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INSTRYGEES BE USO

Revisdo 01

NOME TECNICO: INSTRUMENTAL PARA IMPLANTE ORTOPEDICO

NOME COMERCIAL: INSTRUMENTAL CIRURGICO NAO ARTICULADO CORTANTE —
SPINE IMPLANTES

NUMERO DO CADASTRO NA ANVISA: 80084250014

1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO

O INSTRUMENTAL CIRURGICO NAO ARTICULADO CORTANTE — SPINE IMPLANTES
foi projetado para fornecer aos cirurgides os instrumentos necessarios para colocacdo de implantes para
coluna, tais como parafusos, placas, espacadores e ganchos fabricados pela Spine Implantes Importagado

e Exportacao Ltda. Este conjunto de instrumentais ¢ fornecido na condig¢do de nao estéril.

2. MATERIAIS UTILIZADOS NA FABRICACAO DOS INSTRUMENTOS CIRURGICOS

Sao utilizados para a fabricagdo dos instrumentos os materiais agos inoxidaveis tipo AISI 304
(NBR 13911/NBR ISO 7153-1/ASTM F899), AISI 420 (NBR 13911/NBR ISO 7153-1), AISI 316l
(ASTM F 899/NBR ISO 7153-1), Ago Inox 630 (ASTM F 899) e F138(ASTM F138), além de
aluminio (NBR 6834), possuem caracteristicas como elevada resisténcia a tragdo, rigidez, baixo
coeficiente de friccao e 6tima estabilidade dimensional.

Os acos inoxidaveis utilizados para a fabricagdo dos componentes atendem as normas
brasileiras NBR 13911 (em relagdo a composi¢ao quimica e propriedades mecanicas) e NBR ISO

7153-1 (em relagdo as classes de acos e suas utilizagdes). Atendem também a norma ASTM F 899 que
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estabelece os requisitos presentes em ambas as normas brasileiras. Agos do tipo 630 ¢ XM-16 atendem

a classe 5 da norma ASTM F 899.

3. APRESENTACAO

A familia de INSTRUMENTAL CIRURGICO NAO ARTICULADO CORTANTE — SPINE
IMPLANTES ¢ composta por pecas individuais ndo esterilizadas. Esses instrumentais sdo
comercializados unitariamente em envelopes plésticos. Os instrumentais seguem com rétulos onde
constam as informag¢oes: Nome do Fabricante; Nome Comercial do Produto; Nome Técnico; Numero
do Lote; Numero do registro ANVISA; Codigo do Produto; Quantidade; Descri¢gdo do produto que
contém a embalagem (modelo); Data de fabricacdao; Data do vencimento; Descri¢do da matéria-prima
utilizada para fabricacdo do produto (Composicdao); Endere¢o do fabricante; Nome do Responsavel
técnico; O dizer: “Produto nao estéril”; Antes de wusar, vide instrugdes de uso;
Adverténcias/Precaucdes/Cuidados especiais/Simbologia: Vide Instrucdo de Uso. Os instrumentais
contém as seguintes informacdes gravadas a laser para permitir a rastreabilidade: Logomarca; Numero

do Lote de Fabricagao e Codigo.

Tabela 1 - Relacio dos instrumentos que compéem a familia de INSTRUMENTAL CIRURGICO
NAO ARTICULADO CORTANTE — SPINE IMPLANTES

CODIGO | DESCRICAO ILUSTRACAO MATERIA PRIMA INDICACAO
. Com sua ponta cortante,
—_— esse instrumental encaixa-
11.1.003 Posicionador j Ago Inox F138 se ao 0sso para facilitar a
- - entrada do parafuso
o cervical.
Macho para Facilitar a entrada do
11.1.011 Parafuso I Ago Inox. 639 SiRSU- parafuso cervical através
. Polifenileno
Cervical de macheamento.
_ Escariar a regido que o
Parafuso de parafuso cervical sera
11.1.106 I 1 [ = Ago Inox XM-16 -
Fixagdo 12mm 1 posicionado para melhor
acomodagio.
_ Escariar a regido que o
Parafuso de parafuso cervical sera
11.1.107 car 0 — | Ago Inox XM-16 -
Fixagdo 14mm 1 posicionado para melhor
acomodagio.
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Facilitar a entrada do

13.1.043 Macho para [ = Ago Inox_ 63(.) ¢ PPSU - parafuso para coluna
Parafuso 5,5mm Polifenileno .
através de macheamento.
Facilitar a entrada do
13.1.044 Macho para [ = Ago Inox. 63(.) ¢ PPSU - parafuso para coluna
Parafuso 6,5mm Polifenileno .
através de macheamento.
Puncionar a regido 6ssea
Prob para \ Ago Inox 630 e PPSU - .
14.1.045 Cortical O o I }I = Polifenileno Efgz agu far a entrada da
Formao para ~ Ago Inox 630 e PPSU - Resseccao de partes
14.2.013 Faceta ( D] Polifenileno oOsseas
15.10.001 | OstedtomoSmm m—,} Aco Inox 630 ¢ PEI (O:SOS‘;; ressecgdo de partes
15.10.002 Ostedtomo10m
m m—,} Ago Inox 630 ¢ PEI | Corte/ressecgdo de partes
oOsseas
15.10.003 Cureta Reta e~ N
5,5mm ) W Ago Inox 630 e PEI g;r;zgressecgao de partes
L~
I N P N ~
15.10.004 Cureta Reta ° R Ago Tnox 630 ¢ PEI Fforte/ressecg:ao de partes
7,5mm Py Osseas
15.10.005 Cureta Angulada Aco Tnox 630 ¢ PEI Ffone/ressecqao de partes
Pequena 5,5mm oOsseas
15.10.006 Cure'te% Angulada Ago Tnox 630 ¢ PEI Fforte/ressecg:ao de partes
Média 5,5mm Osseas
15.10.007 Cureta Angulada Ago Inox 630 ¢ PEI Qorte/ressecgao de partes
Longa 5,5mm osseas
15.10.008 Cureta Angulada Ago Tnox 630 ¢ PEI §one/ressecca0 de partes
Pequena 7,5mm osseas
15.10.009 Cure;tg Angulada Ago Tnox 630 ¢ PEI rCorte/ressecgao de partes
Média 7,5mm Osseas
15.10.010 Cureta Angulada Ago Tnox 630 ¢ PET (;orte/ressecgao de partes
Longa 7,5mm Osseas
15.10.011 Cu?etg Angulada o R Aco Tnox 630 ¢ PEI Ffone/resseccao de partes
Direita 5,5mm osseas
15.10.012 Cureta Angulada [I:@::E T Aco Inox 630 ¢ PEI cone/resseccﬁo de partes
Esquerda 5,5mm oOsseas
15.10.013 Cu?etg Angulada o o JJJ Aco Tnox 630 ¢ PEI Fforte/ressecqao de partes
Direita 7,5mm osseas
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15.10.014 Cureta Angulada |~ T Aco Inox 630 ¢ PEI Corte/ressecgdo de partes
o Esquerda 7,5mm \ bsseas
Cureta N
15.10.015 Retangular W Ago Tnox 630 e PEI (,:Ort;/ ressecdo de partes
Pequena Direita osseas
Cureta
15.10.016 Retangular Aco Tnox 630 ¢ PEI Corte/resseccao de partes
o Pequena oOsseas
Esquerda
Cureta [~ Corte/r 0 de part
15.10.017 Retangular Aco Inox 630 e PEI (')sosezs €ss€Cgao de partes
Grande Direita
LN TN TN N
N N g
Cureta ]
15.10.018 Retangular Ago Inox 630 e PEI gszlgzg ressecgdo de partes
Grande Esquerda i
15.10.019 Raspa Angulada Ao Inox 630 ¢ PEI Corte/resseccao de partes
T Direita Pequena oOsseas
Raspa Angulada <
15.10.020 Esquerda Ao Inox 630 ¢ PEI gszlgiresseccao de partes
Pequena
15.10.021 Raspa Angulada Ago Inox 630 ¢ PEI Corte/ressecgdo de partes
o Direita Smm osseas
15.10.022 Raspa Angulada Aco Tnox 630 ¢ PEI Corte/resseccao de partes
o Esquerda 8mm oOsseas
15.10.124 Raspador 6mm — Ago Tnox 630 ¢ PEI gscglgzgressecqao de partes
15.10.125 Raspador 8mm ) Aco Inox 630 ¢ PEI gszzt:gresseccao de partes
Corte/ressec¢ao de partes
15.10.126 Raspador 10mm @] Acgo Inox 630 e PEI saseal
Puncionar a regido 6ssea
Prob para ‘ } Ago Inox 630 e PPSU - .
110.1.002 Cortical 0 )l > Polifenileno Eara guiar a entrada da
roca
I ——
Formao para - — Ago Inox 630 e PPSU - | Ressecgdo de partes
110.2.005 Faceta (_ l - Polifenileno Osseas
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4. CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO, E MANIPULACAO DO PRODUTO
MEDICO

A familia de INSTRUMENTAL CIRURGICO NAO ARTICULADO CORTANTE - SPINE
IMPLANTES deve ser armazenado em local limpo, seco, arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo
da luz. Devem ser evitados riscos, dobras ou entalhes nos instrumentos cirurgicos, visto que tais fatores
aumentam a possibilidade de corrosdo dos produtos. As condi¢des especiais de armazenamento,
manipulagdo e conservacao dos implantes devem ser seguidas no intuito de assegurar que os
componentes permane¢am intactos para o procedimento cirurgico. Cuidados com o recebimento,
estocagem, transporte, limpeza e conservagao das referéncias do lote devem ser adotados em conjunto
com as Boas Praticas de Armazenamento ¢ Distribui¢ao de Produtos Médicos e conforme as diretrizes

do regulamento técnico RDC-16/2013.

5. INSTRUCOES E PRECAUCOES PARA USO DO PRODUTO MEDICO

5.1 Pré-Operatoéria: A selecdo dos instrumentais ¢ parte integrante do planejamento cirurgico e deve
ser realizada por meio de uma solicitagdo médica formal que indique a técnica pretendida, as
caracteristicas do implante a ser usado e as especificacdes dos componentes integrantes do sistema de
instrumentais. E muito importante realizar uma inspe¢do minuciosa em cada componente que atente
pelas condicdes de uso e limpeza. A esterilizagdo € obrigatoria e deve ter sua eficiéncia comprovada. A
revisdo da técnica de instrumentagdo cirurgica antes da utilizacdo efetiva torna o procedimento mais

eficiente.

5.2 Intra-operatoria: Os instrumentais servem exclusivamente para auxilio médico, e nunca serdo
parte integrante dos implantes quanto a permanéncia no corpo apds o procedimento. Devem ser
selecionados e compatibilizados unicamente para o dispositivo a ser implantado, visando a adequacao

do implante ortopédico com o sitio de implantacdo. Instrumentais de fabricantes diferentes podem ser
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utilizados em associagdo somente quando a compatibilidade e adequabilidade entre eles for

previamente avaliada.

6. ADVERTENCIAS A SEREM ADOTADAS

6.1 Indicacdo do Produto - Auxilio em procedimento cirurgico para colocacdo de implantes para
coluna , tais como parafusos, placas, espacadores e ganchos, o qual deve ser necessariamente
conduzido por profissional médico com conhecimentos da técnica cirrgica e dos aspectos mecanicos

do instrumental.

6.2 Contra Indicacoes

Nao ha contra indicagdes.

6.3 Avisos e Cuidados Especiais — Existem instrumentos cirdrgicos apropriados para cada etapa da
cirurgia. O desgaste habitual, o exercicio de forcas excessivas € o uso de instrumentos para fins
exclusos ao projeto podem prejudicar a evolucao do procedimento e danos ao implante. A combinagao
dos produtos da SPINE IMPLANTES com os de outros fabricantes pode apresentar diferenciagao em
material, em desenho ou qualidade. A utiliza¢dao de instrumentos distintos pode acarretar riscos de uma
fixacdo inadequada e outras complicag¢des técnicas. Os instrumentais s30 componentes metalicos que
estdo sujeitos a importantes solicitagdes mecanicas durante o uso continuado por prazo variavel e
indefinido, sendo necessaria a inspecao e revisao das condigdes de uso do conjunto de instrumentos ou
das suas partes. Caso ocorram variagdes no desempenho pretendido, perda de precisdo, instabilidade ou

falta, o componente deve ser imediatamente substituido.

7. DESEMPENHO PREVISTO QUANTO AOS REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANCA
E EFICACIA DE PRODUTOS MEDICOS

7.1 Propriedades dos Materiais Metalicos (toxicidade, biocompatibilidade, desgaste, requisitos

mecanicos e dimensionais).
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Os instrumentais cirargicos sao fabricados com metais selecionados que atendem as designagdes das
normas NBR-ISO (International Standardization Organization) ¢ ASTM (American Society for
Testing Materials).

Os instrumentais fabricados pela SPINE IMPLANTES s3ao manufaturados em ligas metalicas cujos
comportamentos e aplicagdes sdo conhecidas principalmente pela tolerancia e acdo quando utilizados
em contato invasivo no corpo humano. O processo de fabricacdo preserva as propriedades do metal, a

estabilidade, a resisténcia ao trabalho ¢ a corrosao.

8. PROCEDIMENTOS PARA UTILIZACAO E REUTILIZACAO DO PRODUTO MEDICO

A utiliza¢do dos instrumentais cirurgicos deve sempre ser feita sob orientagcdo técnica e restrita aos

ambientes clinicos e hospitalares, com os seguintes cuidados:

8.1 Manuseio e movimentacao: -,

8.2 Montagem do conjunto: - SO poderdo ser incluidos nos conjuntos os instrumentos submetidos a
inspeg¢do técnica prévia. Os instrumentos devem ser separados por grupos, em funcdo de tamanho, peso
e fragilidade. As pecas mais pesadas devem ser colocadas na parte inferior da caixa, permanecendo na
parte superior os mais leves e delicados. Os instrumentos perfuro-cortantes devem receber protegao

especial.

8.3 Armazenamento e Conservacao: - Todo material circulante deve ser armazenado de forma a
manter sua configuracdo, integridade e caracteristicas mecanicas. Na estocagem, o material devera
permanecer limpo, seco e embalado. Todas as pontas ou bordas afiadas devem estar protegidas
adequadamente para impedir dano ao instrumental e & embalagem. O ambiente de armazenamento deve
ser seco, limpo e isento de contaminagdo particulada. No caso de instrumental multicomponente,
quando estocado desmontado, as partes devem ser embaladas de modo a preservar sua integridade e

evitar danos as demais partes do conjunto.
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8.4 Inspecao Técnica: - Antes de serem disponibilizados para uso, os instrumentais, incluindo a
montagem do conjunto, devem ser submetidos a inspe¢do técnica por responsavel habilitado. As pecas
reprovadas devem ser separadas para revisdo e manutencdo pelo fornecedor ou destinadas para
descarte. A inspecdo deve verificar as caracteristicas associadas a conservagdo e a funcionalidade do
instrumental, incluindo aspectos superficiais, como manchas, oxidagdes e danos, além de caracteristicas
pertinentes a cada instrumental, tais como facilidade de articulagdo, capacidade de apreensdo,
capacidade de corte, alinhamento de pontas; no caso de unidades de empacotamento de instrumental
multicomponente, quando acondicionado desmontado, deve-se incluir a conferéncia dos componentes
efetuando-se a montagem preliminar do instrumental; no caso de conjuntos, incluir a verificacao de

SCus COl’l’lpOIlel’ltGS .

8.5 Reutilizacido - O processo para reutilizacdo do instrumental cirtrgico envolve, no minimo, cinco
etapas basicas: limpeza prévia, descontaminagao, lavagem, enxagilic e a secagem. Recomenda-se que
todo instrumental seja limpo imediatamente apds o procedimento cirurgico em que foi empregado,
evitando o endurecimento de sujidades oriundas deste procedimento. A limpeza deve ter uma
padronizagdo, evitando a disseminac¢ao de contaminacdo e danos ao instrumental. Todo procedimento
de limpeza manual deve ser realizado utilizando-se equipamentos de prote¢do individual apropriados.
Nas operagdes de limpeza em equipamentos automaticos, as instrucdes dos fabricantes devem ser
rigorosamente seguidas, em especial quanto aos produtos e a qualidade da 4gua a serem empregados. Os

instrumentais, quando pertinente, devem ser introduzidos, no equipamento, abertos ou desmontados.

Importante: Em hipotese alguma, devem ser empregados escovas metalicas, palhas de ago ou outros
produtos abrasivos, mesmo os sapondceos, para remo¢ao de sujidades remanescentes de qualquer etapa
do processo de limpeza. Nao utilizar agentes de limpeza agressivos, tais como agentes minerais e
acidos (sulftrico, nitrico). Deve ser assegurado que o instrumental, bem como seus componentes,
quando pertinente, estejam livres de qualquer produto de preservagao, bem como de qualquer sujidade
oriunda da estocagem ou do procedimento de reparo. A presenca de produtos nao hidrossoluveis pode

acarretar a formagdo de barreiras fisicas, protegendo microorganismos da agdo de germicidas, bem
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como proporcionar a retencdo de sujidades indesejaveis a posterior utilizagdo do instrumental. A
qualidade da agua ¢ fator fundamental tanto para o processo de limpeza, quanto para a conservagao do
instrumental. A presenca de elementos particulados, a concentracdo de elementos ou substincias
quimicas, e o desequilibrio de pH podem deteriorar o instrumento durante o processo de limpeza. A
combinacdo de alguns destes parametros pode levar a incrustacdo de precipitados minerais, nao
eliminaveis na fase de remog¢ao de incrustagdes de matéria organica, bem como a indugdo do processo
de corrosio do ago inoxidavel, como no caso de presenga excessiva de cloretos. E recomendavel que a
agua empregada na lavagem do instrumental esteja de acordo com as exigéncias de qualidade

estabelecida no processo de esterilizagao.

8.6 Limpeza prévia: — O instrumental deve ser mergulhado, aberto ou desmontado, quando pertinente,
em um recipiente apropriado contendo agua e detergente, preferencialmente enzimatico, a temperatura
ambiente. A seguir, deve ser rigorosamente lavado em agua corrente, preferencialmente morna. Essa
fase deve sempre ser realizada com agua a temperaturas inferiores a 45°C, pois temperaturas mais
elevadas causam a coagulagdo das proteinas, dificultando o processo de remog¢ao de incrustagcdes do

instrumental.

8.7 Descontaminaciio: - E feita através da imersdo do instrumental, aberto ou desmontado, quando
pertinente, em um recipiente apropriado contendo solucdo de desinfetante em agua, a temperatura
ambiente (desinfeccdo quimica), ou em banho aquecido (desinfeccdo termoquimica). O tempo de
imersdo do instrumental depende tanto da temperatura de operagdo, quanto da dilui¢do, e do tipo de

desinfetante empregado.

8.8 Lavagem: - As pecas devem ser totalmente escovadas, com escova de cerdas macias, dando-se
especial atencdo as articulagdes, serrilhas e cremalheiras. O instrumental, quando pertinente, deve ser
desmontado e cada componente lavado isoladamente. Especial atengdo deve ser dada as areas de dificil
acesso, onde pode ocorrer a retengao de tecidos organicos e a deposi¢ao de secre¢des ou solugdes

desinfetantes.
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8.9 Enxagiie: - O instrumental deve ser enxagiiado, abundantemente, em agua corrente, sendo que os
instrumentos articulados devem ser abertos e fechados algumas vezes durante o enxagiie. Recomenda-

se a utilizag¢do de agua aquecida para o enxagiie do instrumental.

8.10 Secagem:- Deve-se assegurar que os processos de secagem nao introduzam umidade, particulas
ou felpas na superficie do instrumental. Especial cuidado deve ser dado as articulagdes, serrilhas e
cremalheiras. Recomenda-se que o tecido seja absorvente, macio, ¢ que cada componente de um
instrumental desmontavel seja seco isoladamente; existindo cavidades ou entranhas, que tenha seu

interior completamente seco.

8.11 Esterilizacio: - Deve-se assegurar que todo o instrumental a ser esterilizado esteja efetivamente
limpo. No processo de esterilizagdo, o instrumental passa por ciclos térmicos, podendo haver dilatagao
e contracao dos materiais. O contato entre diferentes tipos de metais durante a esterilizagdo, como ago
inoxidavel e material cromado, pode induzir a processo de corrosdo no instrumental. Assim,
recomenda-se que seja evitada a esterilizagdo, em uma mesma operagao, de instrumentais produzidos
com materiais distintos. A dgua e/ou vapor empregados pelas autoclaves devem estar dentro dos
padrdes de qualidade aceitaveis. Deve-se minimizar a presenga de material particulado no vapor
empregado no processo de esterilizagdo. Recomenda-se a instalacdo de filtro de vapor na linha de
alimentagdo da autoclave, com capacidade de filtragem de 98% do material particulado de tamanho
superior ou igual a 0,1 pu. As temperaturas de operacdo, bem como os controles de fluxos de produtos
dos diversos equipamentos automaticos para limpeza e esterilizacdo, sdo fundamentais na defini¢cao da
vida util dos instrumentais. Considerada a viabilidade, processos de esterilizacdo por Radiacdo Gama

também podem ser usados para esterilizagdo dos instrumentais.

Nota: Para prevenir a transmissao da doen¢a de Creutzfeldt-Jacob, é recomendado modificar o

ciclo de esterilizacao de acordo com a legislacido sanitaria em vigor emitida pela agéncia sanitaria
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local, nos diversos paises listados pela OIE (Escritério Internacional de Epizootias) e/ou naqueles

onde existe controle sanitario da doenca.

Nota: A eficiéncia do procedimento de esterilizacdo deve ser devidamente comprovada. Os
parametros adequados do processo para cada equipamento e volume devem ser analisados e
conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de esterilizacdo, assegurando a
completa eficiéncia desse procedimento. Para isso, devem ser seguidas as instrucées do fabricante
e métodos em acordo com guias internos de uso do estabelecimento hospitalar.

O processo de esterilizagdao selecionado, em qualquer caso, devera atender a norma EN556-1, que
estabelece que a probabilidade teorica da presenga de microorganismos vitais seja no maximo igual a
10° (S.A.L. [Sterility Assurance Level] - nivel de garantia de esterilidade = 10°). E total
responsabilidade do usudrio a garantia de utilizagdo de um processo de esterilizacdo adequado e a
verificacdo da esterilidade de todos os dispositivos, em qualquer fase do processo.

E recomendavel que sejam aplicados os seguintes parametros de esterilizagdo fisica em autoclaves

(vapor saturado):

Ciclo Temperatura Tempo de Exposi¢ao
Convencional (1 atm de pressao) 121°C (250°F) 30 minutos
Convencional (1 atm de pressao) 132°C (270°F) 15 minutos

Gravidade 132°C (270°F) 45 minutos
Alto Vécuo 132°C (270°F) 4 minutos

OBS.: O tempo s6 devera ser marcado quando o calor da camara de esterilizagdo atingir a temperatura
desejada.

Informagdes adicionais podem ser obtidas nas normas ASTM F 1744 (Standard Guide for Care and
Handling of Stainless Steel Surgical Instruments) e NBR 14332 (Instrumentais cirGrgicos e
odontolégicos de ago inoxidavel — Orientagdes sobre manuseio, limpeza e esterilizacao).

Nota: Todo o instrumental deve ser limpo tio logo o término do procedimento cirirgico, desta

forma evitando o endurecimento de liquidos originados do trabalho ciriurgico. Todo processo de
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limpeza deve ser feito com ordem e cuidado, evitando quedas, batidas que possam comprometer

oS instrumentais.

8.12 Descarte — O descarte de pecas desqualificadas deve ser feito sob avaliacdo e orientagdo técnica.
Componentes avulsos podem ser substituidos por outros que tenham as mesmas caracteristicas,
finalidade e funcionalidade, devendo ser integravel ao conjunto. Apds a substituicdo, destruir os

componentes danificados evitando o uso posterior de forma indevida.

PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO
PRODUTO REUTILIZAVEL
CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO, MANIPULACAO,
PRECAUCOES E ADVERTENCIAS, LIMPEZA E ESTERILIZACAO:
VER INSTRUCOES DE USO.
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