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Instrucoes de Uso

Produto: FAMILIA DE INSTRUMENTAL CIRURGICO NAO ARTICULADO CORTANTE
Nome Técnico: INSTRUMENTOS CIRURGICOS

REGISTRO: 10304850054

OS INSTRUMENTAIS CIRURGICOS NAO ARTICULADOS CORTANTES sdo produtos de procedéncia nacional,
fabricados e distribuidos pela ABC INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA. Sao produtos de uso médico-hospitalar
fabricados em aco inoxidavel AlSI (NBR ISO 7153-1 - Instrumental Cirdrgico - Classes de A¢o), devidamente montados e
concebidos para a finalidade de intervengéo e apoio cirlrgico, exames e procedimentos laboratoriais, cujas propriedades
mecanicas condizem com a sua finalidade e cujos nomes sao encontrados em catalogo distribuido amplamente pelo
fabricante ao mercado consumidor.

Os produtos correspondentes a esta familia de instrumentais bem como suas finalidades estéo relatadas a seguir:

Produto: Esculpidor

Composigao: Ago Inoxidavel

Acessorios: Nao existem acessorios especificos para esse produto

Uso especifico indicado em procedimento médico odontolégico, com a finalidade de esculpir a amalgama,
proporcionando um melhor encaixe da mesma no foco da restauragéo.

Produto: Alavancas

Composigao: Ago Inoxidavel

Acessorios: Nao existem acessorios especificos para esse produto

Uso especifico indicado em procedimento de cirurgia odontolégica, segundo as técnicas cirdrgicas de odontologia ou a
critérios médicos, com a finalidade de facilitar a retirada de raizes nos procedimentos de extragdo dentaria e
possibilitando ao cirurgido menor esforgo neste procedimento.

Produto: Formao Cirdrgico

Composicao: Ago Inoxidavel

Acessorios: Nao existem acessorios especificos para esse produto

Uso especifico indicado em procedimentos cirdrgicos de ortopedia em geral para facilitar a retirada e o corte de partes de
0ssos; usado conforme as técnicas cirurgicas ou a critérios médicos, com a finalidade de proporcionar um menor esforco
pelo cirurgido facilitando a realizagédo deste procedimento.

Produto: Faca Cirurgica

Composigao: Ago Inoxidavel

Acessorios: Nao existem acessorios especificos para esse produto

Uso especifico indicado em procedimentos cirdrgicos de amputagéo, adendide, cérebro, septo nasal e em anatomia,
para facilitar a retirada e os cortes de partes moles como também de ossos; usado conforme as técnicas cirurgicas ou a
critérios médicos, com a finalidade de proporcionar um menor esforgo pelo cirurgido e facilitando a realizacdo deste
procedimento.

Produto: Curetas Cirurgicas

Composicao: Ago Inoxidavel

Acessorios: Nao existem acessorios especificos para esse produto

Uso especifico indicado em procedimentos de cirurgia geral, ortopédica e odontologica, com a finalidade de auxiliar o
cirurgido nas realizagdes de curetagem oOssea e de tecidos moles.

Produto: Rugina
Composicao: Ago Inoxidavel
Acessorios: Nao existem acessorios especificos para esse produto
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Uso especifico indicado em procedimentos cirirgicos de ortopedia para facilitar o desgaste e o corte de partes dos
0ssos, usado conforme as técnicas cirurgicas ou a critérios médicos, com a finalidade de proporcionar um menor esforgo
pelo cirurgido, facilitando a realizagdo deste procedimento.

Produto: Sonda Exploradora

Composicao: Ago Inoxidavel

Acessorios: Nao existem acessorios especificos para esse produto

Uso especifico indicado em procedimentos de cirurgia odontoldgica, segundo as técnicas cirurgicas de odontologia ou a
critérios médicos, com a finalidade de auxiliar na limpeza e exploragao de corpos estranhos em pacientes, possibilitando
ao cirurgido um melhor acesso as regides afetadas.

Produto: Serra para osso

Composicao: Ago Inoxidavel

Acessorios: Nao existem acessorios especificos para esse produto

Uso especifico indicado em procedimentos cirurgicos de ortopedia em geral para facilitar o corte de partes de ossos,
usado conforme as técnicas cirurgicas ou a critérios médicos, com a finalidade de proporcionar um menor esforco pelo
cirurgido durante a realizagdo do procedimento de amputagcdo de membro.

Produto: Extratores (Cureta Periodontal)

Composigao: Ago Inoxidavel

Acessorios: Nao existem acessorios especificos para esse produto

Uso especifico indicado em procedimento médico odontolégico, com a finalidade de extrair tartaro, bem como outros
residuos que possam existir nos dentes.

Produto: Cortante

Composigao: Ago Inoxidavel

Acessorios: Nao existem acessorios especificos para esse produto

Uso especifico indicado em procedimento médico odontolégico, com a finalidade de facilitar a remogédo do excesso de
gengiva.

Produto: Agulha Cirargica

Composigao: Ago Inoxidavel

Acessorios: Nao existem acessorios especificos para esse produto

Uso especifico indicado em procedimentos cirdrgicos em geral, como paracentese, utilizado segundo as técnicas
cirurgicas.

Produto: Perfurador Cirtrgico

Composigao: Ago Inoxidavel

Acessorios: Nao existem acessorios especificos para esse produto

Uso especifico indicado com a finalidade de auxiliar o cirurgiao nos procedimentos clinicos ou em cirurgias d0sseas
utilizado para perfuragdes, permitindo ao cirurgido um menor esforgo.

PRECAUCOES, ARMAZENAGEM E ADVERTENCIAS

O produto € um material de uso permanente, ndo estéril, portanto devera ser esterilizado antes de sua utilizagao,
segundo as técnicas de esterilizagdo de instrumentais cirdrgicos. Apds ser utilizado o produto devera ser lavado e seco
imediatamente.

e Submeta o manuseio do instrumental somente a profissionais qualificados.

e Utilize escova com cerdas macias para a limpeza de cremalheiras e serrilhas, nestes locais acumulam-se as
principais sujeiras. Nunca utilize esponja de acgo para limpeza.

e Lave-o imediatamente apods a utilizagdo. O instrumental articulado deve ser colocado para esterilizagdo em posigao
aberta e os afastadores devem ser desmontados.

e Lave o instrumental somente com sabdo neutro a 1% ou detergente enzimatico, nunca utilizando solugéo salina ou
desinfetante para o enxague. Solugdes quimicas sado altamente corrosivas devendo ser evitadas.
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Use sempre agua destilada ou desmineralizada a fim de evitar a concentragdo de metais pesados presentes na
mesma, evitando assim incrustacdes e manchas na superficie do instrumental.

Seque completamente o instrumento antes de esteriliza-lo, nunca o deixando secar “ao natural”.

Esterilize o instrumental sempre aberto, nunca tencionado ou fechado na ultima cremalheira.

Proteja as pontas do instrumental mais delicado e de tesouras com gaze.

Lubrifique as partes moveis de pingas hemostaticas, porta agulhas e tesouras, bem como todas as jung¢des dos
demais instrumentais com um produto neutro hidrossoluvel atéxico e permeavel ao vapor, para proporcionar
maleabilidade durante o uso.

Nunca armazene instrumental limpo em caixas cirurgicas manchadas ou com riscos acentuados (podem ser focos
de contaminagao).

Nao faga gravagdes de baixo relevo. Sobre as articulagbes nao deve haver nenhum tipo de gravagao. Esses
procedimentos invalidam a garantia.

Faga manutengéao periodica dos equipamentos de esterilizagao.

O local de estocagem deve ser distante de fonte de agua, janelas e portas abertas e tubulagdes expostas.

Para informacdes adicionais sobre manuseio, limpeza, esterilizacdo do instrumental siga as orientacées da NBR 14332
de junho de 1999, disponivel na ABNT (Associa¢ao Brasileira de Normas Técnicas).

ESTERILIZACAO, EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Produto n&o Estéril, esterilizagdo executada nos hospitais e clinicas, cujo processo é utilizado a autoclave nas seguintes

temperaturas:
| coeromesomoconen
Tipo de autoclave Temperatura Tempq ge Temperatura Tempo do ciclo
exposicao
121 a 123°C Conforme 121 a 123°.C 15 a 30 minutos
Gravitacional 132 a135°C orientagdo do | 435 5 1350 [ 10 a 25 minutos
fabricante
132 a 135°C Conforme
. . . - o .
Pré-vacuo 141 3 144°C orlentggao do 132a135".C 3 a 4 minutos
fabricante
121 a 123°.C .
Conforme 121a123".C i
. . 132 a 135°.C ) ~ 20 minutos
Vacuo fracionado or;caagtr?cgaanﬁedo 132 3 135°.C 3 a 4 minutos
141 a 144°.C

O aquecimento e o resfriamento dos instrumentais provocam dilatagdes e contragdes. A fim de se evitar a perda
prematura da elasticidade (pin¢as e portas agulhas em geral) é recomendado proceder a esterilizagdo na posigao aberta.
Autoclaves desreguladas poderao criar umidade residual a qual podera provocar mancha e/ou corrosao nos
instrumentos cirdrgicos, invalidando a garantia do produto.

Os Instrumentos utilizados na cirurgia devem ser limpos e re-esterilizados apds cada procedimento cirurgico.

O produto deve ser conservado em local seco e longe de agentes infectantes.

O produto depois de esterilizado deve ser armazenado em embalagem adequada, seguindo os cuidados basicos de
armazenagem e de biosseguranca. A embalagem para esterilizacdo dos produtos ndo deve sofrer agdo de peso,
umidade, calor ou qualquer outra forma que possa danifica-la.

Os instrumentos cirdrgicos devem ser manipulados somente por profissionais qualificados e habilitados para tal, pois as
suas fungdes e atribuicbes sdo mantidas pelo correto manuseio e principalmente o correto meio de limpeza apés a sua
utilizagdo. Os instrumentos cirurgicos nao oferecem perigo para seus usuarios e nao possuem restricdes de uso desde
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que observada sua finalidade original, ou seja, o uso e aplicagdo do instrumento em situagdes nao indicadas, ndo sédo de
responsabilidade do fabricante e sim do uso indevido do consumidor.

Nao ha restricdes quanto numero de utilizagdes ou esterilizagdes que o instrumental pode ser submetido, sempre que
mantidas as orientagdes estabelecidas nesta instrugao de uso. Orientagdes sobre metodologia e validagdo de
esterilizacdo podem ser obtidas pela Norma Brasileira de Instrumental cirdrgico e odontolégico de aco inoxidavel -
Orientagbes sobre manuseio, limpeza e esterilizagao NBR 14332.

Normas Técnicas aplicaveis e relacionadas:

NBR ISO 7153-1 - Instrumental Cirurgico - Classes de Ago

NBR ISO 11134 - Esterilizagdo de produtos hospitalares - Validagao e controle de rotina

NBR ISO 13402 — Instrumental Cirurgico e Odontolégico — Determinacéo da resisténcia a esterilizagdo em autoclave a
Corrosao e a exposigao térmica.

NBR 13851 — Instrumentais Cirdrgicos e Odontolégicos — Resisténcia a esterilizagdo em autoclave a corrosdo e a
exposicao térmica. — Requisitos gerais

NBR 13852 — Instrumentais Cirurgicos e Odontoloégicos — Requisitos gerais para marcagéo, embalagem e rotulagem.
NBR 13916 - Instrumentais Cirargicos e Odontoldgicos de ago inoxidavel — Acabamento e tratamento superficial

NBR 14174 - Instrumentais Cirurgicos e Odontolégicos de ago inoxidavel — Orientagbes sobre cuidados, manuseio e
estocagem.

NBR 14175 - Instrumentais Cirurgicos e Odontoldgicos de ago inoxidavel — Requisitos gerais

NBR 14332 - Instr. Cir. e Odont. de ago inox. - Orientagdes sobre manuseio, limpeza e esterilizagao.

Por se tratar de um instrumental cirargico o mesmo devera ser manuseado por profissional habilitado segundo
as técnicas cirargicas e a critérios médicos.

Registro ANVISA N°: 10304850054
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