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Registro ANVISA n°: 80525320002

Artigo Médico-Hospitalar - Produto Reutilizavel
Produto Nao Estéril. Esterilizar em Autoclaves Hospitalares antes
do uso, de acordo com o procedimento padrdo adequado.

INFORMACOES DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO:

O Kit Instrumental para Haste Intramedular Flexivel Teem Abimade
est4 acoplado em caixa e bandejas, de maneira a facilitar o uso em
cirurgias pelo motivo da quantidade de pecas.

Os instrumentais, objetos deste registro, foram exclusivamente
desenhados para serem utilizados com as Hastes Intramedulares
(Haste Flexivel e Mini Haste Flexivel) registradas a parte e
fabricadas pela empresa Abimade. S&o instrumentais que auxiliam
a implantacdo destas hastes intramedulares, utilizadas para
alinhamento de ossos curtos e longos, estabilizaces e fixacdo de
fraturas, provocadas por traumatismo de doenca, fixacdo de 0ssos
preparados cirurgicamente por osteotomia para correcdo de
deformidades e artrodese.

APRESENTACAO DO PRODUTO, FUNDAMENTOS DE SEU
FUNCIONAMENTO E SUA ACAO:

O Kit Instrumental para Haste Intramedular Flexivel Teem Abimade
€ gravado a laser, com as devidas informacdes: logotipo Abimade,
cédigo, lote e tamanho (quando aplicavel). Os instrumentais séo
acondicionados nas caixas e nas bandejas, de maneira a facilitar o
uso em cirurgias. S8o comercializados em kit, acondicionados
dentro de caixa plastica e bandeja ou, para reposi¢cdo no kit, em
forma unitaria, acondicionado em papel grau cirdrgico. Foram
especialmente projetados para auxiliar o cirurgifo em
procedimentos cirlrgicos, proporcionando uma estabilizacdo e
fixacdo estavel. Tratam-se de instrumentais reutilizaveis e re-
esterilizaveis.

Tabela de codigos, descri¢do e dimensdes de cada produto -
Instrumentais para Haste Intramedular Flexivel Teem Abimade

CcODIGO
102.100.0040
HFCP0040/A
HFCP0040/B
HFCP0040/C

DESCRICAO / DIMENSOES

Caixa p/ Esterilizagdo Instrumentais p/ Haste Flexivel

Base da Caixa de Instrumentais para Haste Flexivel

Bandeja no. 1 de Instrumentais para Haste Flexivel

Bandeja no. 2 de Instrumentais para Haste Flexivel

cODIGO

DESCRICAO / DIMENSOES

102.100.0044

Impactor para Haste 1,5 mm a 3 mm

102.100.0045

Impactor para Haste 3,5 mm a 5 mm

102.100.0046

Extrator de Haste Intramedular

102.100.0047

Cortador Dinamico

Tabela de codigos, descri¢do e dimensdes de cada produto -
Instrumentais para Mini Haste Intramedular Flexivel Teem

Abimade

cODIGO

DESCRIGCAO / DIMENSOES

102.100.0032

Mini Extrator de Haste Intramedular

102.100.0037

Mini Cortador

102.100.0041

Cx.p/ Esterilizagéo Instrumentais p/ Mini Haste Flexivel

HFCPO041/A

Base da Caixa de Instrumentais para Mini Haste

HFCP0040/D

Tampa da Caixa de Instrumentais para Haste Flexivel

102.100.0030

Martelo Canulado para Haste Flexivel

102.100.0031

Cortador para Haste Flexivel

102.100.0034

Cabo em “T” com Mandril

102.100.0035

Extrator de Haste Flexivel com Cremalheira

102.100.0043

Puncgédo Haste Flexivel

Flexivel
Bandeja de Instrumentais para Mini Haste Flexivel

Tampa da Caixa de Instrumentais para Mini Haste
Flexivel

Mini Caboem T
Mini Container p/ Mini Haste Flexivel 1,0/ 1,2 /1,4 mm

HFCP0041/B

HFCP0041/C

102.101.0003
102.101.0004
102.101.0015
102.101.0100

Impactor para Mini Haste

Mini Puncéo

SEGURANGA E EFICACIA:

Os instrumentais do Kit Instrumental para Haste Intramedular
Flexivel Teem Abimade foram projetados e fabricados de forma a
ndo colocar em risco a seguranga de pacientes, profissionais da
salde e outros que os usarem ou manipularem para as finalidades
e nas condi¢Bes previstas nestas Instru¢bes de Uso. As matérias-
primas utilizadas sdo somente aquelas especificas para uso médico
e de origem qualificada. Seu principio de operacdo, em geral de
baixa complexidade, deriva de procedimentos usuais e dominados.
Da mesma forma, seu reprocessamento é perfeitamente seguro se
conduzido por processos normalizados que incluam a esterilizagédo
a vapor de agua. Analise de Risco foi conduzida considerando cada
um dos instrumentais, de modo a minimizar os riscos.

CONDIC}(N)ESN ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO /
CONSERVACAO / MANIPULACAO:

O local de armazenamento do Instrumental Cirlrgico deve estar
limpo, seco e iluminado, de forma a manter as condi¢gfes ideais de
armazenamento e transporte, assim como, a sua integridade fisica
e quimica. Os instrumentais devem ser manipulados com todo
cuidado, de maneira a evitar se choques, quedas e outros danos,
que afetem a qualidade do instrumental e também a seguranga do
usuéario. Os efeitos danosos de vibracdo, choques, corrosao,
assentamento defeituoso durante a movimentagdo e transporte, e
empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser
evitados; evite-se contato com sujeiras ou residuos contaminantes.
Os instrumentais nunca devem ter seu projeto modificado ou serem
riscados ou dobrados. Os entalhes ou riscos causados pelo uso
podem facilitar a agéo corrosiva através de fluidos corpéreos.

INSTRUGCOES PARA USO DO PRODUTO:

a) Pré-cirurgico:

E indispensavel que a escolha do instrumental a ser utilizado seja
feita previamente e inclusa no planejamento pré-operatério,
objetivando eliminar eventuais contratempos no momento
operatorio, e proporcionando, deste modo, melhor e mais rapida
fixacdo e, posteriormente, regeneracao 6ssea,no local fraturado.
Os objetivos do planejamento sao duplos:

e Primeiro: determinar o “resultado final desejado”.

e Segundo: “desenvolver a tatica cirargica”, que define os

tempos operatérios e sua ordem sequencial.

Faz-se necessario formalizar uma solicitagdo médica que indique a
técnica escolhida e os implantes necessarios, o que permitira ao
cirurgido selecionar o implante, classificando-o segundo o tamanho
apropriado para a fixagdo e estabilizacdo da fratura, e planejar as
posicbes nas quais 0os componentes devem ser colocados. E
recomendavel uma inspecdo nos componentes quanto a sua
funcionalidade e limpeza antes de seu uso. Antes de submeter o
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produto ao uso E OBRIGATORIA A SUA ESTERILIZACAO.
Recomenda-se que sua esterilizacdo seja feita por vapor d"agua
saturado em autoclaves, seguindo processos normalizados.

b) Intracirudrgico:

Os instrumentais nunca poderao ser implantados. Sua funcao Unica
€ auxiliar o cirurgido durante o processo cirirgico. Os instrumentais
devem ser selecionados em fungdo da necessidade cirdrgica e do
implante a ser inserido cirurgicamente. N&o é recomendado se
utilizar estes instrumentais com instrumentais ou com implantes
outros que os indicados, pois isso pode levar a situacdes de risco
imprevistas nas andlises de risco realizadas.

c) Pés-cirargico:

V. "PROCEDIMENTOS ADEQUADOS PARA REUTILIZAQAO",
abaixo.

CUIDADOS ESPECIAIS E PRECAUGCOES DE USO:

e Nao utlizar os Instrumentais Cirlrgicos caso
apresentem qualquer tipo de dano;

e E necessaria uma avaliagdo minuciosa do paciente a
fim de se escolher os instrumentais adequados e de
se garantir uma cirurgia a mais segura possivel;

e Em hipbtese alguma reafiar os instrumentais de
corte, pois os mesmos podem perder caracteristicas
dimensionais importantes;

e FEvitar quedas ou choques, pois podem causar
trincas ou fissuras no instrumental;

e O desgaste anormal, a aplicacdo de forca excessiva
e 0 uso de forma inadvertida do instrumental para
fins estranhos ao projeto podem prejudicar a
evolucdo do procedimento e causar danos ao
instrumental e principalmente ao paciente;

e O uso em combinacdo com instrumentais e/ou
implantes de outros fabricantes pode causar sérios
danos;

e Os instrumentais estdo sujeitos a importantes
solicitagbes mecénicas durante o uso continuado por
prazo varidvel e indefinido. Havendo desempenho
inconstante, perda de preciséo, instabilidade ou falta
de corte, deve-se imediatamente substitui-los;

e  Consulte o seu distribuidor ou o préoprio fabricante do
instrumental no caso de duvidas sobre as condigdes
apresentadas pelo instrumental.

e Os instrumentais em geral devem ser processados
(limpos, desinfectados, lavados, enxaguados, secos
e esterilizados) de acordo com procedimentos
condizentes com as Boas Praticas de um CME logo
apos o procedimento cirtrgico. Em particular, deve-
se escovar cuidadosamente os mordentes recuados
e o interior dos instrumentais 102.100.0034 — Cabo
em T com Mandril e 102.101.0003 — Mini Caboem T,
e lubrifica-los com produtos notificados a Anvisa.
Tenha-se o cuidado de remover quaisquer restos de
implantes cortados no interior dos instrumentais
102.100.0031 - Cortador de Haste Flexivel e
102.100.0047 - Cortador Dindmico; recomenda-se a
desmontagem deste Ultimo para limpeza. Nao deixar
os instrumentais submersos em perédxido de oxigénio
(agua oxigenada).

e O processo de esterilizacdo recomendado é a
esterilizagdo a vapor d"agua saturado, utilizando-se
método normalizado.

ADVERTENCIAS:

Produto Médico Hospitalar Reutilizavel.

Produto Né&o Estéril: antes do uso, esterilizar por vapor saturado de
agua, de acordo com processo normalizado.

O Kit Instrumental para Haste Intramedular Flexivel Teem Abimade
é de uso somente dos profissionais da area médico-hospitalar,
devidamente especializados e familiarizados com as técnicas e
procedimentos relacionados com a sua Indicacdo de Uso. Os
instrumentais ndo apresentam riscos quando observados todos os
procedimentos para sua correta utilizag&o.

RESTRICOES DE USO:

N&o apresenta restricbes, dentro de sua indicagdo de uso.
Instrumentos Cirargicos dessa natureza tém sido usados por muitos
anos sem incidéncia de efeitos adversos reportados, desde que
verificadas as precaugBes, adverténcias, contraindicacbes e
cuidados especiais.

CONTRAINDICACOES:
N&o ha contraindicagdes (v. "Restricdes de Uso").

PROCEDIMENTOS ADEQUADOS  PARA REUTILIZACAO,
LIMPEZA, DESINFECCAO, LAVAGEM, ENXAGUE, SECAGEM, E
ESTERILIZACAO DOS INSTRUMENTAIS:

Os instrumentais em geral devem ser processados (limpos,
desinfectados, lavados, enxaguados, secos e esterilizados) de
acordo com procedimentos condizentes com as Boas Praticas de
um CME logo apds o procedimento cirdrgico. Em particular, deve-se
escovar cuidadosamente os mordentes recuados e o interior dos
instrumentais 102.100.0034 - Cabo em T com Mandril e
102.101.0003 — Mini Cabo em T, e lubrifica-los com produtos
notificados a Anvisa. Tenha-se o cuidado de remover quaisquer
restos de implantes cortados no interior dos instrumentais
102.100.0031 - Cortador de Haste Flexivel e 102.100.0047 -
Cortador Dinamico; recomenda-se a desmontagem deste Ultimo
para limpeza. Nao deixar os instrumentais submersos em peréxido
de oxigénio (dgua oxigenada).

O processo de esterilizagdo recomendado € a esterilizagdo a vapor
d"agua saturado, utilizando-se método normalizado.

O FABRICANTE NAO VALIDOU METODO PARA O PROCESSAMENTO
DESTE PRODUTO PARA SAUDE. A RESPONSABILIDADE DO
PROCESSAMENTO DESTE E DO SERVICO DE SAUDE E DA EMPRESA
PROCESSADORA NOS TERMOS DA LEGISLAGAO VIGENTE.

RECLAMAGCOES DO CLIENTE:

Caso haja davidas quanto a aplicagdo, o produto médico apresente
um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificacdes
ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, entre em contato
diretamente com o Servigo de Atendimento ao Cliente da
ABIMADE, através do telefone (11) 4622 7555 ou do e-mail
abimade@abimade.com.br.Se for o caso e acertado entre as
partes, envie o produto limpo, desinfectado, esterilizado e embalado
adequadamente como “Remessa para Analise”, devidamente
identificado e com descricdo das ndo conformidades, para Rua
Avencas, n° 48 — Recanto Sombra do Ipé - CEP: 06513-212 —
Santana de Parnaiba - SP - Brasil. Sendo o caso de defeito de
fabricacdo, o instrumental serd reposto gratuitamente. Em qualquer
caso, a demanda serd atendida, e o instrumental enviado sera
devolvido para descarte no Cliente.

NOTA: Caso seja observado algum Evento Adverso (EA) ou haja
necessidade de realizacdo de Queixa Técnica (QT) 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 www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.
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