O cpmh
CASE PP CUSTOMIZADO - NAO ESTERIL

1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
Os modelos disponiveis de CASE PP CUSTOMIZADO sado TODOS confeccionados em Polipropileno
- PP (USP Classe VI, ISO 10993 e ASTM D 6394).

O CASE PP CUSTOMIZADO ¢é uma estrutura para manuseio, embalagem, esterilizacdo e
armazenamento de instrumentos cirargicos e produtos para uso esteéril.

2. INDICAGAO DE USO
Material para uso em cirurgias. Esta indicado para acomodar implantes e instrumentais.

3. MODELOS
cODIGO DESCRIGAO
MM3096 Bandeja modular — Parafusos 1,6
MM3097 Bandeja modular — Parafusos 2,0
MM3098 Bandeja modular — Parafusos 2,4
MM3099 Bandeja modular — Parafusos 2,7
MM3100 Bandeja modular — Parafusos 1,6 e 2,0
MM3101 Bandeja modular — Parafusos 2,4 e 2,7
MM3102 Bandeja modular — Parafusos |
MM3103 Bandeja modular — Parafusos Il
MM3104 Bandeja modular — Parafusos I
MM3105 Bandeja modular — Parafusos IV
MM3106 Bandeja modular — Parafusos V
MM3107 Bandeja modular — Chave de méao e brocas
MM3108 Bandeja modular — Kit basico |
MM3109 Bandeja modular — Kit basico Il
MM3110 Bandeja modular — Kit basico Il
MM3111 Bandeja modular — Kit basico IV
MM3112 Bandeja modular — Kit basico V
MM3113 Bandeja modular — Jogo de brocas
MM3114 Bandeja modular — Guia Transbucal
MM3115 Bandeja modular — Instrumentais |
MM3116 Bandeja modular — Instrumentais Il
MM3117 Bandeja modular — Instrumentais 11|
MM3118 Bandeja modular — Instrumentais IV
MM3119 Bandeja modular — Instrumentais V
MM3120 Bandeja modular — Placas |
MM3121 Bandeja modular — Placas I
MM3122 Bandeja modular — Placas Il
MM3123 Bandeja modular — Placas IV

31/05//2021 Rev. 01



rj; Fod H"""‘ ‘,—\
v CPMmMn

CASE PP CUSTOMIZADO - NAO ESTERIL

MM3124 Bandeja modular — Placas V

4. ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO E TRANSPORTE
O produto deve ser mantido em temperatura ambiente, e locais livres de incidéncia de raios
solares e umidade.

e Os efeitos de vibracdo, choques, corrosdo, assentamento defeituoso durante a movimentacao e
transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados.

e Apds cada procedimento cirdrgico, o CASE PP CUSTOMIZADO deve ser lavado com solugéo
enzimatica para limpeza pds-cirargica, na propria instituicdo hospitalar.

e Para descarte, recomenda-se que os produtos sejam deformados mecanicamente. Em seguida,
devem ser identificados de forma clara e visivel, indicando a sua situagéo, ou seja, impréprio ao
uso. Devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagdo do meio
ambiente e demais individuos.

e Recomenda-se a adogdo dos regulamentos legais locais para descarte de produtos
potencialmente contaminantes.

e O produto é fornecido limpo, porém nao estéril. Antes de seu uso devera passar por
procedimento de esterilizagdo, podendo ser empregado os métodos de Autoclave, Oxido de
Etileno (ETO) ou Sterrad®, conforme definido pela instituicdo hospitalar.

5. INSTRUGOES DE USO
O CASE PP CUSTOMIZADO foi especialmente projetado para acomodar instrumentais e implantes
durante o procedimento de esterilizagdo e para armazenagem destes.

6. PRECAUGOES

e Os produtos devem ser manipulados cuidadosamente, evitando-se batidas ou quedas. Qualquer
peca que tenha sido inadequadamente manuseada, ou suspeita de ter sofrido dano, deve ser
separada e encaminhada do responsavel técnico habilitado da instituicdo para inspecéao técnica.

7. PRE-OPERATORIO
O cirurgido responsavel pelo procedimento deve sempre checar o planejamento cirirgico e se o
dispositivo se refere a regido anatdmica cirurgica.

A abertura da embalagem selada de blister pode ser feita manualmente, em local adequado
(ambiente cirurgico), puxando o papel grau cirurgico pela sobra. Essa abertura devera ser realizada
somente no ato cirdrgico por pessoas especializadas para evitar contaminagéao do produto.

8. ADVERTENCIAS

e Na3ao utilizar o produto caso apresente danos aparentes ou caso a sua embalagem esteja violada
ou danificada.

e Os produtos estao sujeitos a desgaste ao longo de sua vida de utilizagao.

9. METODO DE ESTERILIZAGAO E LIMPEZA
Produto limpo, nao estéril.

O produto pode ser esterilizado por método de Autoclave, Oxido de Etileno (ETO)* ou Sterrad®**,
conforme definido pela instituicdo hospitalar. Seguem abaixo os parametros de cada método:
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- Autoclave (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) € um equipamento para esterilizagdo através de vapor saturado sob presséao.

E recomendavel que sejam aplicados os seguintes parametros de esterilizagéo fisica em autoclaves
(vapor saturado), de acordo com os procedimentos do Hospital:

Ciclo: Convencional (1 atm de pressao) Temperatura: 121°C (250°F) Tempo de Exposi¢ao: 30 minutos
Ciclo: Convencional (1 atm de pressdo) Temperatura: 132°C (270°F)Tempo de Exposi¢édo: 15 minutos
Ciclo: Gravidade Temperatura: 132°C (270°F)Tempo de Exposig&o: 45 minutos
Ciclo: Alto Vacuo Temperatura: 132°C (270°F) Tempo de Exposi¢ao: 7 minutos

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

Para melhor esclarecimento consultar o manual de instrugées que acompanha cada autoclave.

*Oxido de Etileno (ETO) - parametros e procedimentos estabelecidos no protocolo de validagéo 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.

**Sterrad® (método de esterilizagdo por gas plasma de Perdxido de Hidrogénio): O tempo utilizado
para promover a esterilizagdo por meio do processo de esterilizagao por Sterrad® é de no minimo de
28 minutos (Sterrad® NX®) e maximo de 75 minutos (Sterrad® 100S) — varia conforme ciclo
programado, escolhido conforme os materiais a esterilizar.

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

11. SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC)
Elogios, Sugestées ou Reclamagbes podem ser realizados diretamente a CPMH pelo telefone (61)
3028-8858, pelo e-mail: sac@cpmh.com.br, ou em nosso sitio eletrénico preenchendo o formulario de
atendimento do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) no enderego eletrénico:

https://www.cpmh.com.br/sac/.

Esta Instrugdo de Uso pode ser solicitada a qualquer momento através do e-mail
qualidade@cpmh.com.br ou telefone (61) 3028-8883, onde sera disponibilizada via e-mail a versao
mais recente.

NOTA: Informacées referentes a data de fabricacao, validade, lote e referéncia vide rétulo.

FABRICANTE
CPMH — Comércio e Industria de Produtos Médico-Hospitalares e Odontoldgicos Ltda.
Enderecgo: SIA Trecho 17 Via |IA-4 Lote 1235

CEP 71200-260 www.cpmh.com.br

Tel: 61 3028-8858 sac@cpmbh.com.br
Registro ANVISA: 80859840203
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