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INSTRUMENTAIS NAO ARTICULADOS
CORTANTES - BROCAS

Descri¢ao do Produto

Instrumentais para uso médico com o auxilio de um motor com engate apropriado.

Caracteristicas e especificagoes técnicas do produto

Apresentagdo: Os instrumentais sdo fornecidos ndo estéreis, comercializados embalados blister
plastico contendo de 1 unidade. Instrugéo de uso disponivel em http://cpomh.com.br/instrucoes/

Matéria Prima: séo fabricados em Ago inox 420 (ASTM F899)

Indicagao de Uso

Auxilio em procedimento cirtrgico para colocagédo dos implantes médicos da CPMH, o qual deve
ser necessariamente conduzido por profissional médico com conhecimentos da técnica cirurgica e
dos aspectos mecanicos do instrumental.

PRODUTO NAO ESTERIL
REUTILIZAVEL

Adverténcias/Precaugoes

Existem instrumentos cirdrgicos apropriados para cada etapa da cirurgia.

O desgaste habitual, o exercicio de forgas excessivas e 0 uso de instrumentos para fins
exclusos ao projeto podem prejudicar a evolugédo do procedimento e danos ao implante.

A combinagado dos produtos com os de outros fabricantes pode apresentar diferenciagdo
em material, em desenho ou qualidade.

A utilizagdo de instrumentos distintos pode acarretar riscos de uma fixagao inadequada
e outras complicagdes técnicas.

Os instrumentais sdo componentes metalicos que estdo sujeitos a importantes
solicitagdes mecanicas durante o uso continuado por prazo variavel e indefinido, sendo
necessaria a inspegao e revisdao das condigdes de uso do conjunto de instrumentos ou
das suas partes.

Caso ocorram varia¢des no desempenho pretendido, perda de precisdo, instabilidade ou
falta de corte, o componente deve ser imediatamente substituido.

Nao utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada ou fora do prazo de validade;

Armazenamento, Transporte e Manuseio

Os dispositivos da FAMILIA DE INSTRUMENTAIS NAO ARTICULADOS CORTANTES
deverao ser armazenados nos respectivos recipientes.

O local deve estar limpo, seco e iluminado de forma a manter as condigdes ideais de
armazenamento e transporte, assim como, a sua integridade fisica e quimica.

Antes da utilizagdo, inspecione os dispositivos, de tal forma a detectar qualquer sinal de
desgaste originado por uma utilizagdo normal ou qualquer dano potencial.

Caso seja utilizado um sistema de cadéncia temporaria, torna-se necessario verificar
cuidadosamente, antes de qualquer utilizagéo, se todos os dispositivos estdo completos,
e se nenhum dispositivo evidencia qualquer sinal de dano.

As embalagens, os acondicionamentos e/ou os produtos danificados ndo deverdo ser
utilizados e deveréao ser devolvidos a CPMH.


http://cpmh.com.br/instrucoes/

e Nao devem ser armazenados em lugares nos quais sejam estocadas substancias
contaminantes como, por exemplo, materiais de limpeza, inseticidas, pesticidas, etc.

e Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservagdo das
referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as Boas Praticas de
Armazenamento e Distribuicdo de Produtos Médicos e conforme as diretrizes da
RDC-16/2013.

Esterilizagao

Recomendamos a esterilizagdo a vapor em Autoclave no hospital (ISO 17665-1: 2006 Sterilization
of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the development, validation and
routine control of a sterilization process for medical devices).

AUTOCLAVE: E um equipamento para esterilizagéo através de vapor saturado sob pressao.

INSTRUGCOES OPERACIONAIS: Para partida do equipamento, verificar:

« se o disjuntor esta ligado;

* se o registro da rede de agua esta aberto;

* se o registro de descarga esta fechado.

1 - abrir a porta do equipamento;

2 - acomodar o material a ser esterilizado adequadamente;

3 - fechar a porta do equipamento;

4 - selecionar o ciclo desejado de acordo com o material a ser esterilizado;
5 - ligar a chave geral;

6 - o ciclo transcorrera automaticamente, na seqiéncia;

7 - ao acender a lampada “final de ciclo”, abrir parcialmente a porta por dez (10) minutos,
aproximadamente, para resfriamento do material.

E recomendavel que sejam aplicados os seguintes parametros de esterilizagdo fisica em
autoclaves (vapor saturado):

Ciclo: Convencional (1 atm de pressdo) Temperatura: 121°C (250°F) Tempo de Exposi¢édo: 30
minutos

Ciclo: Convencional (1 atm de pressao)Temperatura: 132°C (270°F)Tempo de Exposicdo: 15
minutos

Ciclo: Gravidade Temperatura: 132°C (270°F)Tempo de Exposigao: 45 minutos

Ciclo: Alto Vacuo Temperatura: 132°C (270°F) Tempo de Exposi¢éo: 7 minutos

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

PARA MELHOR ESCLARECIMENTO CONSULTAR O MANUAL DE INSTRUGCOES QUE
ACOMPANHA CADA AUTOCLAVE.

Outro método de esterilizagdo: que podera ser utilizado além da autoclave conforme definido pela
instituicao hospitalar é o seguinte:

- Esterilizagdo por oxido de etileno (E.T.O.) - parametros e procedimentos estabelecidos no
protocolo de validagao e na 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.

Descarte

O descarte devera ser realizado inicialmente pela descaracterizagéo do produto através de corte
e/ou limagem para sua inutilizagdo. Providenciar o descarte conforme as normas para lixo
hospitalar, devendo ser depositado em recipiente adequado e tendo a indicagao de que se trata de
lixo contaminado. A instituicdo de saude por sua vez devera providenciar o descarte final conforme
legislagao em vigor.



Elogios, Sugestoes ou Reclamagdes

Elogios, Sugestdes ou Reclamagdes podem ser realizados diretamente a CPMH pelo telefone (61)
3028-8858, ou pelo e-mail: sac@cpmh.com.br, ou em nosso sitio eletrénico preenchendo o
formulario de atendimento do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) no enderego
eletrénico: https://www.cpmh.com.br/sac/ .

NOTA: Informagdes referentes a data de fabricagéo, validade, lote e referéncia vide rétulo.
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