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Instrumental para Enxerto

Nome Comercial: Instrumental para Enxerto
Nome Técnico: Kit Instrumental

Reg. ANVISA: 81471630031

Resp. Técnico: Ricardo Marcena Braga
CREA/SP: 5063270152

PRODUTO DE USO MEDICO

PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERELIZAR
ANTES DO USO

DESCRICAO DO PRODUTO

O Instrumental para Enxerto permite o desbri-
damento otimizado quando utilizado em conjunto
com a X-Blade Ldmina Expansiva (ndo objeto desta
instrugdo) para preparar uma descompressdo padrao
de nucleo.

A X-Blade Lamina Expansiva (ndo objeto desta
instrucdo), vendida separadamente, descartdvel de
uso unico, ¢ projetada para facilitar com eficiéncia
uma descompressdo padrdo de nucleo de enxerto
injetavel (Enxerto ndo objeto desta instrugdo) para
preencher o defeito criado cirurgicamente. O Instru-
mental para Enxerto foi cuidadosamente seleciona-
do e testado para simplificar a técnica quanto a efi-
ciéncia e consisténcia e, possivelmente, fornecer um
resultado mais econdmico.

Nota: O Instrumental para Enxerto e a X-Blade
Lamina Expansiva foi projetado para uso em um
unico local. Técnica minimamente invasiva quando
usada corretamente, permite o desbridamento ideal
do osso morto por meio de uma pequena incisdo.
Procedimento rapido e eficiente, prontos para uso
para uma descompressdo padrao de nucleo.

As técnicas e procedimentos cirtirgicos adequa-
dos sdo de responsabilidade do profissional médico.
As diretrizes a seguir sdo fornecidas apenas para
fins informativos. Cada cirurgido deve avaliar a ade-
quagdo dos procedimentos com base em seu treina-
mento médico pessoal e sua experiéncia. Antes de
usar o sistema, o cirurgido deve consultar o folheto
da embalagem do produto para avisos completos,
precaucdes, indicacdes, contraindicagdes e efeitos
adversos.

MODELOS COMERCIAIS

¢ 35.11.10072 - Aplicador de Enxerto;

¢ 35.11.10073 - Tubo Aspirador;

¢ 35.11.10074 - Canula Longa ¥10,90mm;

¢ 35.11.10075 - Canula com Impactor 38,30mm,;
¢ 35.11.10076 - Impactor ¥6,00mm;

¢ 35.11.10077 - Cureta Reta;

¢ 35.11.10078 - Fio Guia ©3,00 x 280mm,;

¢ 35.11.10079 - Fresa Cortante ¥9,00mm;

¢ 35.11.10081 - Cabo para Haste;

¢ 35.11.10082 - Haste para Lamina Expansiva;
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¢ 35.11.10083 - Adaptador da Haste;
¢ 35.11.10084 - Aplicador de Enxerto Curto;
¢ 35.11.10085 - Canula Curta ©@10,90mm.

INDICACAO DE USO

Os Instrumentais para Enxerto sdo indicados no
auxilio em procedimentos cirurgicos para enxerto de
quadril.

MODO DE USO

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a
escolha do médico cirurgido, cabendo a este a esco-
lha final do método, tipo e dimensdo dos instrumen-
tos e produtos implantaveis a serem empregados,
bem como os critérios de avaliacdo dos resultados
da cirurgia.

Assim sendo, a utilizagdo do produto € restrita a
profissionais altamente habilitados, qualificados e
que dominam a Técnica Cirtrgica Especifica neces-
saria para procedimentos cirurgicos de coluna.

CONTRA INDICACOES

Nao se aplica.

EFEITOS E REACOES ADVERSAS

Nio se aplica.
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ADVERTENCIAS

Produto fornecido NAO ESTERIL. Deve ser
esterilizado antes do uso.

A combina¢do dos produtos da OTIMA com os
de outros fabricantes pode apresentar diferenciago
em material, em desenho ou qualidade.

Existem instrumentos cirargicos apropriados
para cada etapa da cirurgia. O desgaste habitual, o
exercicio de forcas excessivas e o uso de instrumen-
tos para fins exclusos ao projeto podem prejudicar a
evolugdo do procedimento e danos ao implante. Ca-
so ocorram variagdes no desempenho pretendido,
perda de precisdo, instabilidade ou falta de corte, o
componente deve ser imediatamente substituido.

PRECAUCOES
ESTERILIZAR ANTES DO USO.

Evitar quedas a fim de evitar que o material fi-
que danificado e prejudique ou atrapalhe a cirurgia.

E muito importante realizar uma inspe¢do minu-
ciosa em cada componente a fim de verificar se
atente as condigdes de uso e limpeza.

A esterilizacdo € obrigatoria e deve ter sua efici-
éncia comprovada.

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

mais eficiente.

Os instrumentais servem exclusivamente para
auxilio médico, e nunca serdo parte integrante dos
implantes quanto a permanéncia no corpo apds o
procedimento.

Instrumentais de fabricantes diferentes podem
ser utilizados em associagao somente quando a com-
patibilidade e adequabilidade entre eles for previa-
mente avaliada.

APRESENTACAO COMERCIAL

Os produtos sdo embalados individualmente em
bolsas de polietileno termo selado, com etiqueta de
identificacdo externa contendo as seguintes informa-
coes: Nome comercial e técnico, codigo e descrigdo
do produto, data de fabricagdo, data de validade,
lote, nimero do registro ANVISA, responsével téc-
nico, Conselho Regional e Numero de Registro no
Conselho.

MANIPULACAO, ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE

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.

Deve ser transportado adequadamente, por em-
presa devidamente capacitada e pessoal treinado
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do necessario esterilizar antes do uso.

Recomenda-se que a esterilizacdo seja realizada
em autoclave, seguindo os pardmetros abaixo:

1. Temperatura: 132°C, Pressdo a vécuo, por 4
minutos.

2. Temperatura: 132°C, Pressdo 1 atm., por 15
minutos.

3. Temperatura: 121°C, Pressdao 1 atm., por 30
minutos.

E necessario aguardar o periodo de 25 minutos
para secagem.

Observacdo: O tempo de esterilizagdo deve co-
megar a ser contabilizado apenas ap6s atingir a tem-
peratura indicada.

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 Orgdo sanitario competente — Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, através do  site
www.anvisa.gov.br.

para execugdo desta etapa de forma a proteger a sua
integridade bem como sua embalagem. Evitar que-
das, acidentes ou danos a sua embalagem que res-
trinjam a sua funcionalidade, bem como danos a
estrutura e a superficie do produto.

E necessario o maximo cuidado no manusea-
mento ¢ armazenamento de dispositivos para evitar
cortar, dobrar ou riscar o dispositivo. O produto de-
ve ser manipulado apenas por profissional especiali-
zado.

Transportar o produto em local seco, limpo, pro-
tegido da luz, calor e umidade.

Os efeitos de vibracdo, quedas, atrito, corrosao,
assentamento defeituoso durante a movimentagao e
transporte, empilhamento inadequado devem ser
evitados, para ndo ocorrer danos aos produtos.

LIMPEZA E DESINFECCAO

Nao exponha a solventes organicos, radiacao
ionizante ou luz ultravioleta.

Apos procedimento cirargico, os itens nao utili-
zados devem ser limpos e desinfetados pelo Hospi-
tal responsavel de acordo com os critérios estabele-
cidos pela resolucdo RDC n° 15/2012.

ESTERILIZACAO

O produto ¢é fornecido na forma nao estéril, sen-




