quantidade; Descricdo do produto que contém a embalagem
(modelo); Data de fabricacdo; Data do vencimento; Descri¢do da matéria-prima utilizada para
fabricacdo do produto (Composicédo); Endereco do fabricante; Nome do Responsavel técnico;
Os dizeres: “Produto nao estéril’; Antes de wusar, vide instrugcdes de uso;

Adverténcias/Precau¢bes/Cuidados especiais/Simbologia: Vide Instrucdo de Uso.

Servico de Atendimento ao Consumidor: Caso haja necessidade de realizar alguma

reclamacéao referente ao uso dos Instrumentais relacionadas a algum efeito adverso que afete




a seguranca do usuario o cirurgido responsavel devera comunicar este evento adverso ao
Orgdo sanitario competente e a Biomecanica através do e-mail sac@biomecanica.com.br ou
pelo telefone 0xx14 2104 7900. Em caso de davidas o cirurgido responsavel ou o profissional
de saude podera fazer a comunicacéo do evento adverso através do Sistema de NotificacBes
em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA:

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm




Surgical Instruments NANC Aluminium - BM

RG.: 80128580162
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Table 1 - List of Surgical Instruments NANC Aluminum - BM

CODE DESCRIPTION MP SIZE INDICATION
4000-03-051 Guide to proximal humerus plate Aluminium | 200 X 90 MM Drilling guide for umeral plate
4000-03-052 Guide to proximal right humerus plate Aluminium | 200 X 90 MM Drilling guide for umeral plate
4000-03-053 Guide to proximal plate of left humerus Aluminium | 200 X 90 MM Drilling guide for umeral plate
4000-03-054 Adapter for one-eral connection Aluminium | 150 X 80 MM One-plate adapter guide
4000-03-055 Adapter for right oneel connection Aluminium | 150 X 80 MM One-plate adapter guide
4000-03-056 Adapter for left oneel connection Aluminium | 150 X 80 MM One-plate adapter guide
4000-03-057 Umero3 Holes Proximal Plate Template Aluminium | 200 X 30 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-058 Umero4 Holes Proximal Plate Template Aluminium | 210 X 30 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-059 Umero5 Holes Proximal Plate Template Aluminium | 220 X 30 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-060 Umero6 Holes Proximal Plate Template Aluminium | 230 X 30 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-061 Umero7 Holes Proximal Plate Template Aluminium | 240 X 30 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-062 Umero8 Holes Proximal Plate Template Aluminium | 250 X 30 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-063 Guide to distal femur plate L.D. Aluminium | 460 X 60 MM Drilling guide for femoral plate
4000-03-064 Guide to distal femur plate L.E. Aluminium | 460 X 60 MM Drilling guide for femoral plate
4000-03-065 Adapter for femoral connection Aluminium 60 X 90 MM Femoral plate adapter guide
4000-03-066 Adapter for femoral right connection Aluminium 60 X 90 MM Femoral plate adapter guide
4000-03-067 Adapter for femoral left connection Aluminium 60 X 90 MM Femoral plate adapter guide
4000-03-068 Guide to proximal tibia plate L.D. Aluminium | 460 X 80 MM Proximal tibia drilling guide.
4000-03-069 Guide to proximal tibia plate L.E. Aluminium | 460 X 80 MM Proximal tibia drilling guide
4000-03-070 Adapter for tibial connection Aluminium 60 X 90 MM Tibial plate adapter guide
4000-03-071 Adapter for right tibial connection Aluminium 60 X 90 MM Tibial plate adapter guide
4000-03-072 Adapter for tibial left connection Aluminium 60 X 90 MM Tibial plate adapter guide
4000-03-073 Template Distal Plate of Right Femur 04 Holes Aluminium | 280 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-074 Template Distal Plate of Right Femur 05 Holes Aluminium | 300 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-075 Template Distal Plate of Right Femur 06 Holes Aluminium | 320 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-076 Template Distal Plate of Right Femur 07 Holes Aluminium | 340 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-077 Right Femur Distal Plate Template 08 Holes Aluminium | 360 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-078 Template Distal Plate of Right Femur 09 Holes Aluminium | 380 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-079 Right Femur Distal Plate Template 10 Holes Aluminium | 400 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-080 Right Femur Distal Plate Template 11 Holes Aluminium | 420 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-081 Right Femur Distal Plate Template 12 Holes Aluminium | 440 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-082 Right Femur Distal Plate Template 13 Holes Aluminium | 460 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-084 Left Femur Distal Plate Template 04 Holes Aluminium | 280 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-085 Left Femur Distal Plate Template 05 Holes Aluminium | 300 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-086 Left Femur Distal Plate Template 06 Holes Aluminium | 320 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-087 Template Distal Plate of Left Femur 07 Holes Aluminium | 340 X 35 MM Used to indicate implant dimension




4000-03-088 Left Femur Distal Plate Template 08 Holes Aluminium | 360 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-089 Template Distal Plate of Left Femur 09 Holes Aluminium | 380 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-090 Left Femur Distal Plate Template 10 Holes Aluminium | 400 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-091 Left Femur Distal Plate Template 11 Holes Aluminium | 420 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-092 Left Femur Distal Plate Template 12 Holes Aluminium | 440 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-093 Left Femur Distal Plate Template 13 Holes Aluminium | 460 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-095 Femur Distal Plate Template 04 Holes Aluminium | 280 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-096 Femur Distal Plate Template 05 Holes Aluminium | 300 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-097 Femur Distal Plate Template 06 Holes Aluminium | 320 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-098 Femur Distal Plate Template 07 Holes Aluminium | 340 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-099 Femur Distal Plate Template 08 Holes Aluminium | 360 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-100 Femur Distal Plate Template 09 Holes Aluminium | 380 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-101 Femur Distal Plate Template 10 Holes Aluminium | 400 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-102 Femur Distal Plate Template 11 Holes Aluminium | 420 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-103 Femur Distal Plate Template 12 Holes Aluminium | 440 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-104 Femur Distal Plate Template 13 Holes Aluminium | 460 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-107 Right Tibia Proximal Plate Template 04 Holes Aluminium | 280 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-108 Right Tibia Proximal Plate Template 05 Holes Aluminium | 300 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-109 Right Tibia Proximal Plate Template 06 Holes Aluminium | 320 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-110 Right Tibia Proximal Plate Template 07 Holes Aluminium | 340 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-111 Right Tibia Proximal Plate Template 08 Holes Aluminium | 360 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-112 Right Tibia Proximal Plate Template 09 Holes Aluminium | 380 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-113 Right Tibia Proximal Plate Template 10 Holes Aluminium | 400 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-114 Right Tibia Proximal Plate Template 11 Holes Aluminium | 420 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-115 Right Tibia Proximal Plate Template 12 Holes Aluminium | 440 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-116 Right Tibia Proximal Plate Template 13 Holes Aluminium | 460 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-117 Proximal Plate Template of Left Tibia 04 Holes Aluminium | 280 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-118 Left Tibia Proximal Plate Template 05 Holes Aluminium | 300 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-119 Left Tibia Proximal Plate Template 06 Holes Aluminium | 320 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-120 Proximal Plate Template of Left Tibia 07 Holes Aluminium | 340 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-121 Left Tibia Proximal Plate Template 08 Holes Aluminium | 360 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-122 Left Tibia Proximal Plate Template 09 Holes Aluminium | 380 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-123 Left Tibia Proximal Plate Template 10 Holes Aluminium | 400 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-124 Left Tibia Proximal Plate Template 11 Holes Aluminium | 420 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-125 Proximal Plate Template of Left Tibia 12 Holes Aluminium | 440 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-126 Proximal Plate Template of Left Tibia 13 Holes Aluminium | 460 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-129 Proximal Plate Template of Tibia 04 Holes Aluminium | 280 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-130 Proximal Plate Template of Tibia 05 Holes Aluminium | 300 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-131 Proximal Plate Template of Tibia 06 Holes Aluminium | 320 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-132 Proximal Plate Template of Tibia 07 Holes Aluminium | 340 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-133 Proximal Plate Template of Tibia 08 Holes Aluminium | 360 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-134 Proximal Plate Template of Tibia 09 Holes Aluminium | 380 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-135 Proximal Plate Template of Tibia 10 Holes Aluminium | 400 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-136 Proximal Plate Template of Tibia 11 Holes Aluminium | 420 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-137 Proximal Plate Template of Tibia 12 Holes Aluminium | 440 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-138 Proximal Plate Template of Tibia 13 Holes Aluminium | 460 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-139 Humerus Proximal Plate Template Aluminium | 200 X 35 MM Used to indicate implant dimension




4000-03-143 Right Tibia Proximal Plate Template Aluminium | 460 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-144 Left Tibia Proximal Plate Template Aluminium | 460 X 35 MM Used to indicate implant dimension
4000-03-145 Proximal Plate Template of Tibia Aluminium | 460 X 35 MM Used to indicate implant dimension
@12 X 30 It serves as guidance for the surgeon to know
4000-03-180 Markers for minimally invasive guide Aluminium MM which drilling of the minimally invasive guide
was used
DRILLING GUIDE FOR PROXIMAL PLATE L . . -

4000-03-232 HUMERUSWITH STOP Aluminium 60 X 30 MM Guide to proximal drilling.
4000-13-232 | ~ DRILLING GUIDE FOR PROXIMAL PLATE | Aluminium | 60 X 30 MM Guide to proximal drilling.
4000-03-233 | PRILLING GU'EE;BS DISTALPLATEOF | Auminium | 60 X 30 MM Guide to proximal drilling.
4000-03-234 DRILLING GU”?:E;SS EE’TAL PLATE OF Aluminium 60 X 30 MM Guide to proximal drilling.

DRILLING GUIDE FOR PROXIMAL PLATE OF . . . -
4000-03-235 TIBIA LARGA L.D. Aluminium 60 X 30 MM Guide to proximal drilling.

DRILLING GUIDE FOR PROXIMAL PLATE OF L . . -
4000-03-236 TIBIA LARGA L E. Aluminium 60 X 30 MM Guide to proximal drilling.
4000-03-237 Left distal femur osteotomy guide Aluminium 60 X 30 MM Cutting guide
4000-03-238 Guide to right distal femur osteotomy Aluminium 60 X 30 MM Cutting guide
4000-03-239 Guide to medial tibia osteotomy Aluminium 60 X 30 MM Cutting guide
4000-03-240 Left proximal tibia osteotomy guide Aluminium 60 X 30 MM Cutting guide
4000-03-241 Right proximal tibia osteotomy guide Aluminium 60 X 30 MM Cutting guide
4000-03-242 Template for stralgrhtgleecsonstructlon plate 20 Aluminium 210MM Conform to the plates.
4000-03-243 Template for stralgrgorlicsonstructlon plate 19 Aluminium 200 MM Conform to the plates.
4000-03-244 Template for stralgr;'tgleecsonstructlon plate 18 Aluminium 190 MM Conform to the plates.
4000-03-245 Template for stralgkht(::-:‘ecsonstructlon plate 17 Aluminium 180 MM Conform to the plates.
4000-03-246 Template for stralghktkl)':eecsonstructlon plate 16 Aluminium 170 MM Conform to the plates.
4000-03-247 |  Template for Stra'g'ﬁ(;ﬁ;ons”uc“on plate 15| Ajyminium 160 MM Conform to the plates.
4000-03-248 Template for stralgf;t;leecsonstructlon plate 14 Aluminium 150 MM Conform to the plates.
4000-03-249 Template for stralgrhtorlicsonstructlon plate 13 Aluminium 140 MM Conform to the plates.
4000-03-250 Template for stralgrhtgleecsonstructlon plate 12 Aluminium 130 MM Conform to the plates.
4000-03-251 Template for stralghkt{g:-:‘ecsonstructlon plate 11 Aluminium 120 MM Conform to the plates.
4000-03-252 | 1emplate for Stra'gm;‘:sons"uc“c’” plate 10| Apyminium | 110 MM Conform to the plates.
4000-03-253 | 1emplate for S"a'gmfécsons”uc“on plate 09 | Ajyminium 100 MM Conform to the plates.
4000-03-254 Template for stralgrhtorlzcsonstructlon plate 08 Aluminium 90 MM Conform to the plates.
4000-03-255 Template for stralgrgorlicsonstructlon plate 07 Aluminium 80 MM Conform to the plates.
4000-03-256 Template for stralgrht(:;eecsonstructlon plate 06 Aluminium 70 MM Conform to the plates.
4000-03-257 Template for stralgFL't(::-:‘ecsonstructlon plate 05 Aluminium 60 MM Conform to the plates.
4000-03-258 | 1emplate for S”a'gmﬁe‘;ons”uc“on plate 04| Ajyminium 50 MM Conform to the plates.
4000-03-259 | emplate for S”a'gﬁ‘j Jeconstruction plate 03 | A minium 40 MM Conform to the plates.
4000-03-260 | Template for reconstruction plate R75 20 Holes | Aluminium 210 MM Conform to the plates.
4000-03-261 | Template for reconstruction plate R75 19 Holes | Aluminium 200 MM Conform to the plates.
4000-03-262 Template for reconstruction plate R75 18 Holes Aluminium 190 MM Conform to the plates.
4000-03-263 | Template for reconstruction plate R75 17 Holes | Aluminium 180 MM Conform to the plates.
4000-03-264 | Template for reconstruction plate R75 16 Holes | Aluminium 170 MM Conform to the plates.
4000-03-265 | Template for reconstruction plate R75 15 Holes | Aluminium 160 MM Conform to the plates.




4000-03-266 | Template for reconstruction plate R75 14 Holes | Aluminium 150 MM Conform to the plates.
4000-03-267 | Template for reconstruction plate R75 13 Holes | Aluminium 140 MM Conform to the plates.
4000-03-268 | Template for reconstruction plate R75 12 Holes | Aluminium 130 MM Conform to the plates.
4000-03-269 | Template for reconstruction plate R75 11 Holes | Aluminium 120 MM Conform to the plates.
4000-03-270 | Template for reconstruction plate R75 10 Holes | Aluminium 110 MM Conform to the plates.
4000-03-271 | Template for reconstruction plate R75 09 Holes | Aluminium 100 MM Conform to the plates.
4000-03-272 | Template for reconstruction plate R75 08 Holes | Aluminium 90 MM Conform to the plates.
4000-03-273 | Template for reconstruction plate R75 07 Holes | Aluminium 80 MM Conform to the plates.
4000-03-274 | Template for reconstruction plate R75 06 Holes | Aluminium 70 MM Conform to the plates.
4000-03-275 | Template for reconstruction plate R75 05 Holes | Aluminium 60 MM Conform to the plates.
4000-03-276 | Template for reconstruction plate R75 04 Holes | Aluminium 50 MM Conform to the plates.
4000-03-277 | Template for reconstruction plate R75 03 Holes | Aluminium 40 MM Conform to the plates.
4000-03-278 | Template for reconstruction plate R88 20 Holes | Aluminium 210 MM Conform to the plates.
4000-03-279 | Template for reconstruction plate R88 19 Holes | Aluminium 200 MM Conform to the plates.
4000-03-280 | Template for reconstruction plate R88 18 Holes | Aluminium 190 MM Conform to the plates.
4000-03-281 | Template for reconstruction plate R88 17 Holes | Aluminium 180 MM Conform to the plates.
4000-03-282 Template for reconstruction plate R88 16 Holes Aluminium 170 MM Conform to the plates.
4000-03-283 | Template for reconstruction plate R88 15 Holes | Aluminium 160 MM Conform to the plates.
4000-03-284 | Template for reconstruction plate R88 14 Holes | Aluminium 150 MM Conform to the plates.
4000-03-285 | Template for reconstruction plate R88 13 Holes | Aluminium 140 MM Conform to the plates.
4000-03-286 | Template for reconstruction plate R88 12 Holes | Aluminium 130 MM Conform to the plates.
4000-03-287 | Template for reconstruction plate R88 11 Holes | Aluminium 120 MM Conform to the plates.
4000-03-288 | Template for reconstruction plate R88 10 Holes | Aluminium 110 MM Conform to the plates.
4000-03-289 | Template for reconstruction plate R88 09 Holes | Aluminium 100 MM Conform to the plates.
4000-03-290 | Template for reconstruction plate R88 08 Holes | Aluminium 90 MM Conform to the plates.
4000-03-291 | Template for reconstruction plate R88 07 Holes | Aluminium 80 MM Conform to the plates.
4000-03-292 | Template for reconstruction plate R88 06 Holes | Aluminium 70 MM Conform to the plates.
4000-03-293 | Template for reconstruction plate R88 05 Holes | Aluminium 60 MM Conform to the plates.
4000-03-294 | Template for reconstruction plate R88 04 Holes | Aluminium 50 MM Conform to the plates.
4000-03-295 | Template for reconstruction plate R88 03 Holes | Aluminium 40 MM Conform to the plates.
4000-03-296 | Template for reconstruction plate R108 20 Holes | Aluminium 210 MM Conform to the plates.
4000-03-297 | Template for reconstruction plate R108 19 Holes | Aluminium 200 MM Conform to the plates.
4000-03-298 | Template for reconstruction plate R108 18 Holes | Aluminium 190 MM Conform to the plates.
4000-03-299 | Template for reconstruction plate R108 17 Holes | Aluminium 180 MM Conform to the plates.
4000-03-300 | Template for reconstruction plate R108 16 Holes | Aluminium 170 MM Conform to the plates.
4000-03-301 | Template for reconstruction plate R108 15 Holes | Aluminium 160 MM Conform to the plates.
4000-03-302 | Template for reconstruction plate R108 14 Holes | Aluminium 150 MM Conform to the plates.
4000-03-303 | Template for reconstruction plate R108 13 Holes | Aluminium 140 MM Conform to the plates.
4000-03-304 | Template for reconstruction plate R108 12 Holes | Aluminium 130 MM Conform to the plates.
4000-03-305 | Template for reconstruction plate R108 11 Holes | Aluminium 120 MM Conform to the plates.
4000-03-306 | Template for reconstruction plate R108 10 Holes | Aluminium 110 MM Conform to the plates.
4000-03-307 | Template for reconstruction plate R108 09 Holes | Aluminium 100 MM Conform to the plates.
4000-03-308 | Template for reconstruction plate R108 08 Holes | Aluminium 90 MM Conform to the plates.
4000-03-309 | Template for reconstruction plate R108 07 Holes | Aluminium 80 MM Conform to the plates.
4000-03-310 | Template for reconstruction plate R108 06 Holes | Aluminium 70 MM Conform to the plates.
4000-03-311 | Template for reconstruction plate R108 05 Holes | Aluminium 60 MM Conform to the plates.
4000-03-312 | Template for reconstruction plate R108 04 Holes | Aluminium 50 MM Conform to the plates.




4000-03-313 | Template for reconstruction plate R108 03 Holes | Aluminium 40 MM Conform to the plates.

4000-03-314 Template for plate for calcaneus Aluminium | 100 X 40 MM Conform to the plates.
Aluminium
/ Stainless 230 x 120
6431-00-000 Shard Stabilization Guide Steel 304* Used to stabilize fragments of the femoral head

/ MM

Polyacetal*

Symbology of traceability label (Label) according to NBR ISO 15223

Manufacturing validity Lot No. Manufacturer Code Non-Sterile
Date Data

&Ixxxx gxxxx LOT]| xxxxx ‘ KXNK.XX

TECHNICAL INFORMATION
Product Description: Surgical instruments can have several designs. Some have been

specifically developed to meet the preferences of certain surgeons. Many bear the name of the
surgeon they were raised by. New instruments were being developed to perfect various
surgical procedures or even help create new techniques. While innovation means new designs
and even new categories of instruments, instruments can generally be grouped by type or
applications. Surgery techniques vary according to the knowledge and choice of the surgeon
physician. It is up to the surgeon to choose the final method, type and size of the instruments
and implants to be used, as well as the criteria for evaluating the post-surgical results.
Biomecanica-branded Instruments should 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 only by professionals. Surgeons who manage the use of these products need
to know perfectly the implant processes as well as the handling of instruments and components
for implants. Instruments that fall to the ground are invariably damaged. When this happens,
the instrument must be placed apart, carefully inspected and sent for repairs. The counting of
the instruments is essential. First, to protect the patient himself and, secondly, to avoid the
possibility of being inadvertently sent to the laundry room along with the surgical fields, where

they can be lost or damaged if they go unnoticed.

Manufacturing materials: Most surgical instruments, in their structural part, are manufactured
in aluminum, as specified in the NBR ISO 209:10 standard, which characterize their chemical

composition, mechanical properties and the final steel behavior of surgical instruments.

Indications, Precautions, Restrictions/Warnings, Adverse Effects and Contraindications:
Surgical Instruments are indicated as an indispensable aid for the preparation of the bone
segment that will receive the implant. The instrumental brand Biomecanica can only be used
to support the placement of biomecanica brand implants, as these were manufactured and
designed to be used together. Using instruments from different manufacturers can compromise
surgery. With the time of use, the instruments tend to wear naturally due to their regular use.
Instruments should be used only for what was specified. The SURGICAL INSTRUMENTS

NANC Aluminum - BM, when reusing it in another patient, it is necessary that it be washed,




sanitized and then resterilized. This process should be performed whenever it is used in a new
surgery. Reuse of it without going through a process of hygiene and resterilization is expressly
prohibited. Worn and broken instruments can cause significant problems if not detected during
inspection and testing. They may damage other instruments during cleaning/sterilization
processes. If they remain in the instrument set they can cause from trauma to organic tissues
to malfunction at critical times during a surgical procedure. Identify the problem instruments as
soon as possible. Separate them from the or any other ones and place labels indicating that
they should be replaced or repaired. The contraindication is linked to the implant to be used as
described in the instructions for use accompanying the implants. Instruments should not be

used for purposes other than those for which they were designed.

Cleaning : Proper care with surgical instruments begins with proper cleaning. This report cites
some methods of cleaning and sterilization of the instruments. Proper care also means regular
maintenance of instruments by predicting edging and adjustments. There is no standard
programming; maintenance will be determined by the frequency of use. In addition to the care
of cleaning the instruments, this instruction cites several enemies of surgical instruments, such
as: blood, tissue in general, surgical residues (which are the primary causes of piting corrosion
points), stains and discoloration of instruments. Water and moisture also have harmful effects,
allowing these substances to dwell or get drunk on their instruments causing unwanted stains.
Other enemies used in the washing of instruments with improper solutions are: soap, bleaches,
disinfectants and other solutions not recommended. For the correct preservation of your
instruments it is important to use recommended cleaning methods and understand the causes
of undesirable effects, such as stains. The spots appear with an orange or brown coloring. The
idea is to ensure proper 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 instrumental, especially if
these residues dry together with the instrumental. The instruments should be thoroughly
cleaned and dry after use. Just sterilize a clean instrumental. The elevated temperature of the
autoclave will cause chemical reactions that can leave permanent stains on the instruments

and/or yellowing of the instruments.

Instrument Sterilization: Instruments are distributed non-sterile. Before use they should be
sterilized.

We recommend steam sterilization in_Autoclave in the hospital (ISO 17665-1: 2006

Sterilization of health care products - Moist heat - Part 1: Requirements for the development,

validation and routine control of a sterilization process for medical devices)

AUTOCLAVE: It is a equipment for sterilization through saturated steam under pressure.
OPERATIONAL INSTRUCTIONS: For starting the equipment, check: if the circuit breaker is

on; whether the water network register is open; whether the discharge register is closed.




1 - open the equipment door; 2 - accommodate the material to be sterilized properly; 3 - close
the equipment door;4 - select the desired cycle according to the material to be sterilized; 5 -
turn on the general key; 6 - the cycle will run automatically, in sequence; 7 - when lighting the
lamp "end of cycle", partially open the door for ten (10) minutes, approximately, for cooling the
material.

It is recommended that the following physical sterilization parameters be applied in autoclaves

(saturated steam):

Table 2 - Parameters of physical sterilization in autoclaves

Exposure Time Drying Time
Cycle Temperature (minimum) (maximum)
Conventional (1atm o R . i
pressure) 121°C (250°F) 30 mins
High Vacuum 134°C (273°F) 6 mins 15 mins

Note: The time should be marked when the heat from the sterilization chamber reaches the

desired temperature.

For further clarification, please refer to the instruction manual that accompanies each
autoclave.

Another sterilization method: which can be used in addition to the autoclave is Ethylene

Oxide Sterilization (E.T.O.) - parameters and procedures established in the validation protocol
and 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 institution, the sterilization method, equipment,
controls, and sterilization instructions used. Care of sterilized articles.

Storage conditions of sterile articles: - as regards the environment: it must be cleaned; airy;
dry; should be restricted to the sector team; - as for the article: after the sterilization process,
do not place it on a cold surface (stone or stainless steel), use baskets or leaked containers
until they cool down; - casing (raw cotton fabric, nonwoven fabric, surgical grade paper, crebed
paper, film paper, tyvec Or perforated metal boxes) should remain intact and be handled to
prevent packages from tearing or loosening the seal; - be stored in cabinets closed with
shelves; - shelves identified in order to facilitate the removal of the material; - material should
be stored according to the expiration date of sterilization to facilitate distribution and not to
facilitate the removal of the material; - material should be stored according to the expiration
date of sterilization to facilitate distribution and not to facilitate the removal of the material; -
material should be stored according to the expiration date of sterilization to facilitate distribution
and not to facilitate distribution and not to facilitate the removal of the material; - material should
be stored according to the expiration date of sterilization to facilitate distribution and not to
facilitate the removal of the material; - material should be stored according to the expiration
date of sterilization to facilitate distribution and not to facilitate the removal of the material; -

material should be stored according to the expiration date of sterilization to facilitate distribution




and not to facilitate distribution and not become overdue material in stock; - store separately

from non-sterile ones to reduce the level of external contaminants.

Storage : Non-sterile surgical instruments should 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 should not be exposed to extremes of temperature or humidity. Traffic in the area
should be minimal. Instruments should be stored in carts or shelves, far from the floor, ceiling

or walls.

Identification: The Instruments follow with labels that contain the information: Manufacturer's
Name; Commercial Name of the Product; Technical Name; Lot Number; ANVISA registration
number; Product Code; Quantity; Description of the product containing the packaging (model);
Date of manufacture; Expiration date; Description of the raw material used for the manufacture
of the product (Composition); Manufacturer's address; Name of the Technical Officer; The
sayings:  "Non-sterile product"; Before use, see instructions for  use;

Warnings/Precautions/Special Care/Symbology: See Instructions for Use.

Customer Service: If there is a need to make any complaintregarding 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 by e-mail
sac@biomecanica.com.br or by phone 0xx14 2104 7900. In case of doubts the responsible
surgeon or the health professional can communicate the adverse event through the Health
Surveillance Notification System on the ANVISA website:

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm




Instrumentales Quirtrgicos NANC Aluminio - BM
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Tabla 1 - Lista de instrumentos quirdrgicos NANC Aluminio - BM

CODIGO DESCRIPCION MP TAMARNO INDICACION

4000-03-051 Guia de la placa del himero proximal Aluminio 200 X 90 MM Guia de perforacién para placa umeral
4000-03-052 Guia de la placa del himero derecho proximal Aluminio 200 X 90 MM Guia de perforacién para placa umeral
4000-03-053 | Guia de la placa proximal del himero izquierdo Aluminio 200 X 90 MM Guia de perforacién para placa umeral
4000-03-054 Adaptador para conexién uniaérea Aluminio 150 X 80 MM Guia de adaptadores de una placa
4000-03-055 Adaptador para la conexion correcta Aluminio 150 X 80 MM Guia de adaptadores de una placa
4000-03-056 Adaptador para conexién izquierda Aluminio 150 X 80 MM Guia de adaptadores de una placa
4000-03-057 Umero Proximal Plate Template 3 Agujeros Aluminio 200 X 30 MM | Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-058 Umero Proximal Plate Template 4 Agujeros Aluminio 210 X 30 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-059 Umero Proximal Plate Template 5 Agujeros Aluminio 220 X 30 MM | Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-060 Umero Proximal Plate Template 6 Agujeros Aluminio 230 X 30 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-061 Umero Proximal Plate Template 7 Agujeros Aluminio 240 X 30 MM | Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-062 Umero Proximal Plate Template 8 Agujeros Aluminio 250 X 30 MM Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-063 Guia para la placa distal del fémur L.D. Aluminio 460 X 60 MM Guia de perforacién para placa femoral
4000-03-064 Guia para la placa distal del fémur L.E. Aluminio 460 X 60 MM Guia de perforacién para placa femoral
4000-03-065 Adaptador para conexion femoral Aluminio 60 x 90 MM Guia del adaptador de placa femoral
4000-03-066 Adaptador para conexién femoral derecha Aluminio 60 x 90 MM Guia del adaptador de placa femoral
4000-03-067 Adaptador para conexion femoral izquierda Aluminio 60 x 90 MM Guia del adaptador de placa femoral
4000-03-068 Guia para la placa tibial proximal L.D. Aluminio 460 X 80 MM Guia de perforacion de tibia proximal.
4000-03-069 Guia para la placa tibial proximal L.E. Aluminio 460 X 80 MM Guia de perforacion de tibia proximal
4000-03-070 Adaptador para conexién tibial Aluminio 60 x 90 MM Guia del adaptador de placa tibial
4000-03-071 Adaptador para conexion tibial derecha Aluminio 60 x 90 MM Guia del adaptador de placa tibial
4000-03-072 Adaptador para conexion tibial izquierda Aluminio 60 x 90 MM Guia del adaptador de placa tibial
4000-03-073 Plantilla Placa dlsct)eriilﬁcgiez:;emur derecho 04 Aluminio 280 x 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-074 Plantilla Placa dlztglljj(l%fsemur derecho 05 Aluminio | 300 X35MM | Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-075 Plantilla Placa dlztglllji(::)fsemur derecho 06 Aluminio 320 X35 MM | Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-076 Plantilla Placa diztgllljier::)fsemur derecho 07 Aluminio 340 x 35 MM Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-077 | Flantila de placa ‘2;5’}'6?(?; fémur derecho 08 | ajuminio | 360 X 35 MM | Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-078 Plantilla Placa d'ztgl'jj‘éfgfsem“r derecho 09 Aluminio | 380x35MM | Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-079 Plantilla de placa 2{33';; fémur derecho 10 Aluminio 400 X 35 MM | Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-080 Plantilla de placa (ZSEL?S; fémur derecho 11 Aluminio 420 X35 MM | Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-081 Plantilla de placa (:;Stj}le?gé fémur derecho 12 Aluminio 440 x 35 MM Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-082 Placa distal del f(;glzjj;?gsrecho Plantila 13 Aluminio 460 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-084 | Plantilla de placa distal del fémurizquierdo 04 |\, inio | 280 x35MM | Se utiliza para indicar la dimension del implante

agujeros




Plantilla de placa distal del fémur izquierdo 05

4000-03-085 agujeros Aluminio 300 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-086 | P'antilla de placa d;ﬁﬁ}edrﬁ'sfém“’ zquierdo 06 | A minio | 320 X 35 MM | Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-087 | Flantilla Placa disf)"’;'if?j(');ém“r izquierdo 07 Aluminio | 340x35MM | Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-088 Plantilla de placa d;sgﬁj!edrtzlsfémur izquierdo 08 Aluminio 360 X 35 MM | Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-089 Plantilla Placa dist)arlif?c?égémur izquierdo 09 Aluminio 380 x 35 MM Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-090 Plantilla de placa diosﬁaflilc?r?sl fémur izquierdo 10 Aluminio 400 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-091 Plantilla de placa dj:g;ﬁ}edrilsfémur izquierdo 11 Aluminio 420 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-092 | Plantilade placa d;ﬁs};ﬁ'sfém“’ izquierdo 12| Ayminio | 440x35MM | Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-093 | "lacadistal del féa";‘d;eifgsierdo Plantilla 13 Aluminio | 460X 35MM | Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-095 Plantilla de placa distal de fémur 04 agujeros Aluminio 280 x 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-096 Plantilla de placa distal de fémur 05 agujeros Aluminio 300 X35 MM | Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-097 Plantilla de placa distal de fémur 06 agujeros Aluminio 320 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-098 Plantilla de placa distal del fémur 07 agujeros Aluminio 340 x 35 MM Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-099 Plantilla de placa distal de fémur 08 agujeros Aluminio 360 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-100 Plantilla de placa distal del fémur 09 agujeros Aluminio 380 x 35 MM Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-101 Plantilla de placa distal del fémur 10 agujeros Aluminio 400 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-102 Plantilla de placa distal de fémur 11 agujeros Aluminio 420 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-103 Plantilla de placa distal de fémur 12 agujeros Aluminio 440 x 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-104 Plantilla de placa distal de fémur 13 agujeros Aluminio 460 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-107 | Plantilla de placa p”;ﬁﬂ}é‘r'fse la tibia derecha 04 | A minio | 280 x35MM | Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-10g | Plantilla de placa prg’gl’]?:r'f: la tibia derecha 05 | minio | 300X 35 MM | Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-109 Plantilla de placa prg)glz?:rlgse la tibia derecha 06 Aluminio 320 X35 MM | Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-110 Plantilla de placa pr(;)glz?:rlgse la tibia derecha 07 Aluminio 340 x 35 MM Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-111 Plantilla de placa prg)glzrj':rl(?se la tibia derecha 08 Aluminio 360 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-112 Plantilla de placa prg)g(;iz;s:c?se la tibia derecha 09 Aluminio 380 x 35 MM Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-113 | Plantilla de placa prg’gl’]?:r'fse la tibia derecha 10 | minio | 400X 35 MM | Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-114 Plantilla de placa prg)glz?:rl:: la tibia derecha 11 Aluminio 420 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-115 Plantila de placa prc;)g()ilrJrj\:rI:Se la tibia derecha 12 Aluminio 440 x 35 MM Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-116 Plantilla de placa pr(;)g(}ilrjr;:rlgse la tibia derecha 13 Aluminio 460 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-117 Plantilla de placag‘;o;(érﬂjilrgg la tibia izquierda Aluminio 280 x 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-118 Plantilla de placagsro;;rgjilrgg la tibia izquierda Aluminio 300 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-119 | Flantilade p'acagéogéfjae'rgg la tibia izquierda | Ajyminio | 320 X35 MM | Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-120 Plantilla de placa(g);o;(észlrgs la tibia izquierda Aluminio 340 x 35 MM Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-121 Plantilla de placagéo;(;rgjeélrg(se la tibia izquierda Aluminio 360 X 35 MM | Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-122 Plantilla de placag)éo;(gi’rl?jzlrgs la tibia izquierda Aluminio 380 x 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-123 Plantilla de placaf(;o;érﬂjilrgg la tibia izquierda Aluminio 400 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-124 Plantilla de placaflro;észlrgse la tibia izquierda Aluminio 420 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-125 | Flantilade p|acaf2ro;<;r3ji|rg§ la tibia izquierda | A\ minio | 440 x 35 MM | Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-126 Plantilla de placa proximal de la tibia izquierda Aluminio 460 X 35 MM | Se utiliza para indicar la dimensién del implante
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Plantilla de placa proximal de los agujeros de

4000-03-129 tibia 04 Aluminio 280 x 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-130 Plantilla de placa proximal de tibia 05 agujeros Aluminio 300 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-131 Plantilla de placa proximal de tibia 06 agujeros Aluminio 320 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-132 Plantilla de placa p;ﬁ))i(;moﬂ de los agujeros de Aluminio 340 x 35 MM Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-133 | Plantilla de placa p;ﬁ)’i‘;mo"’g de los agujerosde | juminio | 360 X35 MM | Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-134 Plantilla de placa proximal de tibia 09 agujeros Aluminio 380 x 35 MM Se utiliza para indicar la dimension del implante
4000-03-135 Plantilla de placa proximal de tibia 10 agujeros Aluminio 400 X 35 MM | Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-136 Plantilla de placa proximal de tibia 11 agujeros Aluminio 420 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-137 Plantilla de placa proximal de tibia 12 agujeros Aluminio 440 x 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-138 Plantilla de placa proximal de tibia 13 agujeros Aluminio 460 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-139 Plantilla de placa proximal himero Aluminio 200 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-143 Plantilla de placa proximal de la tibia derecha Aluminio 460 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-144 Plantilla de placa proximal de la tibia izquierda Aluminio 460 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimensién del implante
4000-03-145 Plantilla de placa proximal de tibia Aluminio 460 X 35 MM Se utiliza para indicar la dimension del implante
@ 12 X 30 Sirve como guia para que el cirujano sepa qué
4000-03-180 Marcadores para guia minimamente invasiva Aluminio MM perforacion de la guia minimamente invasiva se
utilizé.
GUIA DE PERFORACION PARA HUMERO DE . ] B .
4000-03-232 PLACA PROXIMAL CON PARADA Aluminio 60 X 30 MM Guia para la perforacion proximal.
GUIA DE PERFORACION PARA PLACA - ] ., .
4000-13-232 PROXIMAL Humerus Aluminio 60 X 30 MM Guia para la perforacion proximal.
GUIA DE PERFORACION PARA PLACA " ] - .
4000-03-233 DISTAL DE FEMUR L.D. Aluminio 60 X 30 MM Guia para la perforacion proximal.
GUIA DE PERFORACION PARA PLACA o ] B .
4000-03-234 DISTAL DE FEMUR L.E. Aluminio 60 X 30 MM Guia para la perforacion proximal.
GUIA DE PERFORACION PARA PLACA o ] - .
4000-03-235 PROXIMAL DE TIBIA LARGA L.D. Aluminio 60 X 30 MM Guia para la perforacion proximal.
GUIA DE PERFORACION PARA PLACA L . o .
4000-03-236 PROXIMAL DE TIBIA LARGA L.E. Aluminio 60 X 30 MM Guia para la perforacion proximal.
4000-03-237 Guia de osteotomia del fémur distal izquierdo Aluminio 60 X 30 MM Guia de corte
4000-03-238 Guia para la osteotomia del femur distal Aluminio | 60 X 30 MM Guia de corte
derecho
4000-03-239 Guia para la osteotomia de tibia medial Aluminio 60 X 30 MM Guia de corte
4000-03-240 Guia de osteotomia de tibia proximal izquierda Aluminio 60 X 30 MM Guia de corte
4000-03-241 Guia de osteotomia de tibia proximal derecha Aluminio 60 X 30 MM Guia de corte
4000-03-242 | Plantiliapara p'acaA‘;ijreer%"S”S”““'O” recta20 | Auminio 210MM Ajustarse a las placas.
4000-03-243 Plantilla para pIacaA%ijr:rcoosnstrucmon recta 19 Aluminio 200 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-244 Plantilla para pIacaAcéijr:g)snstrucmon recta 18 Aluminio 190 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-245 Plantilla para pIacaAcéijr;%c;nstrucmon recta 17 Aluminio 180 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-246 | "iantiliapara pIacaAdgijr:'%c;nstrucuon recta 16 Aluminio 170 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-247 Plantila para pIacaAcéijr:éznstrUCC|on recta 15 Aluminio 160 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-24g | "lantiliapara p'acaA‘;‘ereer%"S”S”““'O” recta s | Auminio 150 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-249 Plantilla para pIacaA%ijrglgc;nstruc0|on recta 13 Aluminio 140 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-250 Plantilla para pIacaA(éijr:&osnstrucmon recta 12 Aluminio 130 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-251 Plantilla para pIacaAdgijr;%c;nstrucmon recta 11 Aluminio 120 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-252 Plantilla para pIacaAdgijr:'%c;nstrucmon recta 10 Aluminio 110 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-253 Plantilla para pIacaA(éeijr:l%c;nstrUCC|on recta 09 Aluminio 100 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-254 Plantilla para placa de reconstruccion recta 08 Aluminio 90 MM Ajustarse a las placas.
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Plantilla para placa de reconstruccion recta 07

4000-03-255 Agujeros Aluminio 80 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-256 Plantilla para pIacaAc;ijr:r%c;nstruccién recta 06 Aluminio 70 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-257 Plantila para placaA%eujr:rCO(;nStrUCCién recta 05 Aluminio 60 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-258 Plantilla para pIacaAdg(-:.-er:rcoosnstruccién recta 04 Aluminio 50 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-259 Plantilla para pIacaA%ijrglgc;nstruccién recta 03 Aluminio 40 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-260 Plantilla para placigﬁjﬁﬁgnstmccién R75 20 Aluminio 210 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-261 Plantilla para placaAgﬁj;?ggnstruccién R7519 Aluminio 200 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-262 Plantilla para placaAgﬁj(riggnstruccién R75 18 Aluminio 190 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-263 Plantilla para placigﬁj;erggnstruccién R75 17 Aluminio 180 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-264 Plantilla para placigﬁj;erggnstruccién R75 16 Aluminio 170 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-265 Plantilla para placigsj;erg(s)nstruccién R75 15 Aluminio 160 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-266 Plantilla para placigﬁjﬁﬁgnstmccién R75 14 Aluminio 150 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-267 Plantilla para placaAgﬁjzggnstruccién R75 13 Aluminio 140 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-268 Plantilla para place‘AgﬁjgggnStrUCCién R75 12 Aluminio 130 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-269 Plantilla para placigﬁj;erggnstruccién R7511 Aluminio 120 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-270 Plantilla para placigﬁj;erggnstruccién R75 10 Aluminio 110 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-271 Plantilla para placigﬁj:ggnstmccién R75 09 Aluminio 100 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-272 Plantilla para placigﬁjgggnstruccién R75 08 Aluminio 90 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-273 Plantilla para placaAgﬁjzggnstruccién R7507 Aluminio 80 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-274 Plantilla para placaAgLe‘j;?ggnstruccién R75 06 Aluminio 70 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-275 Plantilla para placigﬁj;erggnstruccién R75 05 Aluminio 60 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-276 Plantilla para placigﬁj;erggnstruccién R75 04 Aluminio 50 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-277 Plantilla para placigﬁj(r;ﬁgnstruccién R75 03 Aluminio 40 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-278 Plantilla para pIacalAgEj;?ggnstruccién R88 20 Aluminio 210 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-279 Plantilla para placaAgﬁjzggnstruccién R88 19 Aluminio 200 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-280 Plantilla para placigﬁgggnswucaén R88 18 Aluminio 190 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-281 Plantilla para placigﬁjgggnstruccién R88 17 Aluminio 180 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-282 Plantilla para placigﬁj;erggnstruccién R88 16 Aluminio 170 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-283 Plantilla para placigﬁj(r;ﬁgnstruccién R88 15 Aluminio 160 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-284 Plantilla para placigﬁjgggnstruccién R88 14 Aluminio 150 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-285 Plantilla para placaAgLe‘jgggnstruccién R88 13 Aluminio 140 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-286 Plantilla para placaAgﬁj;erggnSthCién R88 12 Aluminio 130 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-287 Plantilla para placigﬁj;erggnstruccién R88 11 Aluminio 120 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-288 Plantilla para placigsj;erggnstruccién R88 10 Aluminio 110 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-289 Plantilla para placigﬁj;?ggnstruccién R88 09 Aluminio 100 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-290 Plantilla para placaAgﬁjzggnstruccién R88 08 Aluminio 90 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-291 Plantilla para placa de reconstruccion R88 07 Aluminio 80 MM Ajustarse a las placas.

Agujeros




4000-03-292 Plantilla para pIacaAgEj;?ggnstruccién R88 06 Aluminio 70 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-293 Plantilla para placaAgﬁj(r;ggnstruccién R88 05 Aluminio 60 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-294 Plantilla para placaAgﬁjgggnSthCién R88 04 Aluminio 50 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-295 Plantilla para placzgﬁj;erggnstruccién R88 03 Aluminio 40 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-296 Plantilla para placaﬁgeujr:f(;)snstruccién R108 20 Aluminio 210 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-297 Plantilla para placaﬁgeujrsfé)snstruccién R108 19 Aluminio 200 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-298 Plantilla para pIacaAdgeu}'src:snstruccién R108 18 Aluminio 190 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-299 Plantilla para pIacachgeu;sfgsnstruccién R108 17 Aluminio 180 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-300 Plantilla para pIacaAdgeujr:rcoosnstruccién R108 16 Aluminio 170 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-301 Plantilla para placasgeujrgrcc?snstruccién R108 15 Aluminio 160 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-302 Plantilla para placaﬁgeujr:rcé)snstruccién R108 14 Aluminio 150 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-303 Plantilla para placaﬁgeujrsfé)snstruccién R10813 Aluminio 140 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-304 Plantilla para pIacaAdgeu}'sfc?snstruccién R108 12 Aluminio 130 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-305 Plantilla para pIacaAdgeujr:;:;Snstruccién R108 11 Aluminio 120 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-306 Plantilla para pIacaAdgeujr:rcg)snstruccién R108 10 Aluminio 110 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-307 Plantilla para placasgeu;grccg)snstruccién R108 09 Aluminio 100 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-308 Plantilla para placaﬁgeujrgrcgsnstruccién R108 08 Aluminio 90 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-309 Plantilla para placaﬁgeujrsfc?snstruccién R108 07 Aluminio 80 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-310 Plantilla para pIacaAdgeujree;::Snstruccién R108 06 Aluminio 70 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-311 Plantilla para placaAdgeujr:;:gSnstruccién R108 05 Aluminio 60 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-312 Plantilla para placa:geujr:rcg)snstruccién R108 04 Aluminio 50 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-313 Plantilla para placasgeujr:::é)snstruccién R108 03 Aluminio 40 MM Ajustarse a las placas.
4000-03-314 Plantilla para placa para calcaneo Aluminio 100 X 40 MM Ajustarse a las placas.
Aluminio /
. S, - . Aqero Se utiliza para estabilizar fragmentos de la
6431-00-000 Guia de estabilizaciéon de particiones |n%>ggf5)le 230 x 120 MM cabeza femoral
Poliacetal*

Simbologia de la etiqueta de trazabilidad (Label) segin NBR ISO 15223

Fecha de . Datos del
fabricacion Validez Lote No. fabricante

@xxxx gxxxx LOT]| xxxxx ‘ HHXH-XK

INFORMACION TECNICA
Descripcién del producto: Los instrumentos quirdrgicos pueden tener varios disefios.

Cédigo No estéril

Algunos han sido desarrollados especificamente para satisfacer las preferencias de ciertos
cirujanos. Muchos llevan el nombre del cirujano por el que fueron criados. Se estaban
desarrollando nuevos instrumentos para perfeccionar varios procedimientos quirdrgicos o

incluso ayudar a crear nuevas técnicas. Si bien la innovacion significa nuevos disefios e incluso




nuevas categorias de instrumentos, los instrumentos generalmente se pueden agrupar por
tipo o aplicaciones. Las técnicas quirtrgicas varian segun el conocimiento y la eleccién del
médico cirujano. Corresponde al cirujano elegir el método final, el tipo y el tamafio de los
instrumentos e implantes que se utilizaran, asi como los criterios para evaluar los resultados
postquirdrgicos. Los instrumentos de la marca Biomecanica deben usarse durante el
procedimiento quirdrgico de acuerdo con el propésito para el cual se desarroll6 cada
instrumento. El uso de estos instrumentos esta indicado para su uso Unicamente por
profesionales. Los cirujanos que gestionan el uso de estos productos necesitan conocer
perfectamente los procesos de implantes, asi como el manejo de instrumentos y componentes
para implantes. Los instrumentos que caen al suelo estan invariablemente dafiados. Cuando
esto sucede, el instrumento debe ser separado, inspeccionado cuidadosamente y enviado
para su reparacion. El conteo de los instrumentos es esencial. En primer lugar, para proteger
al propio paciente y, en segundo lugar, para evitar la posibilidad de ser enviado
inadvertidamente a la lavanderia junto con los campos quirdrgicos, donde pueden perderse o

dafarse si pasan desapercibidos.

Materiales de fabricacién: La mayoria de los instrumentos quirdrgicos, en su parte
estructural, se fabrican en aluminio, tal y como especifica la norma NBR ISO 209:10, que
caracterizan su composicion quimica, propiedades mecéanicas y el comportamiento final del

acero de los instrumentos quirdrgicos.

Indicaciones, Precauciones, Restricciones/Advertencias, Efectos Adversos vy
Contraindicaciones: Los Instrumentos Quirdrgicos estan indicados como una ayuda
indispensable para la preparacién del segmento dseo que recibira el implante. La marca
instrumental Biomecanica solo se puede utilizar para apoyar la colocacion de implantes de la
marca biomecanica, ya que estos fueron fabricados y disefiados para ser utilizados juntos. El
uso de instrumentos de diferentes fabricantes puede comprometer la cirugia. Con el tiempo
de uso, los instrumentos tienden a desgastarse naturalmente debido a su uso regular. Los
instrumentos deben usarse solo para lo especificado. ElI INSTRUMENTAL QUIRURGICO
NANC Aluminio - BM, al reutilizarlo en otro paciente, es necesario que sea lavado, higienizado
y luego reesterilizado. Este proceso debe realizarse siempre que se utilice en una nueva
cirugia. Queda expresamente prohibida su reutilizacion sin pasar por un proceso de higiene y
reesterilizacion. Los instrumentos desgastados y rotos pueden causar problemas significativos
si no se detectan durante la inspeccién y las pruebas. Pueden dafiar otros instrumentos
durante los procesos de limpieza/esterilizacion. Si permanecen en el conjunto de instrumentos,
pueden causar desde traumatismos hasta tejidos organicos y mal funcionamiento en
momentos criticos durante un procedimiento quirdrgico. Identifique los instrumentos
problematicos lo antes posible. Separelos de los o de cualquier otro y coloque etiquetas que
indiquen que deben ser reemplazados o reparados. La contraindicacion esta relacionada con
el implante que se utilizard como se describe en las instrucciones de uso que acompafian a
los implantes. Los instrumentos no deben utilizarse para fines distintos de aquellos para los

que fueron disefiados.




Limpieza : El cuidado adecuado con instrumentos quirdrgicos comienza con una limpieza
adecuada. Este informe cita algunos métodos de limpieza y esterilizacion de los instrumentos.
El cuidado adecuado también significa el mantenimiento regular de los instrumentos mediante
la prediccion de bordes y ajustes. No existe una programacion estandar; EI mantenimiento
estard determinado por la frecuencia de uso. Ademas del cuidado de la limpieza de los
instrumentos, esta instruccion cita varios enemigos de los instrumentos quirdrgicos, tales
como: sangre, tejido en general, residuos quirdrgicos (que son las principales causas de los
puntos de corrosidn por picaduras), manchas y decoloracion de los instrumentos. El agua y la
humedad también tienen efectos nocivos, permitiendo que estas sustancias permanezcan o
se emborrachen en sus instrumentos causando manchas no deseadas. Otros enemigos
utilizados en el lavado de instrumentos con soluciones inadecuadas son: jabon, lejias,
desinfectantes y otras soluciones no recomendables. Para la correcta conservacion de sus
instrumentos es importante utilizar los métodos de limpieza recomendados y comprender las
causas de los efectos indeseables, como las manchas. Las manchas aparecen con un color
naranja o marrén. La idea es garantizar un cuidado adecuado para limitarlos o extinguirlos. La
sangre, el pus y otras secreciones quirdrgicas contienen iones cloruro, que conducen a la
corrosion, apareciendo mas a menudo con un color marrén anaranjado. Si el instrumento
permanece durante un periodo prolongado de tiempo (de una a cuatro horas), en contacto con
estos residuos, apareceran marcas y manchas en el instrumental, especialmente si estos
residuos se secan junto con el instrumental. Los instrumentos deben limpiarse a fondo y
secarse después de su uso. Simplemente esterilice un instrumental limpio. La temperatura
elevada del autoclave causara reacciones quimicas que pueden dejar manchas permanentes

en los instrumentos y/o coloracion amarillenta de los instrumentos.

Esterilizacion de instrumentos: Los instrumentos se distribuyen de forma no estéril. Antes
de su uso deben ser esterilizados.

Recomendamos la esterilizacion por vapor en Autoclave en el hospital (ISO 17665-1:

2006 Esterilizacion de productos para el cuidado de la salud - Calor humedo - Parte 1:
Requisitos para el desarrollo, validacion y control rutinario de un proceso de esterilizacion para

dispositivos médicos)

AUTOCLAVE: Es un equipo para esterilizacion mediante vapor saturado bajo presion.
INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTQO: Para arrancar el equipo, verifique: si el
disyuntor esta encendido; si el registro de la red de agua esta abierto; si el registro de descarga
esta cerrado.

1 - abra la puerta del equipo; 2 - acomodar el material a esterilizar adecuadamente; 3 - cierre
la puerta del equipo;4 - seleccione el ciclo deseado de acuerdo con el material a esterilizar; 5
- encienda la tecla general; 6 - el ciclo se ejecutara autométicamente, en secuencia; 7 - Al
encender la lampara "fin de ciclo", abra parcialmente la puerta durante diez (10) minutos,

aproximadamente, para enfriar el material.




Se recomienda aplicar los siguientes parametros de esterilizacion fisica en autoclaves (vapor

saturado):
Tabla 2 - Parametros de esterilizacion fisica en autoclaves
Tiempo de .
Ciclo Temperatura exposicion Tlempo'd_e secado
(minimo) (méaximo)
Convencional (presién latm) 121°C (250°F) 30 minutos -
Alto vacio 134°C (273°F) 6 minutos 15 minutos

Nota: La hora debe marcarse cuando el calor de la camara de esterilizaciéon alcanza la

temperatura deseada.

Para obtener méas aclaraciones, consulte el manual de instrucciones que acompafia a

cada autoclave.

Otro_método_de_esterilizacién: que se puede utilizar ademas del autoclave es la

esterilizacidn por 6xido de etileno (E.T.O.) - pardmetros y procedimientos establecidos en

el protocolo de validacion e 1ISO 11135-1 - Esterilizacion de productos para el cuidado de

la salud - Oxido de etileno - Parte 1: Requisitos para el desarrollo, validacion y control de rutina

de un proceso de esterilizacion para dispositivos médicos.

NOTA: Es responsabilidad de la institucion hospitalaria, el método de esterilizacién, el equipo,
los controles y las instrucciones de esterilizacion utilizadas. Cuidado de articulos esterilizados.
Condiciones de almacenamiento de los articulos estériles: - en lo que se refiere al medio
ambiente: debe limpiarse; airoso; seco; debe restringirse al equipo del sector; - En cuanto al
articulo: después del proceso de esterilizacion, no lo coloque sobre una superficie fria (piedra
o0 acero inoxidable), use cestas o recipientes con fugas hasta que se enfrien; - la carcasa (tela
de algododn en bruto, tela no tejida, papel de grado quirdrgico, papel crebed, papel de pelicula,
tyvec O cajas de metal perforadas) debe permanecer intacta y manipularse para evitar que
los paquetes se rasguen o aflojen el sello; - almacenarse en armarios cerrados con estantes;
- estanterias identificadas para facilitar la eliminacion del material; - el material debe
almacenarse de acuerdo con la fecha de vencimiento de la esterilizacion para facilitar la
distribucion y no para facilitar la eliminacion del material; - el material debe almacenarse de
acuerdo con la fecha de vencimiento de la esterilizacion para facilitar la distribucion y no para
facilitar la eliminacién del material; - el material debe almacenarse de acuerdo con la fecha de
caducidad de la esterilizacion para facilitar la distribuciéon y no para facilitar la eliminacion del
material; - el material debe almacenarse de acuerdo con la fecha de vencimiento de la
esterilizacion para facilitar la distribucién y no para facilitar la eliminaciéon del material; - el
material debe almacenarse de acuerdo con la fecha de vencimiento de la esterilizaciéon para
facilitar la distribucién y no para facilitar la distribucion y no para facilitar la eliminacion del
material; - el material debe almacenarse de acuerdo con la fecha de caducidad de la

esterilizacién para facilitar la distribucidn y no para facilitar la distribucion y no para facilitar la




eliminacién del material; - el material debe almacenarse de acuerdo con la fecha de caducidad
de la esterilizacion para facilitar la distribucién y no para facilitar la distribuciéon y no para
facilitar la eliminacion del material; - el material debe almacenarse de acuerdo con la fecha de
caducidad de la esterilizacion para facilitar la distribucion y no para facilitar la distribucion y no
para facilitar la eliminacion del material; - el material debe almacenarse de acuerdo con la
fecha de caducidad de la esterilizacion convertirse en material vencido en stock; - Almacenar

por separado de los no estériles para reducir el nivel de contaminantes externos.

Almacenamiento: Los instrumentos quirargicos no estériles deben almacenarse de tal
manera que el embalaje no se vea afectado. Los paquetes no deben ser comprimidos,
aplastados, perforados o expuestos a posibles dafios por agua. El area de almacenamiento
no debe contener impurezas, polvo o contaminantes de ningun tipo y no debe exponerse a
temperaturas o humedad extremas. El tréfico en el area debe ser minimo. Los instrumentos

deben almacenarse en carros o estantes, lejos del piso, el techo o las paredes.

Identificacion: Los instrumentos siguen con etiquetas que contienen la informaciéon: Nombre
del fabricante; Nombre comercial del producto; Nombre técnico; Nimero de lote; NiUmero de
registro ANVISA; Cadigo de producto; Cantidad; Descripcién del producto que contiene el
envase (modelo); Fecha de fabricacion; Fecha de caducidad; Descripcién de la materia prima
utilizada para la fabricacién del producto (Composicién); Direccion del fabricante; Nombre del
Oficial Técnico; Los dichos: "Producto no estéril"; Antes de usar, ver instrucciones de uso;

Advertencias/Precauciones/Cuidados especiales/Simbologia: Ver instrucciones de uso.

Atencion al cliente: Si existe la necesidad de presentar alguna queja con respecto al uso de
instrumentos relacionados con cualquier efecto adverso que afecte la seguridad del usuario,
el cirujano responsable debe informar este evento adverso a la agencia de salud competente
y Biomecanica por correo electrénico sac@biomecanica.com.br o por teléfono 0xx14 2104
7900. En caso de dudas, el cirujano responsable o el profesional de la salud pueden comunicar
el evento adverso a través del Sistema de Notificacién de Vigilancia de la Salud en el sitio web

de ANVISA: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
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