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Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informagdes contidas nas Instrugdes de Uso
de nossos produtos, a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores em acordo com a IN n® 4/2012
estabelecida pela  ANVISA, disponibiliza os documentos para download no  site:

http://www.sartori.ind.br/instrucao _uso

Importante: Verifique a versao da Instru¢gado de Uso indicado no rétulo do produto, juntamente com

o n° do registro e clique em "Baixar" no documento desejado para iniciar a transferéncia do arquivo.

Para obter a Instrugdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato com o
nosso Servigo de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 (19) 3538-1910 ou pelo e-mail
info@sartori.ind.br.

INSTRUGAO DE USO
Kit de Instrumentos para Ligamento
Registro ANVISA n° 80083650015 - Revisao 01

Informagdes Técnicas e Caracteristicas do Conjunto

Nome Técnico: Instrumental para Implante Ortopédico

Nome Comercial: Kit de Instrumentos para Ligamento

Produto Nao Estéril - Método Indicado para Esterilizagao: Esterilizagdo por calor umido (autoclave)
Produto Reutilizavel

Validade: Indeterminada

Informacgodes de identificagdo do produto

O Kit de Instrumentos para Ligamento € composto por varios instrumentos cirirgicos comumente
usados em cirurgias de ligamento, mais comum em ligamento cruzado anterior e ligamento cruzado
posterior. Todos os instrumentos deste kit estdo devidamente apresentados neste documento.

Os instrumentos cirdrgicos podem ser utilizados por varias vezes, tendo o cuidado de efetuar uma
avaliagédo prévia do seu estado fisico a julgar estar integro para ndo comprometer o seu funcionamento.
Como se trata de materiais usados para saude, deve-se tomar os procedimentos de limpeza e esterilizagao
adequados a fim de evitar infecgdes ou transmissao de doengas.

Caracterizados por suas finalidades que sao cortar, furar, guiar, fresar, raspar, retirar, pingar,
perfurar, modelar e medir, durante a cirurgia e tendo seu uso encerrado e encaminhado apoés o término do
procedimento cirirgico para o processo de limpeza, esterilizacdo e armazenamento adequado, classificam-
se como “produto médico invasivo“ de prazo “transitério”, e sendo assim caracterizados como de classe de
risco |, ou seja, instrumentos que s&o apenas incisivos e transitérios ao corpo humano de acordo com a
RDC 185 de 22 de outubro de 2001.

Uma observacdo em relagédo a caixa e a bandeja que comportam os instrumentos cirurgicos
reutilizaveis, € que as mesmas nao tém fungido especifica ao operador, mas sdo partes essenciais do
produto visando o acondicionamento dos instrumentos de maneira a manter a integridade dos mesmos
durante certas etapas, como:

e O transporte, onde os instrumentos tém que ser transportados de forma a impedir qualquer dano ou
alteragao com relagao as condi¢des de recebimento do instrumento;

e Alimpeza, fornecendo o produto no estado ausente de sujidades;




o A forma geométrica permitindo a esterilizagédo, ou seja, apds a esterilizacdo € completa a auséncia
de organismos Vivos.

Portanto, as caixas e as bandejas, apesar de ndo serem instrumentos cirurgicos utilizados na
atividade fim pelo operador, receberao os mesmos tratamentos. A composi¢ao do kit & provida de uma
diversidade de instrumentos em fung&o da necessidade durante o ato cirurgico. Alguns componentes do kit
de instrumentos podem apresentar varias dimensdes com a mesma fungao, citando as brocas e as fresas,

nota-se que as mesmas sao fornecidas com caracteristicas variadas.

Principio de Funcionamento

O Kit de Instrumentos para Ligamento trata-se de instrumentais cirdrgicos especialmente projetados
para assistir o cirurgido em procedimentos onde se faz necessaria a reconstrucdo de ligamentos,
principalmente os ligamentos de joelho. Trata-se de produtos reutilizaveis e reesterilizaveis. Estes
instrumentais cirdrgicos tém funcdes tais como, afastar tecidos moles, fresar, escariar, medir, modelar,

implantar, guiar, impactar, extrair, etc.

Indicagao / Finalidade

O Kit de Instrumentos para Ligamento é indicado para procedimentos cirlrgicos onde o objetivo é
auxiliar cirurgia de ligamento, mais comum em ligamento cruzado anterior e ligamento cruzado posterior,
visando a eliminagéo da sintomatologia dolorosa, correcao das deformidades, a reconstru¢ao de ligamentos.

Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis
Durante o procedimento cirurgico pode ocorrer: fissuras, fraturas ou perfuragédo de tecido ésseo e/ou
partes moles indevidos, lesGes vasculares, deficiéncias circulatérias e danos aos nervos e fadiga e/ou

ruptura do produto.

Precaugoes de Uso

N&o utilizar o instrumental caso apresente qualquer tipo de irregularidade, ou seja, danificado. E
necessdaria uma avaliagdo minuciosa do paciente a fim de escolher os instrumentais adequados e garantir o
sucesso da cirurgia.

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiografico durante o pds-operatério, com a finalidade
de comparar a situagcado pos-operatéria inicial e detectar evidéncias em longo prazo relacionadas com

mudangas na posigao, afrouxamentos ou fissuras do produto.

Restrigdes de Uso
Nao apresenta. Instrumentais ortopédicos tém sido usados por muitos anos sem incidéncia de
efeitos adversos reportados desde que verificados as precaugdes, adverténcias, contra indicagdes e

cuidados especiais.

Adverténcias

Artigo Médico Hospitalar - Produto Reutilizavel.

Produto nao estéril. Esterilizar em Autoclave antes do uso, de acordo com o procedimento padrao
adequado.

O Kit de Instrumentos para Ligamento deve ter seu uso exclusivo somente por profissionais da area

médico-hospitalar, devidamente treinados e orientados para utilizarem de maneira adequada o produto.



Cuidados Especiais

Os Instrumentais deverado ser cuidadosamente limpos, de acordo com as normas e procedimentos
adequados, apds o uso, e acondicionados em caixa. Sempre que os instrumentais forem ser utilizados,
atentar para a adverténcia que os mesmos deverao ser previamente esterilizados.

Existem instrumentos cirlrgicos apropriados para cada etapa da cirurgia. O desgaste habitual, o
exercicio de for¢cas excessivas e o uso de instrumentos para fins exclusos ao projeto podem prejudicar a
evolugao do procedimento e danos ao implante. A combinagao dos produtos da Luiz Guilherme Sartori e Cia
Ltda. com os de outros fabricantes pode apresentar diferenciagdo em material, em desenho ou qualidade. A
utilizacdo de instrumentos distintos pode acarretar riscos de uma fixagdo inadequada e outras complicagdes
técnicas.

Os instrumentais sdo componentes metdlicos que estdo sujeitos a importantes solicitacoes
mecanicas durante o uso continuado por prazo variavel e indefinido; sendo necessaria a inspegao e revisao
das condi¢des de uso do conjunto de instrumentos ou das suas partes. Havendo desempenho variado,
perda de precisao, instabilidade ou falta de corte, deve-se imediatamente substituir a peca.

Nenhum dos componentes do Kit é implantavel, ndo devendo de forma alguma ser utilizado para

este fim.

Contraindicagoes
o Nao deixar de esterilizar qualquer peca antes de seu uso;
o N&o implantar pecas que ndo sejam aconselhadas para implantes;
e N&o utilizar equipamento danificado ou em mau estado de conservagao;

e Nao utilizar equipamento diferente do conjunto.

Esclarecimento sobre o uso do produto

O Manuseio dos instrumentais para a colocagao dos componentes destinados ao implante deve ser
realizado somente por profissionais da area médico-hospitalar, devidamente especializado e familiarizado
com as técnicas e procedimentos que envolvem seu uso; sendo que cada componente apresenta variagbes
nas suas caracteristicas e dimensdes, sendo de competéncia do cirurgidao a escolha das pegas com
caracteristica mais apropriada, apds a analise do caso de cada paciente.

Deve ser tomado extremo cuidado para assegurar que o instrumento cirdrgico permanega em boas
condigdes de trabalho. Quaisquer técnicas cirurgicas aplicaveis para uso deste kit devem ser
cuidadosamente seguidas. Durante o procedimento, é extremamente importante a utilizagdo correta do
instrumento cirurgico. Este instrumento pode ser reutilizado, mas ndo deve ser curvado ou danificado de
nenhuma forma. A ma utilizagdo do instrumento cirirgico pode causar corrosdo, desapertos, desvios de
guias, curvamentos e/ou fratura de qualquer uma ou de todas as seg¢des do instrumento cirurgico, podendo
inibir seu funcionamento adequado.

O uso incorreto e por pessoas nao capacitadas pode causar danos.

A escolha dos instrumentais adequados a cada procedimento é de competéncia do cirurgido. E
importante observar as precaugdes e adverténcias para limpeza e esterilizagdo dos instrumentais.

Apenas instrumentos estéreis devem ser usados em cirurgia.

Os instrumentos cirurgicos devem ser completamente limpos, secos e desinfetados com agentes

préprios antes da reesterilizagao.



Instrugdes para o uso do produto

Os instrumentais do Kit de Instrumentos para Ligamento deverao ser utilizados conforme técnicas
cirurgicas especificas adotadas por profissional devidamente capacitado e habilitado no procedimento
cirurgico de ligamentos. Os instrumentais do Kit de Instrumentos para Ligamento devem ser utilizados por
cirurgido cuja técnica cirurgica a ser adotada por ele faz parte da sua formagéao profissional.

Os instrumentais do Kit sdo variaveis quanto ao tipo, forma e dimensdes, sendo a decisdo de
escolha do instrumental mais apropriado a etapa do procedimento cirurgico do cirurgido meédico responsavel

pelo procedimento cirurgico.

Apresentagao do produto

O Kit de Instrumentos para Ligamento é abrangente, isto propicia que uma infinidade de ocorréncias
possa ser tratada. Existe uma disposi¢do variada de tamanhos e aplicagdes e o profissional de saude
relaciona os instrumentos propicios para atender a ocorréncia € o biétipo do ser humano.

Todos os instrumentos apresentados na tabela a seguir, ndo sao opcionais e sim parte integrante do
Kit, onde s6 serao comercializados separadamente em caso de reposi¢cdo. Quando da necessidade de
reposicdo dos componentes do Kit de instrumental, estes serdo entregues individualmente e em
embalagens plasticas, sendo identificados através da etiqueta rotulo e acompanhados da instrugédo de uso.

O Kit de Instrumentos para Ligamento é apresentado em caixa com suas respectivas bandejas. Os
instrumentos s&o acondicionados nas bandejas e estas acondicionadas em caixa para transporte e
esterilizagao.

O Kit L01 0 000 — Kit de Instrumentos para Ligamento é composto pelos instrumentos descritos

na tabela a seguir:

L20 0 300 — Agulha LCP
Fémur

L20 0 310 — Agulha LCP
Tibial

L20 0 320 — Agulha Tibial
Indicado para: Guiar
perfuragéo

L20 1 300 — Arco Guia
LCA/LCP

Indicado para: Guiar
perfuragédo
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L21 0 300 — Broca Inox L21 0 350 — Broca Inox
@1,0mm 23,2 X 250,0mm

L21 0 310 — Broca Inox L21 0 360 — Broca Inox
@1,5mm @3,8mm

L21 0 320 — Broca Inox L21 0 370 — Broca Inox
@2,0mm @4,0mm

L21 0 330 — Broca Inox L21 0 380 — Broca Inox
@2,7mm @4,5mm

L21 0 340 — Broca Inox
@3,2mm

Indicado para: Furar
0SS0S

L21 0 390 — Broca Inox
J4,8mm

Indicado para: Furar
0SS0S

L21 1 300 — Broca
Canulada @5,50mm
Indicado para: Furar
0SS0Ss

L22 0 290 - Caixa Indicado
para: Acondicionar os
instrumentais
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L22 1 300 - Chave
Hexagonal Ancora
Indicado para: Introduzir
parafuso

L22 3 300 — Cureta para
Ancora

Indicado para: Raspar,
cortar 0ssos

= | ]
L22 0 300 - Calibrador de
Tunel 09

L22 0 310 - Calibrador de
Tanel 10

L22 0 320 - Calibrador de
Tanel 11

Indicado para: Moldar
tunel 6sseo

e )

L22 1 310 — Chave
Hexagonal Canulada
Indicado para: Introduzir
parafuso

i)

L22 1 320 - Chave
Hexagonal Canulada para
Interferéncia

L22 1 330 - Chave
Hexagonal &3,5mm
Indicado para: Introduzir
parafuso

L22 3 310 - Cureta
posterior

Indicado para: Raspar,
cortar 0ssos
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L22 3 320 - Cureta Reta
Indicado para: Raspar,
cortar 0ssos

O

L24 0 300 - Empurrador de
N6

Indicado para: Auxilia
durante a sutura

S i1 1 |
L25 0 300 - Fio Guia @1,5
X 250,0

L25 0 310 - Fio Guia @1,9
X 250,0

Indicado para: Perfurar
ossos / Guiar fresas
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L25 0 320 - Fio Guia @2,0
X 250,0 - 2 Furos

L25 0 350 - Fio Guia @2,5
X 300,0 - 2 Furos
Indicado para: Perfurar
ossos / Guiar fresas /

< —— —— - —X ===}

=

L25 0 330 - Fio Guia @2,0
X 250,0 - 3 Furos

L25 0 360 - Fio Guia 92,5
X 300,0 - 3 Furos
Indicado para: Perfurar
ossos / Guiar fresas /
Transpor fios de suturas

L25 0 340 - Fio Guia @2,0
X 250,0 - 4 Furos

L25 0 370 - Fio Guia @2,5
X 300,0 - 4 Furos
Indicado para: Perfurar
ossos / Guiar fresas /
Transpor fios de suturas

L25 1 280 - Fresa
Canulada 96,0

L25 1 290 - Fresa
Canulada @7,0

L25 1 300 - Fresa
Canulada 98,0

Indicado para: Furar
ossos / Alargar tunel ésseo

L25 1 310 - Fresa
Canulada @9,0

L25 1 320 - Fresa
Canulada 10,0

L25 1 330 - Fresa
Canulada @11,0

Indicado para: Furar
0ssos / Alargar tunel ésseo
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L26 0 300 - Guia Auxiliar
Interferéncia
Indicado para: Guiar

L26 0 310 - Guia de Broca /
Macho

b@
L26 0 315 - Guia ISO de
Tendao Patelar 08

L26 0 320 - Guia ISO de
Tendao Patelar 09
Indicado para: Guiar

"L_\‘—;@
L26 0 330 - Guia ISO de
Tendao Patelar 10

L26 0 340 - Guia ISO de
Tendao Patelar 11
Indicado para: Guiar

perfuragéo Indicado para: Guiar perfuragéo perfuragéo
perfuracéo
/]
= D L32 1 320 - Medidor de

L26 0 390 - Guia para
Ligamento Cruzado

L28 0 300 - Impactor de
Enxerto 09

L28 0 310 - Impactor de
Enxerto 10

L28 0 320 - Impactor de
Enxerto 11

Indicado para: Impactar o

L32 1 300 - Medidor de
Enxerto
Indicado para: Medir o
enxerto

Profundidade de Tunel
Femoral

Indicado para: Medir o
tanel femoral
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L32 1 310 - Medidor de

L32 1 330 - Medidor de

Anterior . onxerto Profundidade Tend&o Patelar .
Indlcadg para: Guiar Indicado para: Medir o Indicado para: Medir o
perfuragéo canal perfurado enxerto
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L32 2 300 - Mesa

L35 0 300 - Passador de
LCP

L35 1 300 - Pegador de
Sutura

L35 2 300 - Ponta Trocar p/

Semitendinoso Indicado para: Transporte . . ' Guia LCA/LCP
Indicado para: Tracionar o do enxertop P :ined;i?:r: para: Puxar o fio Indicado para: Guiar
enxerto perfuragédo
( 7 b:i DI

S T— ‘\_E_) =

L35 3 300 - Protetor
Popliteo

Indicado para: Bloqueio
de perfuragdo

L37 0 300 - Raspa Angular
Indicado para: Raspar o
0SSO

L37 0 310 - Raspa Curva p/
Tibia

Indicado para: Raspar o
0SSO

L37 0 320 - Raspa Reta
Indicado para: Raspar o
0SSO

L38 0 300 - Suporte 01 de
Mesa Tendinoso

Indicado para: Tracionar o
enxerto

w
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L38 0 310 - Suporte 02 de
Mesa Tendinoso
Indicado para: Tracionar o
enxerto
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L39 0 300 - Tendon
Stripper 5,0

L39 0 310 - Tendon
Stripper 7,0

Indicado para: Retirar o
enxerto
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L21 1 400 - Broca - Cross
Pin
Indicado para: Furar osso

= ] =
L21 1 450 - Broca
Escalonada para Implante
2,9

Indicado para: Furar osso

L21 2 300 - Base Graduada
- Mesa Preparadora de
Enxerto

Indicado para: Tracionar o
enxerto

I 2

L22 0400 - Canula
Graduada para Guia de
Ligamento Anatémico
Indicado para: Guiar
perfuragédo

L22 0 410 - Canula para
Guia de Ligamento Tibial
65°

Indicado para: Guiar
perfuragéo




L21 1 460 - Broca
Escalonada para Implante
3,1

Indicado para: Furar osso

—

L22 1 400 - Chave para
Colocacgao do Parafuso
Absorvivel AT N°1
Indicado para: Introduzir
parafuso

L22 1 410 - Chave para
Colocacgao do Parafuso
Absorvivel AT N°2
Indicado para: Introduzir
parafuso

e

L22 1 420 - Chave para
Colocacgao do Parafuso
Absorvivel LV - com Cabo
Indicado para: Introduzir
parafuso

L22 1 430 - Chave para
Colocacgao do Parafuso
Absorvivel LV - com
Engate

Indicado para: Introduzir
parafuso

L22 1 450 - Chave para
Colocagao do Parafuso
Absorvivel SW-24

L22 1 460 - Chave para
Colocacgao do Parafuso
Absorvivel SW-30
Indicado para: Introduzir
parafuso

e

L22 1 440 - Chave para
Colocacgao do Parafuso
Absorvivel NP

Indicado para: Introduzir
parafuso

—— j

L22 2 400 - Compactor
para Implante &2,9
Indicado para: Abertura de

canal

L22 2 450 - Compactor
para Implante @3,1
Indicado para: Abertura de
canal

n =

L22 2 460 - Compactor
para Implante @3,1 com
Engate

Indicado para: Abertura de
canal

L24 1 300 - Embolo da
Guia Perfuragao para
Implante @2,9

Indicado para: Abertura de
passagem do guia

L24 1 310 - Embolo da
Guia Perfuracao para
Implante @3,1

Indicado para: Abertura de
passagem do guia

L25 2 300 - Fresa Mono
Corte @6,0

L25 2 310 - Fresa Mono
Corte @7,0

L25 2 320 - Fresa Mono
Corte @8,0

Indicado para: Furar osso
/ Alargar tunel dsseo

L25 2 330 - Fresa Mono
Corte @9,0

L25 2 340 - Fresa Mono
Corte @10,0

L25 2 350 - Fresa Mono
Corte @11,0

Indicado para: Furar osso
/ Alargar tunel 6sseo

L26 1 300 - Gancho
Deslizante - Mesa
Preparadora de Enxerto
Indicado para: Tracionar
enxerto

L26 1 310 - Grampo
Deslizante - Mesa
Preparadora de Enxerto
Indicado para: Tracionar
enxerto

Mesa Preparadora de
Enxerto

Indicado para: Tracionar
enxerto

L26 1 400 - Guia Cross Pin
Indicado para: Guiar
perfuragéo

= 7
L28 0 400 — Introdutor —
Cross Pin
Indicado para: Introduzir o
implante

< A
S =] ———)

L26 1 460 - Guia de Broca

Anatbmica @6,0

L26 1 470 - Guia de Broca

Anatbmica @7,0

Indicado para: Guiar

perfuracéo

L26 1 480 - Guia de Broca
Anatdmica @8,0

L26 1 490 - Guia de Broca
Anatdmica @9,0

L26 1 500 - Guia de Broca
Anatémica @10,0

L26 1 510 - Guia de Broca
Anatémica @11,0
Indicado para: Guiar
perfuracéo

L26 1 600 - Guia de
Ligamento Anatdmico —
Femoral

Indicado para: Guiar
perfuragéao

L26 1 610 - Guia de
Ligamento Anatémico -
Tibial 65°

Indicado para: Guiar
perfuragéo

L26 1 620 - Guia de
Ligamento Anatémico -
Tibial 75°

Indicado para: Guiar
perfuragédo

L26 1 630 - Guia de
Ligamento Tibial 65°
Indicado para: Guiar
perfuracéo

—

L26 1 700 - Guia
Perfuracéo para Implante
2,9

Indicado para: Guiar
perfuragéo




L26 1 710 - Guia
Perfuragcéo p/Implante @3,1
Indicado para: Guiar
perfuragéo

| (o I N | | | S

L27 0 300 - Haste
Posicionadora @8 - Cross
Pin

L27 0 310 - Haste
Posicionadora @9 - Cross
Pin

Indicado para: Guiar o
implante

]

L28 1 300 - Inserto para
Impactor

Indicado para: Introduzir o
implante

<

L32 0 500 - Macho
@J4,2mm com Engate
Rapido AT

L32 0 550 - Macho
@6,0mm com Engate
Rapido AT

Indicado para: Fazer a
rosca no 0Sso

e

L32 0400 - Macho @4,2
com Cabo AT
L32 0 450 - Macho @6,0
com Cabo AT
Indicado para: Fazer a
rosca no 0sso

Lo —
L32 0 600 - Macho 6,3
para Parafuso Absorvivel
AT

L32 0 630 - Macho ¥10,5
p/ Parafuso Absorvivel AT
Indicado para: Fazer a

L32 0 610 - Macho @&7,0
para Parafuso Absorvivel
LV

L32 0 620 - Macho 9,0
para Parafuso Absorvivel
LV

Indicado para: Fazer a

()

L32 1 400 - Modelador de
Canal Graduado
Indicado para: Moldar o
tunel 6sseo

rosca no 0sso rosca no 0sso

L35 0 400 - Perfurador para Implante &3,1
Indicado para: Furar ossos

== —

L35 0 410 - Perfurador para Implante @3,1 com Engate
Indicado para: Furar ossos

Os materiais utilizados na fabricagdo dos instrumentais, estdo em conformidade com as normas
NBR 14175:98 - Instrumental cirdrgico e odontoldgico de ago inoxidavel - Requisitos gerais, NBR ISO 7153-
1:2008 — Instrumental Cirargico — Materiais metalicos parte 1: Ago inoxidavel e NBR NM 133:2000 — Ago
inoxidavel — Classificagdo, designacdo e composi¢do quimica e as indicadas a seguir:
e Acos Inoxidaveis 301, 302, 304, 420B, conforme norma NBR 13911:2010 — Instrumental Cirurgico —
Material Metalico — Especificagdes para agos inoxidaveis conformados;
e Aco Inoxidavel ASTM F138-2008 - Standard Specification for Wrought 18Chromium 14Nickel
2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants (UNS S31673);
e Aco Inoxidavel C465 / V630 ASTM F899-2011 Standard Specification for Wrought Stainless Steels
for Surgical Instruments;
e Aluminio liga 6351 T6 conforme norma NBR 8117:2005 - Aluminio e suas ligas - barras, arames,
perfis e tubos extrudados — requisitos;
o Polytec (Poliacetal), conforme norma NBR 15804-5:2010 - Materiais poliméricos para aplicagbes

médicas Parte 5: Especificagbes para polioximetileno (acetal).

Informagdes adicionais sobre os procedimentos apropriados a reutilizagao

Os instrumentais s&o produtos reutilizaveis devem ser reesterilizados, mas antes de enviar para a
esterilizagdo conforme Método de Esterilizagdo recomendado, e deve seguir instrugdes de limpeza,
desinfecgdo, acondicionamento, inspec¢ao técnica descritos nos respectivos itens a seguir para garantir a
seguranga na sua reutilizagao.

A reesterilizagado deve ser conduzida em Autoclave a Vapor ou outros métodos que assegurem que
a integridade do instrumental seja preservada.

Nao ha restricdbes quanto ao numero possivel de reutilizagdes, desde que o produto apresente

perfeitas condi¢des e realizado a inspegdes técnicas.

Armazenamento e Transporte
Apos a fabricagdo dos instrumentais, as pecas encontram-se no estado limpo, onde estas pecgas

devem ser armazenadas, manipuladas, transportadas e conservadas de tal forma a garantir que as




mesmas, permanegam livres de danos e residuos para o procedimento cirargico, acondicionadas em caixas,
que apresenta em seu interior espagos adequado para cada um. Apds cada utilizagdo o profissional devera
realizar os procedimentos de limpeza adequada e necessaria, manter os instrumentais em local adequado a
fim de garantir sua integridade.

A empresa estabelece controle da area de estoque para Produtos Acabados devidamente rotulados
e com documentacdo apropriada. Isso assegura que inversdes (trocas), danos, deterioracdo ou outros
efeitos adversos ndo ocorram.

Os instrumentais cirdrgicos deverao ser armazenados, transportados, manuseados e conservados
em ambiente limpo, arejado, seco, livre da agdo de intempéries e em temperatura ambiente.

O transporte ndo adequado podera gerar riscos ao procedimento cirdrgico e ao paciente.

Os efeitos de vibragdo, choques, corrosdo, assentamento defeituoso durante a movimentagéo e
transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados.

O transportador deve ser informado sobre o conteudo e prazo da entrega. Os cuidados a serem
tomados no transporte estdo demonstrados na embalagem, assegurando assim, protecdo ao produto
médico desde a expedigcéo até a entrega ao cliente.

Inspecdo Técnica

Os instrumentais antes de serem disponibilizados para uso, incluindo a montagem do conjunto,
devem ser submetidos a inspecéo técnica por responsavel habilitado. As pegas reprovadas devem ser
separadas para revisdo e manutencao pelo fornecedor ou destinadas para descarte.

A inspecdo deve verificar as caracteristicas associadas a conservagdo e a funcionalidade do
instrumental, incluindo aspectos superficiais, como manchas, oxidagdes e danos, além de caracteristicas
pertinentes a cada instrumental, tais como facilidade de articulagdo, capacidade de apreensao, capacidade
de corte e alinhamento das guias; deve-se incluir a conferencia dos componentes efetuando-se a montagem

preliminar do instrumental; no caso de conjuntos, incluirem a verificagdo de seus componentes.

Esterilizagao

Deve-se assegurar que todo o instrumental a ser esterilizado esteja efetivamente limpo. No
processo de esterilizagao, o instrumental passa por ciclos térmicos, podendo haver dilatagdo e contragao
dos materiais. O contato entre diferentes tipos de metais durante a esterilizagcdo, como ago inoxidavel e
material cromado, pode induzir a processo de corrosdo no instrumental. Assim, recomenda-se que seja
evitada a esterilizagdo, em uma mesma operagao, de instrumentais produzidos com materiais distintos.

A agua e/ou vapor empregados pelas autoclaves devem estar dentro dos padrdes de qualidade
aceitaveis. Deve-se minimizar a presenca de material particulado no vapor empregado no processo de
esterilizacdo. Recomenda-se a instalagéo de filtro de vapor na linha de alimentagdo da autoclave, com
capacidade de filtragem de 98% do material particulado de tamanho superior ou igual a 0,1 p. As
temperaturas de operagdo, bem como os controles de fluxos de produtos dos diversos equipamentos
automaticos para limpeza e esterilizagdo, sdo fundamentais na definicdo da vida uatil dos instrumentais.

Considerada a viabilidade, processos de esterilizacdo por Radiagdo Gama também podem ser
usados para esterilizagao dos instrumentais.

NOTA: A eficiéncia do procedimento de esterilizacdo deve ser devidamente comprovada. Os
parametros adequados do processo para cada equipamento e volume, devem ser analisados e conduzidos

por pessoas treinadas e especializadas em processos de esterilizacdo, assegurando a completa eficiéncia



desse procedimento. Todo o instrumental deve ser limpo tdo logo o término do procedimento cirurgico,
desta forma evitando o endurecimento de liquidos originados do trabalho cirdrgico.

Todo processo de limpeza deve ser feito com ordem e cuidado, evitando quedas, batidas que
possam comprometer os instrumentais.

Parametros indicados para processo de esterilizagao por autoclave.

Temperatura Ciclo Tempo de Exposigao
121°C (250°F) Convencional (1 atm. de pressao) 30 minutos
132°C (270°F) Convencional (1 atm. de pressao) 15 minutos
132°C (270°F) Gravidade 45 minutos
132°C (270°F) Alto Vacuo 4 minutos

OBS.: O tempo s6 devera ser marcado quando o calor da camara de esterilizagéo atingir a temperatura desejada.
N&o ha restricdes quanto ao numero possivel de reesterilizagdes.

Informagdes adicionais para a limpeza, esterilizacdo e cuidados gerais com os instrumentais, recomendam a
norma ASTM F 1744 “Standard Guide for Care and Handling of Stainless Steel Surgical Instruments”.

Reutilizagao

O processo para reutilizagdo do instrumental cirdrgico envolve, no minimo, cinco etapas basicas:
limpeza prévia, descontaminagao, lavagem, enxagle e a secagem. Recomenda-se que todo instrumental
seja limpo imediatamente apds o procedimento cirdrgico em que for empregado evitando o endurecimento
de sujidades oriundas deste procedimento.

A limpeza deve ter uma padronizagdo evitando a disseminagdo de contaminagdo e danos ao
instrumental. Todo procedimento de limpeza manual deve ser realizado utilizando-se equipamentos de
protecao individual apropriados. Nas operagdes de limpeza em equipamentos automaticos, as instrugoes
dos fabricantes devem ser rigorosamente seguidas, em especial quanto aos produtos e a qualidade da 4gua
a serem empregados. Os instrumentais, quando pertinente, devem ser introduzidos abertos ou
desmontados.

Em hipétese alguma, deve-se utilizar palhas de ago ou outros produtos abrasivos, mesmo os
saponaceos para remogao de sujidades remanescentes de qualquer etapa do processo de limpeza. Deve-
se assegurar que o instrumental, bem como seus componentes, quando pertinente, estejam livres de
qualquer produto de preservagdo, bem como de qualquer sujidade oriunda da estocagem ou do
procedimento de reparo. A presenga de produtos nao hidrossoluveis pode acarretar a formacao de barreiras
fisicas, protegendo microorganismos da acdo de germicidas, bem como proporcionar a retencdo de
sujidades indesejaveis a posterior utilizagdo do instrumental.

A qualidade da agua é fator fundamental tanto para o processo de limpeza, quanto para a
conservagao do instrumental. A presenca de elementos particulados, a concentragcdo de elementos ou
substancias quimicas, e o desequilibrio de pH pode deteriorar o instrumento durante o processo de limpeza.

A combinacgdo de alguns destes pardmetros pode levar a incrustagdo de precipitados minerais, ndo
eliminaveis na fase de remocéo de incrustagbes de matéria organica, bem como a indugdo do processo de
corrosdo do ago inoxidavel, como no caso de presenga excessiva de cloretos. Recomenda-se que a agua
empregada na lavagem do instrumental esteja de acordo com as exigéncias de qualidade estabelecida no

processo de esterilizagao.

Limpeza prévia
O instrumental deve ser mergulhado, aberto ou desmontado, quando pertinente, em um recipiente
apropriado contendo agua e detergente, preferencialmente enzimatico, a temperatura ambiente. A seguir,

deve ser rigorosamente lavado em agua corrente, preferencialmente morna.



Essa fase deve sempre ser realizada com agua a temperaturas inferiores a 45°C, pois temperaturas
mais elevadas causam a coagulagéo das proteinas, dificultando o processo de remocgéao de incrustagdes do

instrumental.

Descontaminagio

E feita através da imersdo do instrumental, aberto ou desmontado, quando pertinente, em um
recipiente apropriado contendo solu¢do de desinfetante em agua, a temperatura ambiente (desinfecgcao
quimica), ou em banho aquecido (desinfecgdo termoquimica). O tempo de imersao do instrumental depende
tanto da temperatura de operacgédo, quanto da diluigédo, e do tipo de desinfetante empregado.

Lavagem

As pecas devem ser totalmente escovadas, com escova de cerdas macias, dando-se especial
atencdo as articulagdes, serrilhas e cremalheiras. O instrumental, quando pertinente, deve ser desmontado
e cada componente lavado isoladamente.

Especial atengao deve ser dada as areas de dificil acesso, onde pode ocorrer a retencao de tecidos

organicos e a deposicao de secre¢des ou solugdes desinfetantes.

Enxague
O instrumental deve ser enxaguado, abundantemente, em agua corrente, sendo que os
instrumentos articulados devem ser abertos e fechados algumas vezes durante o enxague. Recomenda-se

a utilizagdo de agua aquecida para o enxague do instrumental.

Secagem

Deve-se assegurar que 0s processos de secagem néo introduzam umidade, particulas ou felpas na
superficie do instrumental. Especial cuidado deve ser dado as articulagdes, serrilhas e cremalheiras.

Recomenda-se que o tecido seja absorvente, macio, e que cada componente de um instrumental
desmontavel seja seco isoladamente; existindo cavidades ou entranhas, que tenha seu interior

completamente seco.

Descarte

O descarte de pecgas desqualificadas deve ser feito sobavaliagdo e orientagdo técnica.

Componentes avulsos podem ser substituidos por outros que tenham as mesmas caracteristicas,
finalidade e funcionalidade, devendo ser integravel ao conjunto. Apds a substituigdo, destruir os
componentes danificados evitando o uso posterior de forma indevida.

A empresa estabelece controle da area de estoque para Produtos Acabados devidamente rotulados
e com documentacdo apropriada. Isso assegura que inversdes (trocas), danos, deterioracdo ou outros
efeitos adversos ndo ocorram quando do armazenamento e conservagao.

Avisos e Cuidados Especiais — Existem instrumentos cirurgicos apropriados para cada etapa da
cirurgia. O desgaste habitual, o exercicio de forgas excessivas e 0 uso de instrumentos para fins exclusos
ao projeto podem prejudicar a evolugéo do procedimento e danos ao implante. A combinagao dos produtos
da Luiz Guilherme Sartori e Cia Ltda. com os de outros fabricantes pode apresentar diferenciagdo em
material, em desenho ou qualidade.

A utilizagdo de instrumentos distintos pode acarretar riscos de uma fixagdo inadequada e outras

complicagbes técnicas. Os instrumentais sdo componentes metalicos que estdo sujeitos a importantes



solicitagdbes mecanicas durante o uso continuado por prazo variavel e indefinido; sendo necessaria a
inspecao e revisdao das condigbes de uso do conjunto de instrumentos ou das suas partes. Havendo
desempenho variado, perda de precisao, instabilidade ou falta de corte, deve-se imediatamente substituir a
peca.

Nenhum dos componentes do Kit é implantavel, ndo devendo de forma alguma ser utilizado para

este fim.

Reclamacgao e atendimento ao cliente

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver duvidas ou queira maiores
esclarecimentos sobre os servigos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em contato com a Sartori através
dos meios de contato informados nesta instrugdo de uso ou nos rétulos das embalagens dos produtos.

Para o envio de dispositivos médicos ao fabricante, o produto deve estar limpo e estéril. Devem ser
utilizadas embalagens que mantenham a integridade fisica do produto médico.

A embalagem deve conter todas as informagdes necessédrias para a identificagdo do produto
médico, bem como as condicbes de manuseio desses produtos, tais como métodos de limpeza e
desinfeccao utilizados, bem como descrigao e niumero do lote do produto médico.
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