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Instrumental Para Caﬁes Surﬁicol

Nome Comercial: Instrumental Para Cages Surgicol
Nome Técnico: Instrumento Para Implantes de Coluna

Reg. ANVISA: 81471630010
Resp. Técnico: Julio Cesar Nicolau Dorna

CRF/SP: 76817

PRODUTO DE USO MEDICO

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO
uso

PRODUTO PASSIVEL DE REPROCESSAMENTO

DESCRICAO DO PRODUTO

Os instrumentais cirargicos sdo um conjunto de ferra-
mentas, dispositivos e instrumentos especificos desen-
volvidos especialmente para serem utilizados em con-
junto com dispositivos implantdveis, para realizar inci-
sdes, manipular tecidos, 6rgaos e estruturas anatomi-
cas, controlar sangramento, suturar e realizar uma vari-
edade de tarefas cirdrgicas necessarias para a realiza-
¢do segura e eficaz de uma cirurgia. Esses instrumentos

sdo projetados com precisdo e sdo fabricados com ma-

teriais esterilizaveis para garantir a assepsia no ambien-

te cirurgico.

O Instrumental para Cages contem raspas, curetas,
osteotomos, impactor curvo/reto, impactor de enxerto,
cabo em T engate rapido, introdutor curvo/reto, retra-
tor de partes moles, prova TLIF, pinca insersora de cage
TLIF espacador, distrator cureta, cureta angulada, afas-
tador de raiz, chave Insersora, impactor final, raspa
ACIF, chave posicionadora, retrator caspes, chave apli-
cadora, haste rosqueada para retrator, prova ACIF e
Mesa de Enxerto para PLIF/TLIF/ACIF. A escolha dos
instrumentos mais apropriados para cada etapa do pro-
cedimento cirdrgico fica a cargo do médico cirurgido

responsavel pela intervengdo cirurgica.

Os instrumentos cirdrgicos sdo produzidos com preci-
sdo, seguindo-se orientagOes e regulamentagdes aplica-
veis ao seu processamento, bem como sdo projetados
a fim de que possua durabilidade, uma vez que se des-

tinam a serem reutilizados.

Os Instrumentais para Cages Surgicol sao fornecidos na
condi¢do de produto nao estéril, devendo ser limpo e

esterilizado antes de sua utilizacao,

conforme instru¢des descritas a seguir nesse documen-

to. Apds a utilizacdo os instrumentos devem ser limpos,
descontaminados e esterilizados antes do seu armaze-

namento.

MODO DE USO

O instrumental para Cages deve ser utilizado conforme
técnicas cirurgicas especificas adotadas por profissio-
nais devidamente capacitados e habilitados no procedi-

mento cirdrgico de coluna vertebral.

O instrumental para Cage é utilizado por cirurgido cuja
técnica cirdrgica a ser adotada por ele faz parte da sua
formacdo profissional. O Instrumental para Cage con-
tem itens variados quanto ao tipo, forma e dimensdes,
sendo a decisdo e responsabilidade de escolha do ins-
trumental mais apropriado a etapa do procedimento
cirdrgico, do cirurgidao médico responsavel pelo proce-
dimento cirurgico. Somente profissionais habilitados e
capacitados em cirurgias da coluna vertebral poderdo
realizar procedimentos cirdrgicos com Instrumental

para Cage Surgicol.

CONTRA INDICACOES

Nao aplicavel.
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EFEITOS E REAGOES ADVERSAS

Nao aplicavel.

ADVERTENCIAS

PRODUTO NAO ESTERIL.

PRODUTO PASSIVEL DE REPROCESSAMENTO.
Em caso de dano, descartar imediatamente o produto.

Caso ocorram variagGes no desempenho pretendido ou
perda de fungdo o componente deve ser imediatamen-

te substituido.

Os instrumentais devem ser utilizadas somente por
profissionais da area médico-hospitalar, devidamente
treinados e orientados para procedimentos cirudrgicos

ortopédicos.

O uso incorreto e/ou por pessoas ndo capacitadas pode
causar danos ao instrumental, como, por exemplo,
guebra, acarretando problemas ao paciente, principal-
mente se a parte rompida permanecer no local e ndao

for extraida, por motivos de forga maior.

Existem instrumentos cirdrgicos apropriados para cada

etapa da cirurgia.

PRECAUCOES
ESTERILIZAR ANTES DO USO.

Evitar quedas a fim de o material fique danificado e

prejudique ou atrapalhe a cirurgia.

O desgaste habitual dos instrumentais e o emprego de
cargas excessivas podem comprometer o resultado da
esterilizacdo e a funcionalidade dos mesmos. E muito
importante realizar uma inspecdo minuciosa a fim de

verificar se atente pelas condi¢des de uso e limpeza.

A esterilizacdo é obrigatéria e deve ter sua eficiéncia

comprovada.

APRESENTAGAO COMERCIAL

O Instrumental para Cages Surgicol é composto

pelos seguintes itens:

e 31.11.20001 Raspa TLIF 7mm;
e 31.11.20002 Raspa TLIF 8mm;
e 31.11.20003 Raspa TLIF 9mm;
e 31.11.20004 Raspa TLIF 10mm;

e 31.11.20005 Raspa TLIF 11mm;

31.11.20006 Raspa TLIF 12mm:;
31.11.20007 Raspa TLIF 13mm;
31.11.20008 Raspa TLIF 14mm:;
31.11.20009 Raspa TLIF 15mm;
31.11.20010 Raspa TLIF 16mm;

31.11.20011 Cureta Retangular Angulada Esquerda

8mm ;

31.11.20012 Cureta Retangular Angulada Diereita

8mm;

31.11.20013 Cureta Reta 7.5mm;

31.11.20014 Cureta Angulada 7.5mm;
31.11.20015 Cureta Angulada Direita 7.5mm;
31.11.20016 Cureta Agulada Esquerda 7.5mm;
31.11.20017 Osteotomo Reto 8mm;
31.11.20018 Osteotomo Reto 12mm;
31.11.20019 Impactor Reto;

31.11.20020 Impacttor Curvo;

31.11.20021 Impactor de Enxerto;

31.11.20022 Cabo em T Engate Rapido;
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e 31.11.20023 Introdutor Curvo; e 31.11.30004 Raspa PLIF 11MM,; e 31.11.30023 Distrator 12MM;

e 31.11.20024 Introdutor Reto; e 31.11.30005 Raspa PLIF 12MM,; e 31.11.30024 Distrator 13MM;

e 31.11.20025 Retrator de Partes Moles 6mm; e 31.11.30006 Raspa PLIF 13MM; e 31.11.30025 Distrator 14MM;

e 31.11.20026 Retrator de Partes Moles 8mm; e 31.11.30007 Raspa PLIF 14MM; e 31.11.30026 Distrator 15MM;

e 31.11.20027 Retrator de Partes Moles 10mm; e 31.11.30008 Raspa PLIF 1I5MM; e 31.11.30027 Distrator 16 MM;

e 31.11.20028 Prova TLIF 7mm; e 31.11.30009 Raspa PLIF 16 MM; e 31.11.30028 Cureta 5MM;

e 31.11.20029 Prova TLIF 8mm; e 31.11.30010 Espagador 8MM; e 31.11.30029 Cureta 8MM;

e 31.11.20030 Prova TLIF 9mm; e 31.11.30011 Espagador 9MM; e 31.11.30030 Cureta Angulada;

e 31.11.20031 Prova TLIF 10mm; e 31.11.30012 Espagador 10MM; e 31.11.30031 Impactor de Enxerto;

e 31.11.20032 Prova TLIF 11mm; e 31.11.30013 Espagador 11MM; e 31.11.30032 Afastador de Raiz;

e 31.11.20033 Prova TLIF 12mm; e 31.11.30014 Espagador 12MM; e 31.11.30033 Cabo EM T Engate Rapido;
e 31.11.20034 Prova TLIF 13mm; e 31.11.30015 Espagador 13MM; e 31.11.30034 Chave Insersora;

e 31.11.20035 Prova TLIF 14mm; e 31.11.30016 Espagador 14MM; e 31.11.30035 Impactor Final;

e 31.11.20036 Prova TLIF 15mm; e 31.11.30017 Espagador 15MM; e 31.11.40001 Raspa ACIF 12 X 14 X 5MM;
e 31.11.20037 Prova TLIF 16mm; e 31.11.30018 Espagador 16MM,; e 31.11.40002 Raspa ACIF 12 X 14 X 6MM;
e 31.11.20038 Pinga Insersora de Cage TLIF; e 31.11.30019 Distrator 8MM; e 31.11.40003 Raspa ACIF 12 X 14 X 7TMM,;
e 31.11.30001 Raspa PLIF 8mm; e 31.11.30020 Distrator 9MM; e 31.11.40004 Raspa ACIF 12 X 14 X 8MM,;
e 31.11.30002 Raspa PLIF 9MM; e 31.11.30021 Distrator 10MM; e 31.11.40005 Raspa ACIF 12 X 14 X 9MM,;

e 31.11.30003 Raspa PLIF 10MM; e 31.11.30022 Distrator 11MM; e 31.11.40006 Raspa ACIF 14 X 14 X 5MM;
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e 31.11.40007 Raspa ACIF 14 X 14 X 6MM,; e 31.11.40026 Raspa ACIF 14 X 17 X 5MM,; e 31.11.40045 Haste Rosqueada Para Retrator;
e 31.11.40008 Raspa ACIF 14 X 14 X 7MM; e 31.11.40027 Raspa ACIF 14 X 17 X 6MM; e 31.11.40046 Prova ACIF 12 X 14 X 5MM,;
e 31.11.40009 Raspa ACIF 14 X 14 X 8MM; e 31.11.40028 Raspa ACIF 14 X 17 X 7MM; e 31.11.40047 Prova ACIF 12 X 14 X 6MM,;
e 31.11.40010 Raspa ACIF 14 X 14 X 9MM; e 31.11.40029 Raspa ACIF 14 X 17 X 8MM; e 31.11.40048 Prova ACIF 12 X 14 X 7MM,;
e 31.11.40011 Raspa ACIF 13 X 15 X 5MM; e 31.11.40030 Raspa ACIF 14 X 17 X SMM; e 31.11.40049 Prova ACIF 12 X 14 X 8MM,;
e 31.11.40012 Raspa ACIF 13 X 15 X 6MM; e 31.11.40031 Raspa ACIF 15 X 17 X 5MM; e 31.11.40050 Prova ACIF 12 X 14 X 9MM;
e 31.11.40013 Raspa ACIF 13 X 15 X 7MM; e 31.11.40032 Raspa ACIF 15 X 17 X 6MM; e 31.11.40051 Prova ACIF 14 X 14 X 5MM;
e 31.11.40014 Raspa ACIF 13 X 15 X 8MM; e 31.11.40033 Raspa ACIF 15 X 17 X 7MM; e 31.11.40052 Prova ACIF 14 X 14 X 6MM;
e 31.11.40015 Raspa ACIF 13 X 15 X 9MM; e 31.11.40034 Raspa ACIF 15 X 17 X 8MM,; e 31.11.40053 Prova ACIF 14 X 14 X 7MM,;
e 31.11.40016 Raspa ACIF 12 X 17 X 5MM; e 31.11.40035 Raspa ACIF 15 X 17 X 9MM; e 31.11.40054 Prova ACIF 14 X 14 X 8MM;
e 31.11.40017 Raspa ACIF 12 X 17 X 6MM; e 31.11.40036 Raspa ACIF 14 X 19 X 5MM; e 31.11.40055 Prova ACIF 14 X 14 X OSMM;
e 31.11.40018 Raspa ACIF 12 X 17 X 7MM; e 31.11.40037 Raspa ACIF 14 X 19 X 6MM; e 31.11.40056 Prova ACIF 13 X 15 X 5MM,;
e 31.11.40019 Raspa ACIF 12 X 17 X 8MM,; e 31.11.40038 Raspa ACIF 14 X 19 X 7MM; e 31.11.40057 Prova ACIF 13 X 15 X 6MM,;
e 31.11.40020 Raspa ACIF 12 X 17 X 9MM; e 31.11.40039 Raspa ACIF 14 X 19 X 8MM; e 31.11.40058 Prova ACIF 13 X 15 X 7MM,;
e 31.11.40021 Raspa ACIF 13 X 17 X 5MM; e 31.11.40040 Raspa ACIF 14 X 19 X SMM; e 31.11.40059 Prova ACIF 13 X 15 X 8MM,;
e 31.11.40022 Raspa ACIF 13 X 17 X 6MM,; e 31.11.40041 Impactor de Enxerto; e 31.11.40060 Prova ACIF 13 X 15 X OMM;
e 31.11.40023 Raspa ACIF 13 X 17 X 7MM,; e 31.11.40042 Chave Posicionadora; e 31.11.40061 Prova ACIF 12 X 17 X 5MM;
e 31.11.40024 Raspa ACIF 13 X 17 X 8MM; e 31.11.40043 Retrator Casper; e 31.11.40062 Prova ACIF 12 X 17 X 6MM,;

e 31.11.40025 Raspa ACIF 13 X 17 X SMM; e 31.11.40044 Chave Aplicadora; e 31.11.40063 Prova ACIF 12 X 17 X 7MM;
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e 31.11.40064 Prova ACIF 12 X 17 X 8MM;

e 31.11.40065 Prova ACIF 12 X 17 X SMM;

e 31.11.40066 Prova ACIF 13 X 17 X 5SMM;

e 31.11.40067 Prova ACIF 13X 17 X 6MM;

e 31.11.40068 Prova ACIF 13 X 17 X 7MM;

e 31.11.40069 Prova ACIF 13 X 17 X SMM;

e 31.11.40070 Prova ACIF 13 X 17 X SMM;

e 31.11.40071 Prova ACIF 14 X 17 X 5MM;

e 31.11.40072 Prova ACIF 14 X 17 X 6MM;

e 31.11.40073 Prova ACIF 14 X 17 X 7MM;

e 31.11.40074 Prova ACIF 14 X 17 X 8MM;

e 31.11.40075 Prova ACIF 14 X 17 X SMM;

e 31.11.40076 Prova ACIF 15 X 17 X 5MM;

e 31.11.40077 Prova ACIF 15 X 17 X 6MM;

e 31.11.40078 Prova ACIF 15 X 17 X 7MM;

e 31.11.40079 Prova ACIF 15 X 17 X 8MM;

e 31.11.40080 Prova ACIF 15 X 17 X SMM;

e 31.11.40081 Prova ACIF 14 X 19 X 5MM;

e 31.11.40082 Prova ACIF 14 X 19 X 6MM;

e 31.11.40083 Prova ACIF 14 X 19 X 7TMM,;
e 31.11.40084 Prova ACIF 14 X 19 X 8MM,;
e 31.11.40085 Prova ACIF 14 X 19 X SMM,;
e 31.9.10003 Mesa de Enxerto Para PLIF;
e 31.9.10004 Mesa de Enxerto Para TLIF;

e 31.9.10005 Mesa de Enxerto Para ACIF;

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.

MANIPULAGCAO, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Manipulagao:
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.

Devem ser transportados de forma a proteger a sua

integridade bem como sua embalagem. Evitar quedas,
acidentes ou danos a sua embalagem que restrinjam a

sua funcionalidade.

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

Transportar o produto em local seco, limpo, prote-

gido da luz, calor e umidade.

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 o0 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-
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jeira e umidade para a embalagem.

Tenha o maximo cuidado no manuseamento e ar-
mazenamento de dispositivos para evitar amassar, do-

brar ou riscar o dispositivo.

N3ao exponha a solventes organicos, radiacdo ionizante.
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 movimentacdo 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

inflamdveis, corrosivas, tdxicas ou explosivas.

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

vidéncias necessaria.

Nao 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 cirldrgico, os itens ndo utiliza-
dos devem ser limpos e desinfetados pelo Hospital res-
ponsavel de acordo com os critérios estabelecidos pela

resolugdo RDC n2 15/2012.

ESTERILIZACAO

Recomenda-se que a esterilizacdo 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

Ap0s utilizagdo, o produto deve ser descartado de acor-
do com os preceitos estabelecidos pela Resolugdo RDC
N2 222 de 28 de marco de 2018, publicada no Diario
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 Servicos de Saude bem como
em conformidade com as legislagdes complementares

qgue foram publicadas a partir da referida data.



