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Instrucdes de Uso

Kit Instrumental
para Implante da Haste Umeral de Titanio - Orthofix®

Finalidade

O Kit Instrumental para Implante da Haste Umeral de Titanio Orthofix tem por finalidade fornecer ao
cirurgido os instrumentos necessarios para Insercao, fixacdo e extracdo das Hastes de Titanio, nas
cirurgias nas cirurgias para insercao no canal medular de um osso especifico —iUmero— para o
alinhamento, estabilizacéo e fixacdo de varios tipos de fraturas ou deformidades causadas por traumas
ou doencas (contanto que as epifises estejam fechadas). Entre estas se incluem fraturas traumaticas, re-
fraturas, ndo unido, reconstrucéo, ma unido, mau alinhamento, fraturas patoldgicas e fraturas patologicas
iminentes.

Especificacbes e Caracteristicas do Produto

Os instrumentos do Kit Instrumental para Implante da Haste Umeral de Titanio Orthofix tém desenhos
especificos para a Insercao, Fixagdo e Extracao das Hastes de Titanio, e sdo construidos em ago
inoxidavel (atendendo requisitos das normas ASTM F 138 e ASTM F 899), que fornecem alta resisténcia
e durabilidade e biocompatibilidade.

O desenho de cada instrumento foi rigorosamente desenvolvido para uma finalidade especifica durante a
cirurgia.

Composicdo dos materiais dos componentes :

Somente materiais biocompativeis séo selecionados na producgdo dos componentes dos instrumentos do
Kit Instrumental para Implante da Haste Umeral de Titanio Orthofix.

Os seguintes materiais séo utilizados na produ¢éo dos componentes:

- Aco Inoxidavel AlSI 304;
- Aco Inoxidavel AISI 316 L;

As seguintes normas sao utilizadas para avaliagcdo dos materiais empregados:

Norma ASTM : F 138: Especificagdo Padrao para A¢o Inoxidavel Cromo 18 - Niquel 14 - Molibdénio -
2,5, Usinado em Barras, Fios para Implantes Cirrgicos

Norma ASTM : F 899: Especificacdo Padrao para A¢o Inoxidavel em Chapas, Barras, ou Fios para
Instrumentos Cirlrgicos
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Componentes

O Kit Instrumental para Haste Umeral de Titanio Orthofix é constituido dos seguintes componentes

Cédigo Descricdo
11009 Broca 4 mm x 280 mm
11009 6
17355 Chave T de Parafuso Hexagonal 3,5 mm H_
17350
17351 Escala de Profundidade de Parafuso
17351
R
17354 Trocarte reto 8,0 mm N
17354
17356 Trocarte Angular Graduado
17356
17365 Guia de Broca de 4,0 mm
17365
17652 Extrator de Parafuso b—i—-—-——
17652
17730 Pino Trava — Haste Retrograda \'-\;_
)
17730 |
\E\
17740 Guia Liso de Parafuso \
117740
17750 Fio K 3,0 x 400 mm
17750
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17810 Alca
17810
N\
A\ |
17820 Barra Guia N\
17820
17842 Guia de Fio K
17842
17850 Fio K 3,0 x 250 mm
17850
17851 Escala Proximal :
17851
T L| | P
Broca Parafuso para = e e S F—— G oo woma ———f ]~ = =
17852 . . i . —
Furadeira 17852
g . \ =y S
17854 Férceps Umeral % \ T
17854 \
17883 Suporte Deslizante i
17883
. = wom 3y %
SP37201 Cortador de Fio Parafuso [ e @) J
¢
10017 Chave Allen de 6,00 mm
17101 Caixa para Instrumental Femoral
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Instrucdes de Uso:

O Kit Instrumental para Implante da Haste Umeral de Titanio Orthofix deve ser utilizado durante o
procedimento cirdrgico de acordo com a finalidade para a qual foi desenvolvido .

Instrucdes para o processamento de novos dispositivos fornecidos “N&o Estéreis” antes da
primeira utilizacao

Geral

- A menos que sejam fornecidos estéreis, todos os dispositivos médicos Orthofix devem ser esterilizados
antes de serem utilizados em cirurgias.

-.Como produto novo entende-se qualquer dispositivo retirado de sua embalagem original.

Processo de descontaminac¢éo recomendado
Recomenda-se a seqiiéncia seguinte de processos para tornar seguros os dispositivos que sejam
fornecidos néo estéreis para a sua primeira utilizacéo clinica;

1. Limpeza

2. Esterilizacéo

Preparacéo para alimpeza de produtos novos

- Quando aplicavel, o dispositivo deve ser totalmente desmontado.

- Sempre que possivel, os componentes dos dispositivos desmontados devem ser guardados num Unico
recipiente.

- Na desmontagem/montagem, a instrumentagéo deve ser manuseada com cuidado para evitar danos.

PASSO 1 - Limpeza de produtos novos

- Retire os produtos de sua embalagem original. Os equipamentos devem ser todos cuidadosamente
examinados antes de sua utilizagdo para assegurar o seu bom estado de funcionamento.

- Limpe com um tecido de malha embebido em solu¢éo constituida por 70% de alcool de grau médico e
30% de agua destilada ou em detergente compativel. Os detergentes que tenham em sua composi¢ao
fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou ions de hidroxila NAO devem ser utilizados.

- Enxaguie com agua destilada esterilizada.

PASSO 2: Secagem
Seque manualmente de forma cuidadosa, utilizando um pano absorvente, um secador do tipo industrial
ou colocando num compartimento de secagem.

PASSO 3: Esterilizacdo de produtos novos
Antes de serem utilizados em cirurgias, os produtos novos devem ser limpos de forma descrita no Passo
1.

.- Embalagem: Os instrumentos devem ser embalados como forma de manter a sua esterilidade ap6s
esterilizacdo e para evitar a ocorréncia de danos antes da sua utilizacdo. Deve usar material de
embalagem adequado.

Certifique-se que a embalagem é suficientemente espagosa para acomodar 0s instrumentos sem
pressionar os selos.

- Conjuntos Interiores: Os instrumentos podem ser colocados num tabuleiro dedicado, ou hum tabuleiro
de esterilizacdo de uso geral. Certifique-se que as extremidades cortantes estéo tapadas e nao
exceda o contelido recomendado nem o peso maximo indicados pelo fabricante.

- Os fixadores podem ser esterilizados montados desde que as juntas esféricas, a porca de trava do

corpo central e os parafusos de fixacdo da pinca estejam desapertados. Se as juntas estiverem

apertadas, poderao sofrer danos provocados pela expansao térmica durante o processo de esterilizacao.

- Esterilizacéo: Esteriliza por meio da autoclave a vapor, utilizando um ciclo de pré-vacuo.

A Orthofix recomenda o ciclo seguinte:
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Autoclave a vapor a uma temperatura de 132-135° C (270-275° F), com um tempo minimo de espera de
10 minutos.
- Em alternativa, pode utilizar qualquer outro circulo validado de autoclave com pré-vacuo.

InstrucBes para o Reprocessamento de Dispositivos Reutilizaveis Para uma Reutilizacao
Subsequente

Geral
- A menos que sejam fornecidos estéreis, todos os dispositivos Orthofix
devem ser esterilizados antes de serem utilizados em préticas cirlrgicas.

- Os produtos com rétulo de utilizagdo Unica ndo devem ser reutilizados.
- O reprocessamento repetido produz um efeito minimo sobre os instrumentos reutilizaveis. O fim de vida
€ determinado pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

Processo de descontaminac¢éo recomendado
Recomenda-se a seqiiéncia seguinte de processos de descontaminacao para efetuar o reprocessamento
dos dispositivos médicos reutilizaveis tornando-os seguros para uma utiliza¢éo clinica subseqiente.

Processo de descontaminac&o recomendada

1. Limpeza
2. Desinfeccao
3. Esterilizacdo

Preparacdo para o ponto de utilizac&o de dispositivos usados

- Todos os instrumentos cirdrgicos usados devem ser considerados como estando contaminados.

O seu manuseamento, recolha e transporte devem ser estritamente controlados para minimizar a
possibilidade de pacientes, pessoal medico e todas as areas das instala¢des clinicas correrem riscos.

- Recomenda - se que o0s instrumentos sejam reprocessados 0 mais depressa possivel apos a sua
utilizacéo.

- Certifique-se que os objetos sdo guardados de forma segura durante o transporte para a zona de
descontaminacéao.

Preparacdo para alimpeza de produtos usados

- Quando aplicavel, o dispositivo deve ser totalmente desmontado.

- Todos os componentes devem ser inspecionados, uma vez que a ocorréncia de danos na superficie
dos componentes metélicos reduz a robustez e a resisténcia ao desgaste podendo provocar corrosao.

- Sempre que possivel, os componentes dos dispositivos desmontados devem ser guardados num Unico
recipiente.

- Na desmontagem/montagem, a instrumentacao deve ser manuseada com cuidado para evitar danos.

PASSO 1:

Limpeza de produtos usados

- A limpeza é um pré-requisito essencial para assegurar uma desinfec¢éo ou esterilizacéo eficaz.

- O método preferencial de descontaminacao dos dispositivos usados € a limpeza mecanica seguida de
uma desinfeccéo.

- Se nao tiver disponivel equipamento de lavagem-desinfecgdo automatico, pode recorrer a limpeza
manual, seguida de uma desinfeccéo.

Limpeza Manual (por imerséo)

Equipamento necessario:

- uma pia (ndo uma bacia de lavar a mao) ou um recipiente que contenha o volume suficiente de
detergente de modo a que a peca de equipamento a ser limpa possa ser totalmente mergulhada.

- uma solucéo com detergente. A Orthofix recomenda o uso da imersdo em solucdo de detergente enzimatico
a 0,3%, durante 30 minutos, a uma temperatura de 40°C. Os detergentes que tenham na sua composi¢éo
fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou ions de hidroxila (ions sem halégenos ou hidroxido de sodio) NAO
devem ser utilizados;

- um recipiente para a agua de enxagliamento;

- uma superficie de drenagem;
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- um pano limpo, absorvente e descartavel ou equipamento de secagem mecanica (compartimento de
secagem ou secador do tipo industrial).
- uma escova e equipamento de lavagem a jato.

Procedimento:

| - Certifiqgue-se que o recipiente de limpeza esta limpo e seco.

Il - Utilizando equipamento de protecdo, encha o recipiente com uma quantidade suficiente de solugao
de agua/detergente.

Il — Mergulhe cuidadosamente todos os componentes na solugdo, de forma a eliminar o ar restante; é
importante certificar-se que a solucéo de limpeza chega a todas as superficies, incluindo as dos
dispositivos com orificios, reentrancias ou canulados.

IV - Escove, esfregue, agite, irrigue, lave a jato ou pulverize manualmente a peca para eliminar e
remover toda a sujidade visivel, tendo o cuidado de fazé-lo sempre dentro da solucéo.

V - Retire as pecas da solucéo e seque-as.

VI - Elimine os residuos em agua corrente utilizando uma escova.

VII - Enxaglie em agua destilada esterilizada para eliminar os vestigios de agua calcaria.

VIII - Retire a pe¢a da 4gua de enxugamento e limpe.

IX - Seque manualmente de forma cuidadosa, utilizando um pano absorvente, um secador do tipo
industrial ou colocando num compartimento de secagem.

X - Preencha a documentagéo necessaria.

Xl - Passe ao processo de desinfeccao.

Limpeza Mecanica (com equipamento de lavagem automatico)

- O método preferencial de descontaminacao dos dispositivos usados € a limpeza mecanica seguida de
uma desinfeccéo.

- Se utilizar equipamento de lavagem desinfeccao, este deve ter um ciclo validado.

- Certifique-se que o equipamento de lavagem -desinfec¢éo e todas as fun¢bes estdo operacionais.

- Selecione e inicie um ciclo de acordo com as recomendag¢fes do fabricante do equipamento de
lavagem.

- Os detergentes que tenham na sua composicao fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou ions de
hidroxila (fons sem halégenos ou hidréxido de sédio) NAO devem ser utilizados.

- Passe ao processo de desinfec¢éo.

PASSO 2

Desinfeccao

Procedimento de Desinfec¢do (Manual)

Equipamento necessario:

- uma pia (ndo uma bacia de lavar a m&o) ou um recipiente que contenha o volume suficiente de
detergente de modo a que a peca de equipamento a ser limpa possa ser totalmente mergulhada.

- uma solucao de agua /desinfetante compativel no grau de diluigdo e na temperatura recomendados
pelo respectivo fabricante. Os desinfetantes que tenham na sua composicéo fluoretos, cloretos,
brometos, iodetos ou ions de hidroxila (fons sem halégenos ou hidréxido de sédio) NAO devem ser
utilizados. A Orthofix recomenda o uso da imersdo em peréxido de hidrogénio a 3% durante 3 horas, a
temperatura ambiente;

- um recipiente para a 4gua de enxagliamento;

- uma superficie de drenagem;

- um pano limpo, absorvente e descartavel ou equipamento de secagem mecanica (compartimento de
secagem ou secador do tipo industrial).

- uma escova e equipamento de lavagem a jato.

Procedimento:

| - Utilizando equipamento de protecdo, encha o recipiente com um volume de solu¢éo desinfetante para
assegurar a imersédo completa da peca..

Il — Mergulhe cuidadosamente todos os componentes na solucdo, de forma a eliminar o ar restante; é
importante certificar-se que a solucédo de limpeza chega a todas as superficies, incluindo as dos
dispositivos canulados.

Il - Deixe as pecas mergulhadas na solucédo durante o tempo necessério ( 3 horas em peréxido de
hidrogénio a 3%).

IV - Retire as pecas da solucdo e seque-as.

V - Elimine os residuos em agua corrente utilizando uma escova.

VI - Enxaglie em agua destilada esterilizada para eliminar os vestigios de 4gua calcaria.

VII - Retire a peca da agua de enxugamento e limpe.
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VIII - Seque manualmente, de forma cuidadosa, utilizando um pano absorvente, um secador do tipo
industrial ou colocando hum compartimento de secagem.

IX - Preencha a documentacéo necessaria.

X - Passe ao processo de esterilizaco.
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Procedimento de desinfec¢cdo (Automético)
Equipamento necessario:

| - Equipamento de lavagem- desinfecgdo térmico, de compartimento ou do tipo de processo continuo.

Il — Numero suficiente de prateleiras para colocar as pecas a serem processadas.

Ill- Um desinfetante compativel e ajuda para o enxagiiamento. Os desinfetantes que tenham na sua
composicao fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou ions de hidroxila (ions sem hal6égenos ou
hidroxido de sodio) NAO devem ser utilizados. A Orthofix recomenda o uso de solucéo desinfetante
fendlica a 0,5%, a uma temperatura de 80°C. O periodo de ciclo validado é de 80 minutos.

IV —Uma superficie de drenagem

V — Um pano limpo, absorvente e descartavel ou equipamento de secagem mecanica.

Procedimento:

| - Certifiqgue-se que o equipamento de lavagem —desinfeccéo e todas as fun¢fes estdo operacionais.

Il — Utilizando equipamento de protegdo, carregue a prateleira/maquina certificando-se que a disposi¢ao
da carga néo prejudica o processo de limpeza.

IlI- Selecione e inicie um ciclo de acordo com as recomendacdes do fabricante do equipamento de
lavagem. Apoés a concluséo do ciclo, certifiqgue-se que todas as fases e parametros foram alcangados.
Retire a carga e verifique e inspecione visualmente o grau de limpeza da peca, eliminando a agua em
excesso e secando, se necessario.

IV — Preencha a documentacao.

V — Passe ao processo de esterilizacao.

Procedimento de Desinfecc¢éo (ultra-som)

Equipamento necessario:

I. Equipamento de lavagem ultrasonico com tampa que contenha o volume suficiente de liquido de modo
gue as pecas do equipamento a serem limpas possam ser totalmente mergulhadas.

Il - Um namero suficiente de prateleiras ou tabuleiros de apoio para colocar as pegas a serem
processadas.

Il = Um temporizador.

IV — Uma solucdo de agua-detergente compativel no grau de diluicdo na temperatura recomendada pelo
respectivo fabricante.

V - Um pano limpo, absorvente descartavel ou equipamento de secagem mecanica.

Procedimento:

| - Certifiqgue-se que o equipamento de lavagem ultrasénico esta limpo e seco antes de utiliza-lo.

Il - Utilizando equipamento de protecao, encha o reservatorio de fluido com um volume suficiente de
agua/desinfetante para assegurar a imersao completa das pecas. Os desinfetantes que tenham na
sua composicao fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou ions de hidroxila (ions sem hal6genos ou
hidroxido de sodio) NAO devem ser utilizados. A Orthofix recomenda o uso da imers&o em solugéo
desinfetante fendlica a 0,5%, a uma temperatura de 50°C, durante 15 minutos (freqiiéncia de ultra-
sons de 50/60 Hz).

Il — Ligue o aparelho e deixe decorrer o tempo necessério para descontaminar a agua.

IV — Retire a tampa e mergulhe a peca completamente no fluido certificando-se que o ar contido na peca

€ eliminado. Irrigue os dispositivos canulados.

V - Volte a colocar a tampa e deixe decorrer o tempo recomendado (15 minutos).

VI — Desligue o aparelho, levante a tampa, retire a peca e seque-a antes de transferir para um recipiente
de enxaguamento limpo.

VII — Enxaguie abundantemente com agua limpa, assegurando a irrigacdo dos dispositivos com limen, e
limpe.

VIII — Seque manualmente de forma cuidadosa, utilizando um pano absorvente, um secador tipo
industrial ou colocando num compartimento de secagem.

IX — Preencha a documentacao.

X — Passe ao processo de esterilizacao.

PASSO 3

Secagem

Seque manualmente de forma cuidadosa, utilizando um pano absorvente, um secador do tipo industrial
ou colocando num compartimento de secagem.

PASSO 4
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Inspecdo, manutencdo e testes

- Todos os instrumentos e componentes dos produtos devem ser visualmente inspecionados para
observar o grau de limpeza e possiveis sinais de deterioracdo que possam provocar avarias de
funcionamento (tais como quebras ou danos nas superficies) testando também as func¢des antes de se
proceder a esterilizacdo (consulte os Manuais Técnicos de Operacao a as instru¢des de utilizacéo).
Deve dar-se particular atencéo a:

- Dispositivos canulados (Nota: as brocas de perfuragéo canuladas devem ser utilizadas num Gnico
paciente)

- Extremidades cortantes: Elimine os instrumentos enfraquecidos ou danificados

- Instrumentos com dobradicas: verifique se ha um movimento suave das dobradicas sem “folga
excessiva”

- Os mecanismos de bloqueio devem ser verificados para observar se ha movimento.

. - Se um componente ou instrumento parecer estar avariado, danificado ou apresentar um
comportamento suspeito, NAO DEVE SER USADO.

.- Se os instrumentos fizerem parte de um conjunto, verifique todos os componentes desse conjunto.

.- Lubrifique todos os componentes, excetuando os excéntricos e as juntas esféricas com 6leo de silicone
Orthofix, sempre que necessario ( consulte os Manuais Técnicos de Operacao para obter mais

detalhes).

PASSO 5: Esterilizacéo

- Embalagem: Os instrumentos devem ser embalados como forma de manter a sua esterilidade apés a
esterilizacdo e para evitar a ocorréncia de danos antes de sua utilizacao. Deve-se utilizar material de
embalagem adequado. A embalagem deve ser suficientemente espacosa para acomodar 0s
instrumentos sem pressionar os selos.

- Conjuntos Interiores: Os instrumentos podem ser colocados num tabuleiro de instrumentos (Orthofix)
apropriado, ou num tabuleiro de esterilizacdo de uso geral. As extremidades cortantes devem estar
tapadas e nado deve exceder o contetdo recomendado nem o peso maximo indicados pelo fabricante.

- Esterilizacdo: Esterilize por meio de autoclave a vapor, utilizando um ciclo de pré-véacuo.

A Orthofix recomenda o ciclo seguinte: Autoclave a vapor a uma temperatura de 132-135° C (270-
275°F), com um tempo minimo de espera de 10 minutos.

- Em alternativa, pode utilizar qualquer outro ciclo validado de autoclave com pré-vacuo.
- As pecas processadas dever ser armazenadas num local limpo e seguro para evitar a ocorréncia de

danos ou a sua deterioragéo.

Renuncia de garantia: "As instrugdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix como sendo
uma descricao verdadeira da preparagdo de um dispositivo para uma primeira utilizagdo clinica ou para a
reutilizaco de dispositivos de uso muiltiplo. E responsabilidade do encarregado pelo processamento
assegurar que o reprocessamento a ser efetuado com o equipamento, os materiais e o pessoal das
unidade de reprocessamento, alcance o resultado pretendido. Esta situa¢@o requer normalmente a
validacdo e uma monitoracao de rotina do processo. Os processos de limpeza, desinfeccado e de
esterilizacdo devem ser corretamente registrados. De igual modo, qualquer alteracé@o efetuada pelo
encarregado do processamento as instrucdes fornecidas deve ser devidamente verificada para avaliar a
sua eficacia e possiveis conseqliéncias adversas, devendo ainda ser corretamente registrada”.

Precaucdes e Adverténcias

- OKit Instrumental para Implante da Haste Umeral de Titanio Orthofix é fornecido NAO estéril.

Risco de Contaminacéo

- Considerar que os instrumentos utilizados em cirurgia devem ser tratados como materiais
potencialmente contaminantes.

Estes produtos sdo usados em pacientes que podem possuir infec¢des conhecidas ou desconhecidas.
Considerando que os instrumentos entram em contato com tecido e fluido corporais , existe o risco de
contaminagéo bioldgica e transmissao de doengas virais tais como hepatite e HIV etc. Para prevenir
gue esta infeccao seja disseminada, todos os materiais reusaveis devem ser totalmente limpos e
esterilizados apds cada uso em pacientes, conforme os procedimentos e as técnicas padrdes adotadas

em seu local de trabalho.
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- Este tipo de instrumental deve ser utilizado por médicos especializados, capazes de utiliza-lo, sem
nenhum risco para o paciente.

- Cada cirurgido desenvolve seu proprio método de cirurgia e conseqiientemente deve estar familiarizado
com o instrumental a ser utilizado nas cirurgias.

- A ma selec¢éo, posicionamento e uso indevido dos instrumentais pode acarretar resultados indesejados.
O cirurgido deve se familiarizar com o produto, sua técnica de manuseio em cirurgia antes de sua
utilizacéo.

- Evitar batidas e quedas sobre superficies duras para evitar danos ao produto.

- A empresa ORTHOFIX néo se responsabiliza dos problemas que puderem derivar de mau uso, manejo
inadequado, ndo cumprimento das precaucdes e instrucoes.

Armazenagem
O Kit Instrumental para Implante da Haste Umeral de Titanio Orthofix embalados em suas embalagens originais
devem ser armazenados em locais secos e sob temperatura entre 0 e 60°C.

Fabricado por: Importado e Distribuido por:
ORTHOFIX S. . I.. ORTHOFIX Brasil Ltda.

Via delle Nazioni, 9 Rua Alves Guimaraes, , 1216 - Pinheiros
37012 Bussolengo - VR Sao Paulo - SP - CEP: 05410-002
Italia CNPJ: 02 690.906 / 0001-00

Registro ANVISA: 10392060030
Responséavel Técnico: Vanessa Moraes Esteves — CREA/SP: 5063016170

Informagdes ao Consumidor: Fone: (011) 3087-2266
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