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RUFINO

OO ORTOPEDIA INSTRUCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO
INSTRUMENTAL CIRURGICO NAO ARTICULADO E NAO CORTANTE

DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO:

O Instrumental Cirdrgico N3do Articulado e N3do Cortante é um produto médico metalico e ndo implantavel,
desenvolvido para a aplicagdo em procedimentos cirdrgicos ortopédicos e traumatoldgicos, tendo a finalidade de
auxiliar o médico cirurgido no acesso, preparo e repara¢ao de tecidos do corpo humano, ou ainda para auxilia-lo
durante a implantagdo de produtos médicos.

A principal caracteristica do Instrumental Cirdrgico N3o Articulado e N3o Cortante estd relacionada ao seu mecanismo
de atuagdo e funcionamento, onde possui uma superficie ndo articulada e também ndo cortante, cujos mecanismos
sdo acionados pelo médico cirurgido para executar a sua fungdo especifica e pretendida.

Este produto médico foi desenvolvido para ser usado em sala de cirurgia, sala de emergéncia, ambulatério e sala de
tratamento.

As figuras mostradas a seguir sdio meramente ilustrativas e se referem aos respectivos modelos de Instrumental

Cirargico Nao Articulado e Ndo Cortante, de forma a permitir a sua visualizagdo na forma em que sera comercializado:

Fig. 1: Figura ilustrativa de Instrumental Cirtirgico Ndo Articulado e Ndo Cortante — Modelo Guia de Broca.

Fig. 2: Figura ilustrativa de Instrumental Cirtirgico Ndo Articulado e Ndo Cortante — Modelo Chave T.

Fig. 3: Figura ilustrativa de Instrumental Cirlurgico Ndo Articulado e Ndo Cortante — Modelo Chave Anti Torque.
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GUIA DE BROCA:

O Instrumental Cirtrgico Ndo Articulado e Ndo Cortante modelo Guia de Broca (ver figura 1) é um instrumento
utilizado em procedimentos cirdrgicos ortopédicos e traumatoldgicos, tendo a finalidade de auxiliar o médico
cirurgido no processo de guiar broca cirtrgica, com o objetivo de preparo ou reparagdo de tecidos dsseos, ou ainda,
para auxilia-lo durante a implantagdo de produtos médicos.

O Instrumental Cirurgico Ndo Articulado e N3do Cortante — Modelo Guia de Broca esta disponivel nos modelos e

dimensdes relacionadas abaixo, de acordo com a tabela 1.

TABELA 1
NOME COMERCIAL MODELO cODIGO PRODUTO DIMENSOES
Instrumental Cirurgico GB0101 @ 2,0x50 mm
N3o Articulado e Ndo Guia de Broca GB0102 ?2,9x70 mm
Cortante GB0103 @ 4,2x70 mm

CHAVET:

O Instrumental Cirdrgico Ndo Articulado e Ndo Cortante modelo Chave T (ver figura 2) é um instrumento utilizado em
procedimentos cirurgicos ortopédicos e traumatoldgicos, tendo a finalidade de auxiliar o médico cirurgidao no processo
de inserir manualmente pinos e fios metdlicos em ossos, com o objetivo de preparo ou reparagdo de tecidos dsseos,
ou ainda, para auxilia-lo durante a implanta¢do de produtos médicos.

O Instrumental Cirdrgico Nao Articulado e Ndo Cortante — Modelo Chave T esta disponivel nos modelos e dimensdes

relacionadas abaixo, de acordo com a tabela 2.

TABELA 2
NOME COMERCIAL MODELO CcODIGO PRODUTO DIMENSOES
Instrumental Cirdrgico CH0104 2,4 x 70 mm
N&o Articulado e Nao Chave T CHO105 3,2x 80 mm
Cortante CHO0106 4,5 x80 mm

CHAVE ANTI TORQUE:

O Instrumental Cirdrgico Ndo Articulado e Ndo Cortante modelo Chave Anti Torque (ver figura 3) é um instrumento
utilizado em procedimentos cirdrgicos ortopédicos e traumatoldgicos, tendo a finalidade de auxiliar o médico
cirurgido no processo de apertar porcas e parafusos em dispositivos que se fazem necessaria uma forca anti torque, e
tem como objetivo o preparo ou reparagdo de tecidos Osseos, ou ainda, para auxiliar o cirurgido durante a
implantagdo de produtos médicos.

O Instrumental Cirdrgico Ndo Articulado e Ndo Cortante — Modelo Chave Anti Torque esta disponivel nos modelos e

dimensGes relacionadas abaixo, de acordo com a tabela 3.

TABELA 3
NOME COMERCIAL MODELO cODIGO PRODUTO DIMENSOES
Instrumental Cirurgico CH0101 11x17 x 135 mm
N&o Articulado e Nao Chave Anti Torque CH0102 17 x 24 x 145 mm
Cortante CH0103 21x31x150 mm
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MATERIAL DE COM POSICAO:
A matéria prima utilizada na fabricacdo dos modelos de Instrumental Cirdrgico Ndo Articulado e Ndo Cortante

relatados acima é o Ago Inoxidavel Endurecivel por Precipitagdo — ASTM F899 (Tipo 630).

FUNDAMENTOS DE SEU FUNCIONAMENTO:

A principal caracteristica e fundamento de funcionamento do Instrumental Cirdrgico Nao Articulado e Ndo Cortante
estdo relacionados ao seu mecanismo de atuagao, onde possui uma superficie ndo articulada e também ndo cortante,
cujos mecanismos sdo acionados pelo médico cirurgido para executar a sua fungdo especifica de auxiliar o médico
cirurgido no acesso, preparo e reparacgdo de tecidos do corpo humano, ou ainda para auxilia-lo durante a implantacdo

de produtos médicos.

CONTEUDO E COMPOSICAO:
O conteudo do Instrumental Cirurgico Ndo Articulado e Ndo Cortante é Unico, ou seja, a forma de apresentagdo do
produto médico comercializado no mercado é unitaria. A composicao é simples, ou seja, a forma de configuragdo do

produto médico comercializado no mercado ndo é constituida de partes integrantes e/ou complementares.

FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO MEDICO:

O produto médico Instrumental Cirdrgico Ndo Articulado e N3do Cortante é comercializado no mercado
acondicionados em embalagem plastica (primaria) de filme de polietileno, na condicdo ndo estéril, contendo uma
unidade do produto, rotulado com as informacdes necessarias para identificacdo e rastreabilidade do produto. Dentro

da embalagem segue impresso as instrugées de uso, com as informag¢des para manuseio e utilizagdao do produto.

INSTRUCOES DE USO:

- As técnicas de uso, aplicagdo e manuseio do Instrumental Cirdrgico Nao Articulado e N3o Cortante nos modelos
descritos nestas instrugdes de uso sdo de responsabilidade do médico cirurgidao, cabendo a ele a escolha que |he
pareca mais adequada, de acordo com a sua experiéncia;

- Para reduzir os riscos a que sao expostos médicos e pacientes advindos do uso deste produto médico, é muito
importante ler atentamente essas instrugdes de uso;

- O uso, desinfeccdo, limpeza e esterilizacdo dos produtos médicos constantes nestas instru¢des de uso somente
devem ser feitos por pessoal bem treinado e capacitado;

- O Instrumental Cirurgico Ndo Articulado e Ndo Cortante é fornecido na condigdo ndo estéril e tem que ser
esterilizado antes da utilizagdo;

- E importante que o cirurgido conheca em detalhes a anatomia do membro a ser operado e a patologia a ser tratada

para evitar danos a tecidos e estruturas desses membros;
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- Antes de iniciar o procedimento cirurgico, certifique que o Instrumental Cirdrgico Ndo Articulado e Ndo Cortante

esteja integro e completo.

INDICAGAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO MEDICO:

O Instrumental Cirdrgico Ndo Articulado e Ndo Cortante nos modelos descritos nestas instrugdes de uso sdo utilizados
e indicados para uso em procedimentos cirdrgicos ortopédicos e traumatoldgicos, tendo a finalidade de auxiliar o
médico cirurgido no acesso, preparo e reparacdo de tecidos do corpo humano, ou ainda para auxilia-lo durante a

implantacdo de produtos médicos.

CONTRAINDICAGOES:

Os modelos de Instrumental Cirdrgico Nao Articulado e N3o Cortante descritos nestas instrugdes de uso ndo
apresentam contraindicagdes e efeitos colaterais, entretanto recomenda-se que o manuseio do produto médico seja
realizado por enfermeiro, médico ou outro profissional especializado e conhecedor das técnicas de manuseio e

aplicacdo deste tipo de produto médico, e sempre em conformidade com as instrugées de uso.

CUIDADOS E PRECAUGOES:

- O cirurgido ndo deve utilizar o Instrumental Cirdrgico Ndo Articulado e Ndo Cortante antes de ler atentamente todas
as instrugdes de uso. Todas as adverténcias, precaugdes e recomendagdes mencionadas nestas instrugdes de uso
devem ser consideradas. A ndo observagao destes pontos poderd levar a ocorréncia de complicagdes para o cirurgido
e principalmente para o paciente;

- Os modelos de Instrumental Cirdrgico Ndo Articulado e Ndo Cortante constantes nestas instrucGes de uso sdo
fornecidos na condi¢do nao estéril e tem que ser limpos, descontaminados e esterilizados antes da utilizagdo. Apds a
esterilizacdo, os produtos somente devem ser manuseados em ambientes estéreis. Ndo utilize os produtos caso
estejam com a embalagem violada ou com a esterilizagdo vencida;

- Matéria prima de alta qualidade foi utilizada para a produc¢do deste instrumental cirdrgico. Antes do comércio e
distribuicdo, cada produto passa por rigorosa inspegao de qualidade. Todavia, caso algum eventual defeito seja
observado, o instrumental em questdo ndo deve ser utilizado, e o usuario deve entrar em contato imediatamente com
a GD Rufino ou um representante autorizado;

- Este produto médico é de uso exclusivo de cirurgiGes especializados e treinados em cirurgias ortopédicas e

traumatoldgicas.

ADVERTENCIAS:
- Os modelos de Instrumental Cirdrgico Ndo Articulado e Ndo Cortante constantes nestas instrugdes de uso somente
devem ser utilizados para os fins especificos para os quais foram projetados. Outros usos fora dos indicados nestas

instrucGes de uso ndo sdo permitidos;
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- O fabricante ndo é responsavel por utilizagdes que ndo constem nestas instrugdes de uso. O uso e aplicagdo destes
produtos médicos sdo apenas para pessoas capacitadas e treinadas para tais fungdes;

- O cirurgido deve decidir se o produto eleito é adequado para a respectiva intervengdo. Deve também considerar que
o fabricante ndo pode assumir qualquer responsabilidade em caso de uma escolha equivocada;

- A eleigdo e escolha equivocada dos instrumentais cirurgicos que serdo utilizados, bem como erros na manipulagdo e
utilizagdo podem provocar danos na estrutura dos produtos, o que pode contribuir para a falha por fadiga ou fratura
do produto;

- O manuseio e uso inadequado dos instrumentais cirdrgicos constantes nestas instrugcdes de uso podem resultar em
dano e fracasso do produto. Esse uso inadequado pode também causar danos ao paciente;

- O manuseio e uso inadequado dos instrumentais cirurgicos podem levar a perda de qualquer garantia do produto;
- No caso em que os modelos de Instrumental Cirdrgico Ndo Articulado e Ndo Cortante constantes nestas instrugdes
de uso sdo utilizados em pacientes com doenga de Creutzfeldt-Jakob ou uma infecgdo pelo causada pelo virus HIV, o
fabricante se exime de qualquer responsabilidade para o reprocessamento;

- Os modelos de Instrumental Cirargico Ndo Articulado e Ndo Cortante sdo considerados invasivos e entram em
contato com tecidos e fluidos corpdreos, portanto, existe o risco de contaminacdo bioldgica e transmissdo de doengas
infectocontagiosas, tais como, Hepatite, HIV, entre outras. Portanto, esses instrumentais devem ser tratados como
materiais potencialmente contaminantes;

- Os modelos de Instrumental Cirdrgico Nado Articulado e Ndo Cortante constantes nestas instru¢cdes de uso podem
com o uso continuo, manuseio e processo constante de esterilizagdao perder as caracteristicas dimensionais depois de
determinado tempo de uso. Em fung¢do disso, todo instrumental deve ser cuidadosamente analisado antes de sua

utilizacdo. N3do utilize instrumentais cirurgicos que estejam danificados.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS:

Ndo foram constatados efeitos adversos relacionados diretamente com o uso do Instrumental Cirdrgico Nao
Articulado e N&o Cortante, no entanto, os seguintes efeitos adversos podem ocorrer devido ao trauma do
procedimento cirurgico, ou utilizagdo inadequada do produto médico: LesGes de nervos, vasos e outros tecidos;

hemorragias; infecgdes; trombose; e embolia pulmonar.

EMBALAGEM:

- Os modelos de Instrumental Cirdrgico Ndo Articulado e N3ao Cortante constantes nestas instru¢Ses de uso sdo
acondicionados individualmente em embalagem plastica de filme de polietileno, na condicdo ndo estéril,
acompanhados de rétulo de identificagdo e rastreabilidade, instrugGes de uso, contendo uma unidade do produto;

- Os produtos tém que ser esterilizados antes da utilizagdo. Apds a devida esterilizagdo dos produtos, verifique a
validade da esterilizagdo. Ndo utilize os produtos caso estejam com o prazo de esterilizagao vencido;

- A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento. Ndo utilize o produto caso a embalagem esteja

violada.
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CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO:

- A embalagem do Instrumental Cirdrgico Nao Articulado e Ndo Cortante deve estar intacta no momento do
recebimento, ndo utilize o produto caso a embalagem esteja danificada ou violada;

- O produto deve ser armazenado em ambiente limpo, arejado, seco, livre de poeira, longe da incidéncia de raio solar,
em temperatura ambiente e livre da a¢do de intempéries, de forma a impedir qualquer dano ou alteragao as
caracteristicas do produto e embalagem;

- O produto deve ser manipulado por pessoas treinadas e capacitadas, com todo cuidado, de maneira a evitar quedas
e choques que possam afetar a superficie de corte e qualidade do produto;

- O produto deve ser transportado com o devido cuidado, de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo a suas
caracteristicas fisicas e embalagem. Evite a queda do produto durante o transporte;

- O agente transportador deve ser informado do conteudo e sobre o prazo de entrega do mesmo;

- Cédigo do produto, nimero de lote e demais informagdes referentes a identificagdo e rastreabilidade, estdo na
rotulagem do produto;

- Sempre que o produto for selecionado para uso, deve ser inspecionado quanto a integridade da embalagem,
devendo essa estar intacta e seca. Esta checagem garante que as embalagens e produtos alterados nao sejam
utilizados. Qualquer produto cuja embalagem esteja danificada, suja, rasgada, amassada ou molhada deve ser

removido do estoque, e descartado em local adequado, conforme instru¢des de uso e normas do hospital.

ESTERILIZACAO:

- O Instrumental Cirdrgico Ndo Articulado e Ndo Cortante é fornecido na condicdo nao estéril. O produto tem que ser
esterilizado antes da utilizacdo, pela instituicao hospitalar;

- Antes da esterilizagdo, os modelos de Instrumental Cirurgico Ndo Articulado e Ndo Cortante constantes nestas
instrucdes de uso devem ser acondicionados em bandejas apropriadas ou em uma embalagem adequada para
esterilizacdo. A embalagem de esterilizacdo esta sujeita ao método de esterilizacdo, transporte e armazenamento. A
embalagem de esterilizagdo tem uma considerdvel influéncia sobre o resultado da esterilizagdo. A embalagem deve
ser selecionada de modo que os instrumentais caibam nesta embalagem. Utilizar um indicador de esteriliza¢gdo para a
embalagem e anotar na embalagem a data e a validade da esterilizagdo;

- Recomenda-se seguir o método de esterilizagdo através de dxido de etileno (ETO) e, ainda, os parametros e
procedimentos estabelecidos no protocolo de validagdo e na EN ISO 11135-1 Sterilization of Health Care Products —
Ethylene Oxide — Part 1: Requirements for Development, Validation and Routine Control of a Sterilization Process for
Medical Devices; ou entdo, o método de autoclavagem a vapor e, ainda, os parametros e procedimentos estabelecidos
no protocolo de validagdo e na ISO 17665-1 Sterilization of Health Care Products - Moist Heat - Part 1: Requirements
for the Development, Validation and Routine Control of a Sterilization Process for Medical Devices. No entanto, os
métodos de limpeza e “bioburden” (biocarga), os métodos e equipamentos de esterilizagdo, os controles do processo,

e os procedimentos de esterilizagdo utilizados sdo de inteira responsabilidade do hospital;
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- Em caso de necessidade de reesterilizagdo do Instrumental Cirdrgico Nao Articulado e Ndo Cortante pela instituicdo
hospitalar, recomenda-se seguir qualquer um dos métodos descritos acima, no entanto, os métodos de limpeza e
“bioburden” (biocarga), os métodos e equipamentos de reesterilizagdo, os controles, e os procedimentos de
reesterilizacdo utilizados sdo de inteira responsabilidade do hospital;

- Apds a esterilizagdo, o produto médico devera ser aberto somente no momento da utilizagdo e manuseado em

ambientes estéreis.

VALIDADE DO PRODUTO MEDICO:

- Considerando que o Instrumental Cirdrgico Nao Articulado e Ndo Cortante é fornecido originalmente na condicdo
nao estéril, ndo ha validade pré-determinada para utilizagao deste produto médico na forma em que foi originalmente
comercializado. Apds estéril, verificar o prazo de validade da esterilizagdo. Ndo utilize o produto com esterilizagdo

vencida.

METODOS DE LIMPEZA E DESCONTAMINACAO RECOMENDADOS:

Para reduzir o risco de infeccdo é recomendado que os modelos de Instrumental Cirdrgico Ndo Articulado e Nao
Cortante constantes nestas instrugdes de uso sejam limpos e descontaminados antes da esterilizagdo. Para isso deve
ser utilizada uma solugdo bactericida e antifungicida de largo espectro. Os seguintes topicos devem ser observados:

- Leia sempre as instru¢Ges do fabricante do produto desinfetante, seguindo as concentra¢des recomendadas e
periodo de imersao;

- N3o utilize agentes de limpeza agressivos, tais como acidos minerais fortes (sulfurico, nitrico, etc);

- Ndo use escovas de metal, produtos polidores, produtos quimicos ou abrasivos;

- No caso de utilizagdo de banhos térmicos a 4gua nunca deve exceder 45 2C para impedir a coagulagdo das proteinas.

A limpeza manual dos modelos de Instrumental Cirtrgico Ndo Articulado e Ndo Cortante constantes nestas instrugdes
de uso quando realizada de forma adequada, causa menos danos na superficie do produto médico. Os seguintes
tépicos devem ser observados:

- A temperatura da agua nao pode ultrapassar a temperatura ambiente;

- As concentracgOes dos agentes de limpeza devem ser corretas, de acordo com a recomendacdo do fabricante;

- Utilize escova com cerdas poliméricas macias, apropriadas para este trabalho. Nunca utilize escova de ago ou
esponjas abrasivas, pois isto poderia provocar a ruptura da camada passivadora do produto médico, causando
corrosao;

- Os instrumentais cirurgicos devem ser cuidadosamente enxaguados apds a limpeza. Se a agua utilizada contiver uma
alta concentracgdo de ions, deve ser utilizada agua destilada;

- Secar os produtos imediatamente apds a limpeza, com um pano seco, limpo, que nao solte fiapos.
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IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE:

- Os modelos de Instrumental Cirdrgico Nao Articulado e N3o Cortante constantes nestas instru¢des de uso sao
identificados através de marcagdo a laser ou mecanica, contendo logomarca da Empresa, cédigo do produto, nUmero
do lote de fabricagdo, e quando aplicavel, a dimensdo do produto;

- Além da identificagdo acima, a embalagem do produto é acompanhada de rotulagem com as informagdes
necessarias para a completa identificagdo e rastreabilidade do produto;

- Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizagcdo de Queixa Técnica deve-se proceder a
notificagdo no Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, que pode ser encontrado no

site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, no endereco eletrénico www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.

MANUTENCAO:

Os modelos de Instrumental Cirdrgico N3o Articulado e Ndo Cortante danificados devem ser separados, identificados
e enviados para manutencdo e reparo. E absolutamente necessario que os instrumentais sejam esterilizados e
identificados antes de envia-los para o servico de manutencdo.

A manutencdo e reparos devem ser realizados exclusivamente pela GD Rufino. Reparos feitos por terceiros, acarretara

perda de garantia e responsabilidade por parte do usuario.

Para manutencgdo e reparo enviar o material danificado aos cuidados de GD RUFINO — EPP. Av. Pedro Botesi, N2 2099 -
Bairro Tucura - Moji Mirim - SP — CEP 13806-635 - Fone / Fax: (19) 3806-4251 - CNPJ: 00.425.586/0001-36 - E-mail:

sac@rufinoortopedia.com.br

METODOS E PROCEDIMENTOS DE DESCARTE DO PRODUTO MEDICO:

Os instrumentais cirurgicos que ndo puderem mais ser reparados ou reprocessados, devem ser eliminados como
residuos de classificagdo hospitalar.

O descarte do produto médico deve ser realizado de acordo com as normas de Controle e Infeccdo Hospitalar de cada

hospital, obedecendo as diretrizes ambientais estabelecidas pela Resolu¢gdo RDC 306/04, da ANVISA.

GARANTIA:

- Os modelos de Instrumental Cirurgico Ndo Articulado e N3do Cortante constantes nestas instrucGes de uso sdo
garantidos contra defeito fabricagdo ou de matéria prima, e serdo substituidos sem 6nus ao cliente, desde que sejam
utilizados conforme estabelecidos em todos os tdpicos destas Instrugdes de Uso;

- O produto nédo sera garantido caso ndo tenha sido utilizado em plena conformidade com as instru¢des de uso.

RECLAMACAO:
- Todo cirurgido, cliente ou usuario do Instrumental Cirurgico Ndo Articulado e N3o Cortante constante nestas
instrucdes que desejar reclamar, caso ndo esteja satisfeito com o desempenho do produto ou qualquer outro servigo

oferecido, deve contatar a GD Rufino Ltda EPP ou o distribuidor autorizado;
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- Qualquer defeito ou suspeita de defeito nos produtos médicos descritos nestas instru¢des de uso deve ser

imediatamente comunicado a GD Rufino Ltda EPP ou a um distribuidor autorizado;

- Da mesma forma, qualquer efeito adverso sério que possa afetar a salde do usudrio ou paciente, ou ainda, um

problema grave ou morte associada ao uso deste produto, deve ser imediatamente comunicado a GD Rufino Ltda EPP

ou a um distribuidor autorizado;

- No caso de necessidade de envio ao fabricante, o produto deve estar limpo e estéril. Também, devem ser utilizadas

embalagens que mantenham a integridade fisica do produto médico;

- A embalagem deve conter todas as informagGes necessdrias para a identificagdo do produto médico, bem como as

condigbes de manuseio desses produtos, tais como métodos de limpeza e desinfecgdo utilizados, bem como

descrigdo, codigo e numero do lote do produto.
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