TECNOVIGILANCIA

Em caso de ocorréncia de efeitos adversos, o médico ou
o paciente devera reportar imediatamente ao fabricante
através do telefone (11) 2897-5200 e ao drgdo sanitario
competente — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
através do site www.anvisa.gov.br.
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Centralizadores Otima

Nome Comercial: Centralizadores
Nome Técnico: Gabarito para Medicdo de Enxerto

Reg. ANVISA: 81471630003
Resp. Técnico: Julio Cesar Nicolau Dorna

CRF/SP: 76817

PRODUTO DE USO MEDICO

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO
uso

DESCRICAO DO PRODUTO

Os instrumentais cirdrgicos sdo artigos desenvolvi-
dos especialmente para serem utilizados em conjunto
com dispositivos implantaveis, auxiliando na sua insta-

lagdo, implantagdo ou remocgao.

Os Centralizadores Otima sao invasivos cirurgica-
mente de uso transitdrio, reutilizavel, projetados e de-
senvolvidos exclusivamente para remocao rapida e pre-
cisa do componente acetabular. Esses instrumentos
cirdrgicos sdo praticos, de facil manejo e com caracte-
risticas especificas que diminuem os riscos durante a

cirurgia.

Os instrumentos cirdrgicos sdo produzidos com
precisdo, seguindo-se orientacdes e regulamentacdes
aplicdveis ao seu processamento, bem como sdo proje-
tados a fim de que possua durabilidade, uma vez que

se destinam a serem reutilizados.

Os Centralizadores Otima é fornecido na condicado
de produto ndo estéril, devendo ser limpo e esteriliza-
do antes de sua utilizacdo, conforme instrucées descri-
tas a seguir nesse documento. Apds a utilizacdo os ins-
trumentos devem ser limpos, descontaminados e este-

rilizados antes do seu armazenamento.

MODO DE USO

Os Centralizadores Otima é indicado para a reti-
rada do componentes acetabular em procedimento
cirargico de revisdo de quadril, tendo como principio
de funcionamento sua utilizagdo manual, sendo de res-
ponsabilidade do profissional médico-cirurgidao decidir
gual modelo comercial utilizar, considerando procedi-

mento cirdrgico no qual sera o utilizado.

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a es-

colha do médico cirurgido, cabendo a este a escolha

final do método, tipo e dimensdo dos instrumentos e
produtos implantdveis a serem empregados, bem como

os critérios de avaliagdo dos resultados da cirurgia.

Assim sendo, a utilizacdo do produto é restrita a
profissionais altamente habilitados, qualificados e que
dominam a Técnica Cirurgica Especifica necessdria para

procedimentos cirdrgicos de coluna.

CONTRA INDICAGOES

Nao aplicavel.

EFEITOS E REAGOES ADVERSAS

Nao aplicavel.

ADVERTENCIAS

Produto fornecido NAO ESTERIL. Deve ser esterili-

zado antes do uso.

A combinacdao dos produtos da OTIMA com os de
outros fabricantes pode apresentar diferenciagdo em

material, em desenho ou qualidade.
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Existem instrumentos cirdrgicos apropriados para
cada etapa da cirurgia. O desgaste habitual, o exercicio
de forcas excessivas e o uso de instrumentos para fins
exclusos ao projeto podem prejudicar a evolucdao do

procedimento e danos ao implante.

Caso ocorram variagées no desempenho pretendi-
do, perda de precisdo, instabilidade ou falta de corte, o

componente deve ser imediatamente substituido.

O produto deve ser utilizado somente por profissio-
nais da drea médico-hospitalar, devidamente treinados
e orientados para procedimentos cirurgicos ortopédi-
cos. O uso incorreto e/ou por pessoas ndo capacitadas

pode causar danos ao produto.

PRECAUCOES

ESTERILIZAR ANTES DO USO.

Evitar quedas a fim de evitar que o material fique

danificado e prejudique ou atrapalhe a cirurgia.

Apesar de o dispositivo parecer nao estar danifica-
do, uma tensdo anterior pode ter criado imperfeicdes e
padrdes de tensdo internos que podem conduzir a uma

falha do produto.

A selecdo dos instrumentais é parte integrante do
planejamento cirdrgico e deve ser realizada por meio

de uma solicitacdo médica formal.

E muito importante realizar uma inspecdo minucio-
sa em cada componente a fim de verificar se atente

pelas condi¢cGes de uso e limpeza.

A revisdo da técnica de instrumentagdo cirurgica
antes da utilizacdo efetiva torna o procedimento mais

eficiente.

Os instrumentais sdo componentes poliméricos
que estdo sujeitos a importantes solicitagdes mecani-
cas durante o uso continuado por prazo variavel e inde-
finido, sendo necessaria a inspecdo e revisdo das condi-

¢Oes de uso dos instrumentos ou das suas partes.

Os instrumentais servem exclusivamente para auxi-
lio médico, e nunca serao parte integrante dos implan-
tes quanto a permanéncia no corpo apds o procedi-

mento.

Instrumentais de fabricantes diferentes podem ser
utilizados em associacdao somente quando a compatibi-
lidade e adequabilidade entre eles for previamente

avaliada.

A esterilizacdo é obrigatdria e deve ter sua eficién-

cia comprovada.

APRESENTAGCAO COMERCIAL

e 35.9.10000 - Centralizador Esférico Pequeno @22;
e 35.9.10001 - Centralizador Esférico Pequeno @26;
e 35.9.10002 - Centralizador Esférico Pequeno @28;
e 35.9.10003 - Centralizador Esférico Pequeno @32;
e 35.9.10004 - Centralizador Esférico Pequeno @36;
e 35.9.10005 - Centralizador Esférico Pequeno @38;
e 35.9.10006 - Centralizador Esférico Grande @36;
e 35.9.10007 - Centralizador Esférico Grande @37;
e 35.9.10008 - Centralizador Esférico Grande @#38;
e 35.9.10009 - Centralizador Esférico Grande @#39;
e 35.9.10010 - Centralizador Esférico Grande @40;
e 35.9.10011 - Centralizador Esférico Grande @41;
e 35.9.10012 - Centralizador Esférico Grande @42;
e 35.9.10013 - Centralizador Esférico Grande @43;
e 35.9.10014 - Centralizador Esférico Grande @44;

e 35.9.10015 - Centralizador Esférico Grande @45;
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e 35.9.10016 - Centralizador Esférico Grande @46;
e 35.9.10017 - Centralizador Esférico Grande @47;
e 35.9.10018 - Centralizador Esférico Grande @48;
e 35.9.10019 - Centralizador Esférico Grande @49;
e 35.9.10020 - Centralizador Esférico Grande @50;
e 35.9.10021 - Centralizador Esférico Grande @51;
e 35.9.10022 - Centralizador Esférico Grande @52;
e 35.9.10023 - Centralizador Esférico Grande @53;
e 35.9.10024 - Centralizador Esférico Grande @54;
e 35.9.10025 - Centralizador Esférico Grande @55;
e 35.9.10026 - Centralizador Esférico Grande @56;
e 35.9.10027 - Centralizador Esférico Grande @57;
e 35.9.10028 - Centralizador Esférico Grande @58;
e 35.9.10029 - Centralizador Esférico Grande @59;
e 35.9.10030 - Centralizador Esférico Grande @60;
e 35.9.10031 - Centralizador Esférico Grande @61;
e 35.9.10032 - Centralizador Esférico Grande @62;
e 35.9.10033 - Centralizador Esférico Grande @63;

e 35.9.10034 - Centralizador Esférico Grande @64;

e 35.9.10035 - Centralizador Esférico Grande @65;
e 35.9.10036 - Centralizador Esférico Grande @66;
e 35.9.10037 - Centralizador Esférico Grande @67;
e 35.9.10038 - Centralizador Esférico Grande @68;

e 35.9.10039 - Centralizador Esférico Grande @69;

Estes produtos sao comercializados em embalagem
individual em sacos de polietileno termo selado, com
etiqueta de identificacdo externa contendo as seguin-
tes informagdes: Nome comercial e técnico, cddigo e
descricdo do produto, data de fabricacdo, data de vali-
dade, lote, nimero do registro ANVISA, responsavel
técnico, Conselho Regional e Numero de Registro no

Conselho.

MANIPULACAO, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Manipulagao:

E necessario o maximo cuidado no manuseamento
e armazenamento de dispositivos para evitar cortar,
dobrar ou riscar o dispositivo. O produto deve ser ma-

nipulado apenas por profissional especializado.

Os instrumentais cirdrgicos sao sensiveis a danos
decorrentes de uma utilizagdo inadequada ou manipu-

lagdo descuidada.

Utilizar luvas de prote¢do ao manipular instrumen-

tais contaminados.

Armazenamento:

O produto deve ser armazenado em local limpo e
seco, ao abrigo do calor e da umidade, mantendo-se os

parametros de 15° e 40°C e de 20 a 80% de umidade.

Transportar o produto em local seco, limpo, prote-

gido da luz, calor e umidade.

Proteger o produto de todo e qualquer queda ou im-
pacto acidental, o que pode provocar danos ao mesmo.
Inspecionar todo e qualquer dispositivo antes de utili-
zar, de modo a verificar visualmente se 0 mesmo nao
se encontra danificado. O produto deve ser mantido
em sua embalagem original até o seu uso.

Evite acdes que possam romper, rasgar, transmitir su-

jeira e umidade para a embalagem.

Tenha o maximo cuidado no manuseamento e ar-

mazenamento de dispositivos para evitar amassar, do-
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brar ou riscar o dispositivo.

N3do exponha a solventes organicos, radiacdo ionizante
ou luz ultravioleta

Cuidados com o recebimento, estocagem, trans-
porte, limpeza e conservacao das referéncias do lote,
devem ser adotados em conjunto com as Boas Praticas
de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos Médi-
cos e conforme as diretrizes da RDC 665/22
Temperatura 15°C a 40°
Umidade 20% a 80%

Transporte:

Deve ser transportado adequadamente, por em-
presa devidamente capacitada e pessoal treinado para
execuc¢do desta etapa, evitando-se acidentes, quedas e
atritos que possam danificar sua estrutura, a superficie
do produto e a embalagem, para que ndo restrinja a

sua funcionalidade.

Os efeitos de vibragdo, quedas, atrito, corrosao,
assentamento defeituoso durante a movimentagao e
transporte, empilhamento inadequado devem ser evi-

tados, para ndo ocorrer danos aos produtos.

Transportar o produto em local seco, limpo, prote-

gido da luz, calor, umidade e contato com substancias

inflamaveis, corrosivas, tdxicas ou explosivas.

Em caso de irregularidades ou problemas com o
produto, contatar o fabricante para a tomada das pro-

vidéncias necessaria.

N3o coloque sob peso ou volumes, pois 0s mesmos
poderdo trazer danos as suas caracteristicas técnicas e

comprometer sua integridade.
Temperatura 152C a 402C

Umidade 20% a 80%

LIMPEZA E DESINFECCAO

Apds procedimento cirdrgico, os itens nao utiliza-
dos devem ser limpos e desinfetados pelo Hospital res-
ponsavel de acordo com os critérios estabelecidos pela

resolucdo RDC n2 15/2012.

ESTERILIZACAO

Recomenda-se que a esterilizagdo seja realizada em

autoclave, seguindo os parametros abaixo:

1. Temperatura: 132°C, Pressdo a vacuo, por 4 minutos.
2. Temperatura: 132°C, Pressao 1 atm., por 15 minutos.
3. Temperatura: 121°C, Pressao 1 atm., por 30 minutos.

E necessario aguardar o periodo de 25 minutos pa-

ra secagem.

O tempo de esterilizacdo deve comecar a ser conta-

bilizado apenas apds atingir a temperatura indicada.

DESCARTE

Apds utilizacdo, o produto deve ser descartado de acor-
do com os preceitos estabelecidos pela Resolugdo RDC
N2 222 de 28 de mar¢o de 2018, publicada no Didrio
Oficial da Unido n2 61, de 29 de marco de 2018, que
dispGe sobre os requisitos de Boas Praticas de Gerenci-
amento dos Residuos de Servigcos de Saude bem como
em conformidade com as legislagdes complementares

que foram publicadas a partir da referida data.



