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Relagéo dos Instrumentais Cirdrgicos Articulados Cortantes Inox
-BM

CODIGO/DESCRIGAO/MATERIA-PRIMA/TAMANHO/INDICAGAO

4000-00-365;Pinga para cortar placa para calcaneo;Aco Inox 420,250
X 100 mm;Usado para cortar placa

4000-00-366;Pinga para cortar placa distal de tibia;Aco Inox 420,300
X 150 mm;Usado para cortar placa

4000-00-367;Pinga corta-placa;Aco Inox 420;250 x 100 mm;Usado para
cortar placa

4000-00-368;Pinca para cortar placa malha;Ago /Inox 420;250 x 100
mm;Usado para cortar placa

2001 -00-053;Cortador;Aco Inox 420;470 x 100 mm;Alicate de corte para
aste

4001-00-054;Cortador;Aco Inox 420/ Ago Inox 304,470 x 100 mm;Alicate
de corte para haste

4001-00-060;Cortador de Haste;Aco Inox 420;250 x 100 mm;Corte su-
ave da haste flexivel

4004-10-100;Alicate;Aco Inox 420,180 x 60 mm;Utilizado para cortar a
mini haste

4004-10-400;Mini Cortador;Aco Inox 304;150 x 60 mm;Utilizado para
cortar a mini haste
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INFORMAGOES TECNICAS

Descricdo do Produto: Os instrumentais cirtrgicos podem ter diversos
designs. Alguns foram desenvolvidos especificamente para atender as
preferéncias de determinados cirurgides. Muitos levam o nome do cirur-
gido por quem foram criados. Novos instrumentos foram sendo desen-
volvidos para aperfeigoar diversos procedimentos cirtrgicos ou mesmo
ajudar a criar novas técnicas. Embora a inovagédo 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 escolha do médico
cirurgido. Cabe ao cirurgido a escolha final do método, tipo e dimensao
dos instrumentais e implantes a serem utilizados, bem como os crité-
rios de avaliagdo dos resultados pos cirdrgico. 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 profissio-
nais. Os cirurgides que gerenciam o uso destes produtos necessitam
conhecer perfeitamente os processos de implante bem como o manu-
seio dos instrumentais e componentes para implantes. 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 desempenho durante o procedimento cirdrgico. Instrumen-
tos que caem no chao invariavelmente sao danificados. Quando isso
acontece, o instrumento deve ser colocado a parte, cuidadosamente
inspecionado e enviado para consertos. A contagem dos instrumentais
é essencial. Em primeiro lugar, para protegdo do préprio paciente e, em
segundo, para evitar a possibilidade de serem inadvertidamente en-
viados para a lavanderia juntamente com os campos cirlrgicos, onde
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podem ser perdidos ou danificados caso passem despercebidos.

Materiais de fabricagdo: A maioria dos instrumentais cirtrgicos,em
sua parte estrutural,sdo fabricadosem ago inoxidavel, conforme especi-
ficado na NBR 13911 ou na ASTM F899; que caracterizam sua compo-
si¢do quimica, propriedades mecanicas e o comportamento final do ago
inoxidavel, na produgéo de instrumentais cirtrgicos.

Indicagdes, Precaucdes, Restricdes/Adverténcias, Efeitos Adver-
sos e Contraindicagdes: Os Instrumentais Cirtrgicos sdo indicados
como auxilio indispensavel para a preparagéo do segmento 6sseo que
vai receber o implante. O instrumental marca Biomecanica s6 podem
ser usado no auxilio de colocagédo dos implantes marca Biomecani-
ca, pois estes foram fabricados e projetados para serem usados em
conjunto. Utilizar instrumentais de fabricantes diferentes pode com-
prometer 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 Instrumen-
tais Cirurgicos Articulados Cortantes Inox - 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 re-uso do mesmo sem passar
por um processo de higienizagéo e reesterilizagdo é expressamente
proibido. Instrumentos desgastados e quebrados podem causar proble-
mas significativos se ndo forem detectados durante a inspegéo e teste.
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 funcionamen-
to em momentos criticos durante um procedimento cirdrgico. Identifique
0 mais rapido possivel os instrumentos com problemas. Separe-os dos
demais e coloque etiquetas indicando que devem ser substituidos ou
consertados. A contraindicagéo esta ligada ao implante a ser utilizado
conforme descritos nas instrugdes de uso que acompanham os implan-
tes. Os instrumentos ndo devem ser utilizados para finalidades diferen-
tes daquelas para as quais foram projetados.

Limpeza: O cuidado apropriado com os instrumentais cirdrgicos co-
mega com a limpeza apropriada. Este relatério cita alguns métodos de
limpeza e esterilizagéo dos instrumentais. O cuidado apropriado signi-
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fica também a manuteng&o regular dos instrumentais prevendo afiagéo
e ajustes. Ndo ha nenhuma programagao padrdo; a manutengéo sera
determinada pela freqtiéncia de uso. Além do cuidado da limpeza dos
instrumentais, esta instrugéo cita diversos inimigos dos instrumentais
cirdrgicos, tais como: o sangue, o tecido em geral, os residuos cirdr-
gicos (que sdo as causas preliminares dos pontos de corros&o por “pi-
ting”), manchas e a descoloragéo dos instrumentais. A agua e a umida-
de também tém efeitos prejudiciais, permitindo que estas substancias
sequem ou embebam em seus instrumentais causando manchas in-
desejaveis.Outros inimigos usados na lavagem dos instrumentais com
solugdes improprias sdo: sabao, descorantes, desinfetantes e demais
solugdes ndo aconselhadas.Para a conservagéo correta dos seus ins-
trumentais € importante utilizar métodos recomendados de limpeza e
compreender as causas de efeitos indesejaveis, tais como manchas.
As manchas aparecem com uma coloragdo alaranjada ou marrom. A
idéia é assegurar o cuidado apropriado para limita-las ou extingui-las.
O sangue, o pus e outras secregdes cirirgicas contém ions cloreto,
que conduzem & corrosdo, aparecendo mais freqlientemente com uma
cor alaranjado-marrom. Se o instrumental 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 sao distribuidos
n&o estéreis. Antes da utilizagdo devem ser esterilizados.

Recomendamos a est: cdo 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 esterilizagao através de vapor
saturado sob presséo.

INSTRUGOES OPERACIONAIS: Para partida do equipamento, verifi-



car: 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 esterili-
zado 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 esterili-
zacéo fisica em autoclaves (vapor saturado):

a em autoclaves

Tempo de Tempo de
Ciclo ra i
(minimo) (méaximo)
C ional (1at )
ongzn::ggsaéc())a ™ | 121°C (250°F) 30 minutos -
Allo Vécuo 134°C (273°F) | 6 minutos | 15 minutos

Obs.: O tempo devera ser marcado quando o calor da cdmara de esteriliza-
¢&o atingir a temperatura desejada.

Para melhor esclarecimento consultar o manual de instrugées que
acompanha cada autoclave.

Outro método de esterilizagdo: que podera ser utilizado além da au-
toclave ¢ a Esterilizacdo por 6xido de etileno (E.T.O.) - parametros
e procedimentos estabelecidos no protocolo de validagéo e na ISO
11135-1 - Sterilization of health care products - Ethylene oxide - Part1:
Requirements for development, validation and routine control of a steri-
lization process for medical devices.

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

Condi¢des de estocagem dos artigos esterilizados: - quanto ao ambien-
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te: deve ser limpo; arejado; seco; deve ser restrito @ equipe do setor;
- quanto ao artigo: apds o processo de esterilizagéo, ndo coloca-lo em
superficie fria (pedra ou ago inoxidavel), utilizar cestos ou recipientes
vazados até que esfriem; - invélucro (tecido de algod&o cru, tecido ndo
tecido, papel grau cirtrgico, papel crepado, papel com filme, tyvec ou
caixas metdlicas perfuradas) deve permanecer integro e ser pouco ma-
nuseado para evitar que os pacotes rasguem ou solte o lacre; - ser
estocado em armarios fechados com prateleiras; - prateleiras identi-
ficadas de modo a facilitar a retirada do material; - material deve ser
estocado de acordo com a data de vencimento da esterilizagdo para
facilitar a distribuicdo e néo ficar material vencido no estoque; - estocar
separadamente dosn&o estéreis para reduzir o nivel de contaminantes
externos.

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

Identificagdo: Os Instrumentais seguem com rétulos onde constam as
informagdes: Nome do Fabricante; Nome Comercial do Produto; Nome
Técnico; NUimero do Lote; Nimero do registro ANVISA; Cdédigo do
Produto; Quantidade; Descrigao do produto que contém a embalagem
(modelo); Data de fabricag&o; Data do vencimento; Descri¢do da maté-
ria-prima utilizada para fabricagdo do produto (Composi¢édo); Enderego
do fabricante; Nome do Responsavel técnico; Os dizeres: “Produto ndo
estéril”; Antes de usar, vide instrugdes de uso; Adverténcias/Precau-
¢oes/Cuidados especiais/Simbologia: Vide Instrugdo de Uso.

Servigo de Atendimento ao Consumidor: Caso haja necessidade
de realizar alguma reclamacéo referente ao uso dos Instrumentais
relacionadas a algum efeito adverso que afete a seguranca do usua-
rio o cirurgido responsavel deverd 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 du-
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vidas o cirurgido responsavel ou o profissional de saude podera fazer
a comunicagdo do evento adverso através do Sistema de Notificagdes
em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA: http://www.anvisa.gov.br/
hotsite/notivisa/index.htm
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