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INSTRUGOES DE USO

Nome Técnico: INSTRUMENTOS CIRURGICOS
Nome Comercial: INSTRUMENTAL CIRURGICO ORTOSINTESE
Registro ANVISA: 81202190004

1. DESCRICAO

Os Instrumentais Cirurgicos Ortosintese s&o fabricados para serem utilizados durante os procedimentos médicos
cirurgicos ou ambulatoriais. Sdo produzidos em aco inoxidavel ASTM F899 (conforme norma ASTM F899 - Standard
Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments).

Abaixo estdo os modelos dos instrumentais:

REFERENCIA DESCRICAO REFERENCIA DESCRICAO
713 GUIA DE BROCA 2.5 2950001 | GUIAEM L
1716 FIO GUIA @ 1.25 X 150MM 2054 FRESA PARA ARRUELA DENTADA
719701 CABO COM ENGATE RAPIDO B 25 2963007 | GUIA PASSA FIO P/ NITINOL
GUIA PASSA FIO C/ ENGATE
1729 AFASTADOR DE GANCHO 296302 | SOBOUEARG B NITING,
EXTRATOR CABO LISO G/ ENGATE
177913 | GUIA MEDIDOR ACETABULAR @ 68 206303 | BOGQUEADG (1RO NITINGL)
1779/14 | GUIA MEDIDOR ACETABULAR G 70 7991 CHAVE SEXTAVADA 3 5MM
1779715 | GUIA MEDIDOR ACETABULAR & 72 3470 CHAVE 10/11
177916 | GUIA MEDIDOR ACETABULAR & 40 3904 TREFINA 3 8.0
177917 | GUIA MEDIDOR ACETABULAR & 42 7012107 PUNCAO & 7.4MM
POSICIONADOR PARA PROTESE DE
1917 CHAVE COMBINADA 10 7046002 | RoviSAD
, MEDIDOR DE MODULO @ 17 X 60MM
1921 GUIA REGUA 706310 | oD
MEDIDOR DE MODULO @ 17 X 70MM
1923 GUIA HASTE 706311 | orE s
MEDIDOR DE MODULO @ 17 X 80MM
1924 GUIA HASTE CURVA 706312 | morm
MEDIDOR DE MODULO @ 17 X 50MM
1925 EXTRATOR PROBE 706313 | Ecae s DEMODL
MEDIDOR DE MODULO @ 17 X 60MM
1935/00 | IMPACTOR INICIAL 7063714 | RECDOR DEMODY
MEDIDOR DE MODULO & 17 X 70MM
1935/01 IMPACTOR INICIAL 706315 | BECLOR DEMODY
MEDIDOR DE MODULO @ 17 X 80MM
1935/02 | BATEDOR IMPACTOR INICIAL 7063116 | OEraET CONE Sois
MEDIDOR DE MODULO @ 17 X 50MM
1935003 | FUSO IMPACTOR INICIAL 706509 | HEDDORD
- MEDIDOR DE MODULO @ 17 X 60MM
1984/02 | PARAFUSO DE CONEXAO 708510 | GONE 12114
2003007 | FRESA C/ CANAL DE CIMENTO 7,5 7065/11 ggﬁ?%’%?f MODULO @ 17 X 70MM
FRESA C/ CANAL DE CIMENTO MEDIDOR DE MODULO @ 17 X 80MM
200308 | X5 706512 | oD D
FRESA C/ CANAL DE CIMENTO MEDIDOR DE MODULO @ 17 X 50MM
2003/09 125 708513 | GFFSET CONE 12/14
FRESA C/ CANAL DE CIMENTO MEDIDOR DE MODULO @ 17 X 60MM
2003/10 15,0 708514 | GFFSET CONE 12/14
FRESA C/ CANAL DE CIMENTO MEDIDOR DE MODULO @ 17 X 70MM
2003/11 175 708515 | GFFSET CONE 12/1
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FRESA C/ CANAL DE CIMENTO MEDIDOR DE MODULO @ 17 X 80MM
2003112 | 550 7065/16 | GFFSET CONE 12/14
2003713 | FRESA 5,0 7080/19 | FRESA TAMANHO 9
2003714 | FRESA 6,0 7080720 | FRESA TAMANHO 10
2003/15 | FRESA 4,0 7080721 FRESA TAMANHO 11
2003/16 | FRESA 6,5 7080722 | FRESA TAMANHO 12
HASTE FLEXIVEL PARA BROCA
2018/01 fendlcirie v 708023 | FRESA TAMANHO 13
2052 RASPA 7080724 | FRESA TAMANHO 14
PINO DE EXTRACAO
2052003 | RO e OPSON 7080/25 | FRESA TAMANHO 15
2070 GUIA DE BROCA 4.5 7080726 | FRESA TAMANHO 16
2076 ESCAREADOR 7080727 | FRESA TAMANHO 18
2086/01 IMPACTOR DE INSERTO 32MM
PROVA ACETABULAR COM
200016 | pa s S o 7091/01 COLO DE PROVA UNION
PROVA ACETABULAR COM
200017 | REBORDO 3 SANN X 3aMM 7092/01 CABO DE RASPA UNION
PROVA ACETABULAR COM -
200018 | By S oM 7110-51-07 | PARAFUSO DE CONEXAO
PROVA ACETABULAR COM -
200019 | pRer e oM 7116 CANULA PARA BROCA @ 4,3MM
PROVA ACETABULAR COM 3
2000120 | Lo e M 7119 REGUA DE RAIO X
PROVA ACETABULAR COM 3 "
2090/21 iVl 7120 CANULA DE PROTECAO
PROVA ACETABULAR COM
200022 | pREORBO B 6ANIN X 3o 7121 IMPACTOR
PROVA ACETABULAR COM "
2000123 | pRo A L 7122 DISPOSITIVO DE FURAGAO SFS
PROVA ACETABULAR COM - "
200024 | LRt B e o 7123 CANULA DE FURACAO
PROVA ACETABULAR COM N
2000125 | LRt R o 7124 CANULA PARA BROCA GRADUADA
PROVA ACETABULAR COM
2000126 | LRt e oM 7125 MEDIDOR DE PROFUNDIDADE
PROVA ACETABULAR COM
2000127 | LR e 7128/01 CHAVE HEXALOBULAR T25
PROVA ACETABULAR COM
2000128 | LRt R 7128002 | CHAVE HEXALOBULAR T40
2000129 | PROVA ACETABULAR COM 129 MEDIDOR CURVO DE
REBORDO @ 56MM X 36MM PROFUNDIDADE
PROVA ACETABULAR COM
2090/30 REBORDO @ 58MM X 36MM 7240 PINGA
PROVA ACETABULAR COM
2090/31 PR SORDS o e 7241/01 MEDIDOR DE PROFUNDIDADE
PROVA ACETABULAR COM
2000132 | LRor R S M 7242/01 POSICIONADOR DE TORQUE
PROVA ACETABULAR COM
2000133 | FRouR DS 7243101 PERSUADER PARAFUSO POLIAXIAL
PROVA ACETABULAR COM PERSUADER P/ PARAFUSO DE
2090/34 REBORDO @ 66MM X 36MM 7244/01 ESPONDILOLISTESE
PROVA ACETABULAR COM ,
200035 | LRt e 7245/01 TREFINA PARA ENXERTO OSSEO
PROVA ACETABULAR COM
200036 | paor s B 7246/01 MODELADOR DE HASTE DIREITA
PROVA ACETABULAR COM
2000137 | LR e e e 7246/02 | MODELADOR DE HASTE ESQUERDA
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PINCA DE REDUCAO COM
2106 il etiverv 7247 CHAVE HEXALOBULAR T30
2108/06 g';AVE C/ SEXTAVADO EXTERNO 7247/01 CHAVE HEXALOBULAR T20
CHAVE COM SEXT. 2,5 COM CHAVE POSICIONADORA
2108/07 ENGATE 7248 HEXALOBULAR T30
MEDIDOR DE CAPSULA BIPOLAR CHAVE P/ PARAFUSO POLIAXIAL
211325 | g DO D 7249/01 SR
MEDIDOR DE CAPSULA BIPOLAR CHAVE P/ PARAFUSO PEDICULAR
211359 | g DD D 724002 | SEAV
2119/07 | MEDIDOR FEMORAL 5,0 7250101 'A\f"?CHO P/PARAFUSO POLIAXIAL 2
2119/08 | MEDIDOR FEMORAL 6,0 7250/02 g"QCHO P/PARAFUSO POLIAXIAL 2
2133/01 OSTEOTOMO PEQUENO 7250103 g"QCHO P/PARAFUSO POLIAXIAL 2
2154/01 PERFURADOR COM CABO 7250104 Q"?CHO P/PARAFUSO POLIAXIAL @
2173005 | MEDIDOR @ 32MM CURTO 7250105 Z"?CHO P/PARAFUSO PEDICULAR @
2173/06 | MEDIDOR @ 32MM MEDIO 7250106 g"?CHO P/PARAFUSO PEDICULAR @
2173/07 | MEDIDOR @ 32MM LONGO 7250107 g"QCHO P/PARAFUSO PEDICULAR @
2173008 | MEDIDOR @ 32MM EXTRA LONGO 7250108 Q"?CHO P/PARAFUSO PEDICULAR @
2173009 | MEDIDOR @ 36MM CURTO 7252 PINCA REBAIXADORA
217370 | MEDIDOR & 36MM MEDIO 7300 GUIA MIPLATE TIBIAL DIREITO
217311 MEDIDOR @ 36MM LONGO 7300/01 aLE'L/fM'\f,'\IF;g’)*TE TIBIAL DIREITO
217372 | MEDIDOR @ 36MM EXTRA LONGO 7307 GUIA MIPLATE TIBIAL ESQUERDO
2176/01 MEDIDOR @ 22MM CURTO 7301/01 g\fﬁM'\f,'\fl’é’)\TE TIBIAL ESQUERDO
2176102 | MEDIDOR @ 22MM MEDIO 7302 GUIA 3 4 5MM COM ROSCA
2176103 | MEDIDOR @ 22MM LONGO 7303 GUIA 3 2.5MM COM ROSCA
2176/04 | MEDIDOR @ 22MM EXTRA LONGO 7304/01 Sg?CiANULADO 2 4,5MM COM
PROVA PARA SUPORTE DE GUIA CANULADO @ 2,5MM COM
2227/01 CABEOA 7305/01 oA
2558101 PROVA PARA MODULO Z5MM 7306101 GUIA CANULADO @ 7 5MM LONGO
2228102 | PROVA PARA MODULO 50MM 7307 TRAVE POSICIONADORA
2228103 | PROVA PARA MODULO 72MM 7308107 CANULA FIO GUIA
2228104 | PROVA PARA MODULO 96MM 7300101 MEDIDOR 180MM
2229/01 ';;)?AV@ PARAHASTE@ 11X 7310/01 PUNGCAO @ 7,4MM
2220/02 f;;?ﬂvl\':‘ PARAHASTE @ 12X 7311/01 GUIA CANULADO @ 7,5MM CURTO
2229/03 fg)?ﬂVMA PARAHASTE @13 X 7314 MEDIDOR DE PROFUNDIDADE 90MM
2229/04 f&?ﬂ\’@ PARAHASTE @14 X 7400 CHAVE SEXTAVADA 2,6 (MM)
PROVA PARA HASTE @ 16 X CHAVE DE INSERCAO DO PINO
2229/05 195MM 7401 CERVICAL
2229/06 'f%?ﬂVMA PARAHASTE @15 X 7402 MACHO @ 4 5MM
PROVA DO JOELHO ARTICULADO
2230/01 P OUERDS 740202 | MACHO @ 4,0MM
7730002 | PROVA DO JOELHO ARTICULADO 7405 GUIA DE BROCA SIMPLES
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DIRETO
2249/02 gSASI\TAADOR DE HOHMANN 43 X 7406 GUIA DE BROCA DUPLO
2056 CORTADOR DE HASTE FIN 7407 IMPACTOR DE ENXERTO
2281 DINAMOMETRO 7408 PINCA PARA PLACA CERVICAL
DISTRATOR E COMPRESSOR
2356/01 ELEVADOR PERIOSTAL KEY 3MM 7409 CERVIGAL
MARTELO DE ACO INOXIDAVEL
2361 S ARALIAS 7410 MODELADOR DE PLACA
MARTELO DE ACO INOXIDAVEL ,
2361/01 00 GRS 7411 PINO TEMPORARIO
2395/01 GUIA DE BROCA @ 1,2 7412/01 (CMA,\’;‘)ULA LIMITADORA DE BROCA 14
2395/02 GUIA DE BROCA @ 1.4 7412/02 %‘“’;')ULA LIMITADORA DE BROCA 16
2395/03 | GUIA DE BROCA @ 1,7 7412/03 8//:‘,\’;‘)“"”‘ LIMITADORA DE BROCA 18
2395/04 | GUIA DE BROCA @ 2,0 7412/04 (CMA,\’;‘)ULA LIMITADORA DE BROCA 20
GUIA DE BROCA CENTRO E CANULA LIMITADORA DE BROCA 22
2395005 | Sylaie RO 71205 | (i)
2396/01 GUIA INDIVIDUAL DE BROCA @ 1.2 1206 KJA,:\ANULA LIMITADORA DE BROCA 12
2396/02 | GUIA INDIVIDUAL PARA BROCA @ 7801/01 PROVA DE CALCO TIBIAL 3= 5MM —R
14
2396/03 ?;’ IAINDIVIDUAL PARABROCA @ 7801/02 | PROVA DE CALCO TIBIAL 4 — 5MM — R
2396/04 SS'A INDIVIDUAL PARA BROCA @ 7801/03 | PROVA DE CALCO TIBIAL 5— 5MM — R
2397/01 CHAVE HEXALOBULAR T4 7801/04 | PROVA DE CALCO TIBIAL 6 — 5MM — R
2397/02 | CHAVE HEXALOBULAR 76 7802/01 PROVA DE CALCO TIBIAL 3 — 5MM —L
2397/03 | CHAVE HEXALOBULAR T8 7802/02 | PROVA DE CALCO TIBIAL 4 —5MM — L
2308 MODELADOR 7802/03 | PROVA DE CALCO TIBIAL 5= 5MM — L
2443/03 | FIO GUIA @ 1.8 X 300 7802/04 | PROVA DE CALCO TIBIAL 6 —5MM —L
2484/01 PROTESE DE PROVA FEMORAL 7803/01 EROVA DE CALCO TIBIAL 3 — 10MM —
PEQUENA
p484/02 '\PARE(SITAESE DE PROVA FEMORAL 80300 EROVA DE CALCO TIBIAL 4 — 10MM —
454103 (P;I;(A)LESEE DE PROVA FEMORAL 80303 EROVA DE CALCO TIBIAL 5— 10MM —
2507701 Sﬂlg DE CORTE TIBIAL PEQUENO 80304 EROVA DE CALCO TIBIAL 6 — 10MM —
2507/02 | GUIADE CORTE TIBIAL MEDIO PLUS| g0, EROVA DE CALCO TIBIAL 3— 10MM —
250703 Stﬂé DE CORTE TIBIAL GRANDE 80400 EROVA DE CALCO TIBIAL 4 — 10MM —
255301 MEDIDOR 804103 EROVA DE CALCO TIBIAL 5— 10MM —
oo1/01 PROBE 804108 EROVA DE CALCO TIBIAL 6 — 10MM —
2571701 PINCA COMPRESSORA 7805101 PROVA DE CALCO TIBIAL3— 16 R
2572101 PINCA DISTRATORA 7805/02 | PROVA DE CALCO TIBIAL4—16 R
2588/01 GUIA ORIENTADOR 7805/03 | PROVA DE CALCO TIBIAL5- 16 —R
2588/03 | GUIA ORIENTADOR 7805/04 | PROVA DE CALCO TIBIAL6—16 —R
2604 GUIAPARAFIO B 1.2 7806/01 PROVA DE CALCO TIBIAL 3= 16 —L
2605 CHAVE SEXATAVADA 4.5 MM 7806/02 | PROVA DE CALCO TIBIAL 4= 16 —L
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2613101 GUAFIOD 1.7 7806/03 | PROVA DE CALCO TIBIAL 5= 16 —L
2613002 | GUIA DA BROCA B 3.2 7806/04 | PROVA DE CALCO TIBIAL 6 =16 —L
2621 FIO GUIA 3 1.2 X 150 7807/01 PROVA DE CALCO TIBIAL3— 26 —R
7807/02 | PROVA DE CALCO TIBIAL4—26 -R
2622 GUIA DA BROCA B 2.7MM 35 7807/03 | PROVA DE CALCO TIBIAL5-26 -R
CHAVE SEXTAVADA 2.5 MM
2623 CANLLADA 7807/04 | PROVA DE CALCO TIBIAL 6 — 26 —R
CHAVE SEXTAVADA 3.5 MM
2627 ARV 7808/01 PROVA DE CALCO TIBIAL 3 — 26 — L
2690 IMPACTOR 7808/02 | PROVA DE CALCO TIBIAL =26 —L
2692107 CHAVE SEXTAVADA 25MM 7808/03 | PROVA DE CALCO TIBIAL 5= 26 —L
2692002 | CHAVE SEXTAVADA 3.5MM 7808/04 | PROVA DE CALCO TIBIAL 6 =26 —L
2692/03 | CHAVE SEXTAVADA 4,0M 7810/01 'E)"ED'DOR DE CONDILO TAMANHO C e
COLO DE PROVA CURTO DA MEDIDOR DE CONDILO TAMANHO E e
2707104 | {RSTE N2 34 7810002 | ¥
COLO DE PROVA NORMAL DA MEDIDOR HASTE DE EXTENSAO
2707105 HASTE N° 2,3.4 7821/01 EXCENTRICO 11
COLO DE PROVA LONGO DA MEDIDOR HASTE DE EXTENSAO
2707/06 HASTE N° 2,3.4 7821/02 EXCENTRICO 12
COLO DE PROVA CURTO DA MEDIDOR HASTE DE EXTENSAO
2707/07 HASTE N° 5 7821/03 EXCENTRICO 13
COLO DE PROVA MEDIO DA MEDIDOR HASTE DE EXTENSAO
2707/08 HASTE N° 5 7821/04 EXCENTRICO 14
COLO DE PROVA LONGO DA MEDIDOR HASTE DE EXTENSAO
2707/09 HASTE N° 5 7821/05 EXCENTRICO 15 ]
2710/01 CABECA DE PROVA 28 (CURTO) 7822/01 QEETD/LDSR HASTE DE EXTENSAQ
2710002 | CABECA DE PROVA 28 (MEDIO) 782202 | MEDRDOR HASTE DEEXTENSAC
271003 | CABECA DE PROVA 28 (LONGO) 7822/03 QEETD/LDER HASTE DE EXTENSAQ
MEDIDOR HASTE DE EXTENSAO
2714 MEDIDOR 7822104 | MEDOO -
2723/05 BUCHA PARA FIO @ 1MM 7822/05 '&"E%LD%R HASTE DE EXTENSAO
272306 | BUCHA PARAFIO @ 2MM 622106 l|\?/IIIEETDAID2(())R HASTE DE EXTENSAO
577307 | BUCHA PARA FIO @ 3VM 7964707 MEDIDOR CAGE TLIF 7MM
2723/08 | BUCHA PARA FIO @ 4MM 7964/02 | MEDIDOR CAGE TLIF 8MM
GUIA DE CORTE ANTERIOR 3
2737/01 CRAU DIRETA 7964/03 | MEDIDOR CAGE TLIF 9MM
GUIA DE CORTE ANTERIOR 3
2737102 | GRALS ESQUERDA 7964/04 | MEDIDOR CAGE TLIF 10MM
2742107 | GUIA ALINHADOR 3° 7964105 | MEDIDOR CAGE TLIF TTMM
2802/01 PROVA PATELAR 32MM 7964/06 | MEDIDOR CAGE TLIF 12MM
2802002 | PROVA PATELAR 34MM 7964107 | MEDIDOR CAGE TLIF 13MM
2802103 | PROVA PATELAR 36MM 796408 | MEDIDOR CAGE TLIF 14MM
2802/04 | PROVA PATELAR 38MM 7964/09 | MEDIDOR CAGE TLIF 15MM
2803/01 E"gg 'XD7O RDEPLATO C/BLOQUEIO 7964/10 | MEDIDOR CAGE TLIF 16MM
2803/02 E"gg)')?g R DE PLATO C/BLOQUEIO 7964/11 MEDIDOR CAGE TLIF 17MM
2803/03 E"(_Esg)')?%R DE PLATO C/BLOQUEIO 7965/01 RASPA
2803/04 E"g(?')?%R DE PLATO C/BLOQUEIO 7966/01 EMPURRADOR INCLINADO
280305 | MEDPORDEPLATOC/BLOQUEIO | 7967101 | compacTor
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2g0401 | MEPPORDEPLATOC/BLOQUEIO | 7968001 | FUNLL
280402 | MEDIDOR DE PLATO C/BLOQUEIO | 79697017 | HASTE DO GANCHO

—65X09
280403 | MEDDORDEPLATOC/BLOQUEIO | 7970101 | BLOCO COMPACTOR

797101 | CHAVE DE INSERCAO

MEDIDOR DE PLAT® C/ BLOQUEIO CHAVE DE INSERCAO ESPACADOR
280404 | MEDO! rorioz | SHAYE
2804105 | MEDIDORDEPLATOCIBLOQUEIO 7972/01 | BATEDOR
280501 | MEDIDORDEPLATOC/BLOQUEIO | 7973001 | CHAVE PARA CAGE M3
280502 | MEDIDORDEPLATOG/BLOQUEIO | 7973100 | CHAVE PARA CAGE M2
284101 | ooy SRADORFPONTAQUADRADA | 7974101 | MEDIDOR DE CAGE CERVICAL 4,5MM
2845001 | CABO EM TC ENGATE RAPIDO 797402 | MEDIDOR DE CAGE CERVICAL 4,0MM
2866/01 | GUIA PARAFUSO DE CONEXAO 797403 | MEDIDOR DE CAGE CERVICAL 5,0MM
2889/01 | MEDIDOR DE CABEGA 32 CURTO 797404 | MEDIDOR DE CAGE CERVICAL 5,5MM
2889/02 | MEDIDOR DE CABEGA 32 MEDIO 7974105 | MEDIDOR DE CAGE CERVICAL 6,0MM
2889/03 | MEDIDOR DE CABEGA 32 LONGO 797406 | MEDIDOR DE CAGE CERVICAL 6,5MM

MEDIDOR DE PROFUNDIDADE
2007101 | B R e 7974/07 | MEDIDOR DE CAGE CERVICAL 7,0MM
2974101 | ARCO DE FIXAGAO 130° 7974108 | MEDIDOR DE CAGE CERVICAL 7,5MM
297402 | ARCO DE FIXAGAO 130° 797409 | MEDIDOR DE CAGE CERVICAL 8,0MM
2970/01 | PARAFUSO DE CONEXAO LONGO 7974110 | MEDIDOR DE CAGE CERVICAL 8,5MM

2946 FIO GUIA 7974711 | MEDIDOR DE CAGE CERVICAL 9,0MM
797501 | MESA DE ENXERTO

2. FORMAS DE APRESENTAGAO

Os Instrumentais Cirargicos Ortosintese sdo fornecidos em embalagens unitarias de filme de polietileno de baixa
densidade, atoxico e inodoro, ou em containers apropriados para esta fungdo (ambos ndo estéreis), juntamente com os

rétulos de identificagdo.

A Instrugéo de Uso nédo esta disponivel na embalagem, a mesma podera ser consultada de forma eletrdnica acessando
a pagina www.ortosintese.com.br. Esta condicdo esta informada no rétulo de cada produto. Caso necessario, o

formato impresso pode ser solicitado para a empresa pelo e-mail instrucoesdeuso@ortosintese.com.br.

Exemplo de produto médico acondicionado em filme plastico de polietileno na forma em que sera entregue ao
consumo
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Por se tratar de um material cirdrgico, o mesmo devera ser manuseado por profissionais devidamente habilitados,
segundo técnicas cirurgicas e critérios médicos.

3. INDICACOES

Os Instrumentais Cirurgicos Ortosintese foram desenvolvidos para auxiliar o profissional médico em procedimentos
cirurgicos invasivos, devendo ser necessariamente conduzido por profissional habilitado, com conhecimentos da técnica
cirdrgica e dos aspectos mecéanicos do instrumental.

4. CONTRAINDICACOES

Os instrumentais ndo possuem contraindicagdes, no entanto informamos que é essencial uma inspegéo regular e
pontual em todos os instrumentais para verificar possiveis desgastes ou deformagdes. Se identificados instrumentais
nessas condigbes, os mesmos devem ser remetidos para manutengéo ou substituicdo junto ao distribuidor.

5. AVISOS E PRECAUGOES

Os instrumentais podem ser reutilizados, porém advertimos os usudrios quanto aos seguintes itens:

a) Os instrumentais sdo submetidos ao desgaste habitual de sua utilizagdo. Instrumentais que tenham experimentado
forgas excessivas podem danificar-se. E importante salientar que estes instrumentais deverdo ser utilizados
exclusivamente para os fins a que foram projetados;

b) A Ortosintese recomenda uma inspecdo regular e pontual em todos os instrumentais para verificar possiveis
desgastes ou deformagbes. Essa inspe¢cdo pode ser controlada de acordo com os critérios de manutengéo
estabelecidos por cada instituicdo. Instrumentais que apresentarem desgaste decorrente de uso deverdo ser remetidos
a manutengao ou substituicdo junto ao distribuidor;

¢) Todos os instrumentais devem ser limpos e esterilizados em autoclave a vapor antes do uso. Durante a limpeza néo
utilize esponjas ou agentes abrasivos.

6. VERIFICAGAO E MANUSEIO DO PRODUTO

a) Os instrumentais devem ser mantidos na embalagem original, até o momento da esterilizacdo e uso;

b) Nunca utilizar instrumentais danificados;

c) Verificar a integridade dos componentes apds a abertura da embalagem — os componentes devem estar com a
superficie uniforme, livre de riscos e manchas;

d) Todos os produtos da marca Ortosintese sdo gravados com o logotipo;

e) Quedas acidentais podem danificar os componentes, sendo necessaria uma verificagdo da integridade com relagéo a
danos superficiais e funcionalidade do sistema. Nao utilizar o componente acidentado caso apresente irregularidade
superficial, tais como deformagées, riscos ou trincas, ou perda de funcionalidade.

6.1- CUIDADOS PARA LIMPEZA E DESCONTAMINAGCAO

Os instrumentais cirdrgicos s&o fornecidos NAO ESTEREIS e devem ser esterilizados antes de seu uso.

Certificar-se que apenas equipamentos validados e que procedimentos e produtos especificos para limpeza /
desinfecgéo e esterilizagdo sejam utilizados, que o equipamento utilizado (desinfetador, esterilizador) seja submetido a
manutencao regular e inspecionado, € que os parametros validados sejam observados durante cada ciclo.

Os parametros adequados dos processos de esterilizagdo devem ser analisados e conduzidos por pessoas treinadas e
especializadas em processos de esterilizagdo, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento. Observar
também os requisitos legais apliciaveis em seu pais e os regulamentos de higiene aprovados pelo seu hospital. E de
total responsabilidade do usuario a garantia de utilizagdo de um processo de esterilizagdo adequado e a verificagéo da
esterilidade de todos os dispositivos, em qualquer fase do processo.

A Ortosintese recomenda os métodos de limpeza e esterilizagdo descritos abaixo:

6.1.1- LIMPEZA MANUAL

Para reduzir o risco de infecgdo € recomendado que os instrumentais sejam limpos antes da esterilizagao, utilizando
uma solugéo bactericida e fungicida de largo espectro. Entretanto, deve-se observar:

a) Nao utilize agentes de limpeza agressivos, tais como acidos minerais fortes (sulfurico, nitrico, etc.);

b) Ndo use escovas de metal, polidores ou produtos abrasivos;

c) Leia sempre as instru¢des do fabricante do agente de limpeza;

d) As concentragbes dos agentes de limpeza devem ser corretas;

e) Utilize escova apropriada, de preferéncia de nylon. Nunca utilize escova de ago ou esponjas abrasivas, isto provoca
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ruptura da camada passivadora;

f) Apds o término da limpeza, os instrumentais devem ser secos imediatamente.

6.1.2- MAQUINAS DE LIMPEZA

Se existirem maquinas de limpeza para os instrumentais, deve-se observar:

a) Os instrumentais cirargicos devem ser colocados em bandejas para ndo causar danos ou avarias uns aos outros;
b) Os instrumentais cirdrgicos que sao fabricados em materiais dissimilares devem ser limpos separadamente para
evitar corrosao;

c¢) O enxague deve remover todos os agentes utilizados na limpeza;

d) Apds o término da limpeza, os instrumentais devem ser secos imediatamente.

6.1.3- LIMPEZA ULTRASSONICA

Os instrumentais cirargicos que forem limpos através de banhos ultrassénicos devem ser inicialmente desinfetados.
Deve-se observar:

a) Os instrumentais cirurgicos que séo fabricados em materiais dissimilares devem ser limpos separadamente para
evitar corrosao;

b) Enxague os instrumentais cuidadosamente, com agua, 70% a 80% de etanol aquoso ou isopropanol com tratamento
ultrassoOnico subsequente;

¢) Apos o término da limpeza, os instrumentais devem ser secos imediatamente;

d) Se a agua usada contiver uma alta concentragéo de ions, deve ser usada agua destilada.

6.2- ESTERILIZAGAO

Este produto é comercializado na forma Nao Estéril e ndo deve ser usado antes de passar por um processo validado
de esterilizacdo. A esterilizacdo devera ser realizada em Autoclave a vapor antes da cirurgia, respeitando as normas
vigentes da ANVISA e do Ministério da Saude e normas ABNT NBR ISO 17665-1 — Esterilizacdo de produtos para
saude — Vapor — Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validagdo e controle de rotina nos processos de
esterilizagdo de produtos para saude.

Os procedimentos de esterilizagdo, bem como a qualidade e o treinamento do pessoal envolvido neste processo, sdo de
inteira responsabilidade do servigo de saude e dos profissionais envolvidos.

A Ortosintese recomenda o uso de temperatura e ciclo de exposi¢édo conforme abaixo:

- Pressao interna: 2,20 a 2,30 Kgf/cm?

- Temperatura de esterilizagdo: 134°C a 135°C

- Tempo de esterilizagdo: 20 minutos

- Tempo de secagem: 40 minutos

A validagao dos parametros do processo de esterilizagdo de acordo com o tipo especifico de equipamento disponivel no
hospital é extremamente importante, assim como a correta manutengdo corretiva e preventiva do equipamento de
esterilizagao.

7. CUIDADOS ESPECIAIS SOBRE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

7.1- ARMAZENAMENTO

O armazenamento deve ser feito em local seco, a temperatura maxima de 25°C e umidade entre 35 e 70% UR.

O local de armazenamento deve estar limpo e seco de forma a manter as condi¢des ideais de armazenamento, assim
como a sua integridade fisica e quimica. O produto médico deve permanecer armazenado na embalagem original ou em
container de acondicionamento apropriado.

7.2- TRANSPORTE

O transporte deve ser feito nas mesmas condigdes de armazenamento, com todos os cuidados de se transportar um
produto fragil. O transportador é informado sobre o conteldo. Os cuidados a serem tomados no transporte estédo
demonstrados na embalagem, assegurando, assim, protecdo ao produto médico, desde a expedi¢do até a entrega ao
cliente.

8. PROCEDIMENTOS RELACIONADOS AO DESCARTE DO PRODUTO

Os instrumentais que ndo tenham mais condigcbes de uso devem ser adequadamente descartados pela instituicdo
hospitalar de acordo com as determinagdes da RDC 222/2018 — PGRSS - Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servigos de Saude. Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a completa
descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagcdo. A descaracterizagdo do produto
médico é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como os métodos, procedimentos utilizados e as
informagbes para a rastreabilidade. A Ortosintese recomenda que tais produtos médicos sejam deformados
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mecanicamente. Em seguida, os produtos devem ser identificados de forma clara e visivel, indicando a sua condig¢ao, ou
seja, improprio ao uso.

9. TEMPO DE VIDA UTIL
O tempo de vida util depende do correto uso e manutengao do instrumento. O instrumento s6 deve ser utilizado para a

finalidade a qual foi projetado. Nao realize adaptagdes nos instrumentos.

10. MODELO DE ROTULAGEM
Os rotulos anexados aos produtos possuem as seguintes informagdes:

Logotipo, razéo social, endereco, te efone, fax e site do fabricante

Ref.: XXXX/XX Lote: ABC Quant.: XX

Nome Técnico Nome Comercial Modelo Comercial
Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX | Matéria-Prima: XXX

Fabricado: MM/AAAA | Validade: MM/AAAA (10 anos) | Verificado: SIGLA

Responsavel Técnico: Carlos Macoto Nakamura — CREA-SP 0601828973
“Produto n&o Esteéril”

“Instrugdes de Uso acesse em www.ortosintese.com.br ou
instrucoesdeuso@ortosintese.com.br”

Nome, endereco, telefone, fax e site do representante europeu

Caodigo de barras

Rétulo Rev. XX-MM/AAAA

“Ver Instrugao de Uso”

Simbolo Fabricante

Simbolo Cuidado, Consultar as Instrugdes de Uso

Simbolo Data de Fabricagao

eS|l 3

A

Simbolo Validade

Simbolo N&o Estéril

Simbolo Fragil, Manusear com Cuidado

5 o

70%
Simbolo Limite de Umidade

°C
Simbolo Limite de Temperatura

~|g -
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