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Instrumental Cortante Com Conexao - Ss Nao Estéril
REGISTRO ANVISA n° 81306319019

Descricao

Nome do Dispositivo Médico: Instrumental Cortante Com Conexao - Ss Nao Estéril
Nome Técnico do Dispositivo Médico: Instrumentos Cirargicos
Modelos Comerciais:

e Broca

e Cortador

¢ Ponta removivel Rongeurs

¢ Rongeurs desmontavel modular
Produto nao estéril
Validade: Indeterminado
Os modelos comerciais que compdem a familia de Instrumental Cortante Com Conexao - Ss Nao Estéril sao dispositivos
médicos desenvolvidos especialmente para serem utilizados em procedimentos cirurgicos por profissional da saude. Eles
serao dispositivos médicos invasivo cirurgicamente de uso transitério, reutilizavel e destinam-se a preparagéo e execugao
de procedimentos cirurgicos.

Composicao

Alinha é produzida em ago inox conforme norma ASTM F899.

Indicagao de Uso e Finalidade

Os modelos comerciais que compdem a familia de Instrumental Cortante Com Conexéo - Ss Nao Estéril sdo dispositivos
médicos desenvolvidos especialmente para serem utilizados em procedimentos cirurgicos por profissional da saude. Eles
serao dispositivos médicos invasivo cirurgicamente de uso transitorio, reutilizavel e destinam-se a preparagéo e execugao
de procedimentos cirurgicos.

As finalidades especificas estao na tabela do item Lista de Produtos abaixo.

Contraindicagao

E contraindicada a utilizagdo dos instrumentos cirdrgicos em procedimentos para implantagéo de dispositivos de outros
fabricantes ou com outras finalidades, sob o risco de incompatibilidade dimensional e incongruéncia entre os instrumentos
e os produtos. Os instrumentais cirargicos ndo devem ser utilizados para finalidades diferentes daquelas para as quais
foram projetados, de modo que, quaisquer outras utilizagbes, sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato
cientifico.

Lista de Produtos

Segue abaixo tabela da lista de produtos dessa familia, assim como, a finalidade de cada produto:

CcODIGO DESCRICAO FINALIDADE

06.01.00.20105 Broca ©2,0 x 105mm Utilizada com conexao a equipamentos motores
cirtrgicos rotativos, para promover perfuracdo 6ssea.

Utilizada com conexao a equipamentos motores

06.01.00.20112 Broca ©@2,0 x 112mm . i -
cirurgicos rotativos, para promover perfuracdo ossea.

06.01.00.10062 Broca 31,0 x 62mm Utilizada com conex&o & gquipamentos motores
cirurgicos rotativos, para promover perfuracdo ossea.

06.01.00 20064 Broca @2,0 x 64mm Utilizada com conexao a equipamentos motores

cirdrgicos rotativos, para promover perfuragéo 6ssea.
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CcODIGO DESCRICAO FINALIDADE

Utilizada com conexao a equipamentos motores

06.01.00.09046 Broca 0,9 x 46mm L i -
cirdrgicos rotativos, para promover perfuragdo ossea.
06.01.00.13062 Broca @1,3 x 62mm Utilizada com conexao a equipamentos motores
cirdrgicos rotativos, para promover perfuragdo ossea.
06.01.00.20071 Broca 32,0 x 71mm Utilizada com conexao a equipamentos motores
cirurgicos rotativos, para promover perfuracdo dssea.
06.01.00.13054 Broca @1,3 x 54mm Utilizada com conexao a equipamentos motores
cirtrgicos rotativos, para promover perfuragdo ossea.
06.01.00.16105 Broca @1,6 x 105mm Utilizada com conexao a equipamentos motores
cirdrgicos rotativos, para promover perfuragdo ossea.
06.01.00.16060 Broca 31,6 x 60mm Uillizada com conex&o a equipgmentos motores
cirtrgicos rotativos, para promover perfuracdo dssea.
06.01.00.16071 Broca @1,6 x 71mm Utilizadarcom conexao a equipamentos motores
cirdrgicos rotativos, para promover perfuragdo ossea.
06.01.00.16112 Broca @1,6 x 112mm Utilizada com conexao a equipamentos motores
cirdrgicos rotativos, para promover perfuragdo ossea.
13.20 22 34305 Rongeurs desmontavel modular Instrumer_wto manual usado para rejeitar / perfurar osso
@3.4%2.7x305mm como tecido
Rongeurs desmontavel modular Instrumento manual usado para rejeitar / perfurar osso
13.30.22.52250 .
@5.0mmx2.0mmx250mm; como tecido
Rongeurs desmontavel modular Instrumento manual usado para rejeitar / perfurar osso
13.30.22.53250 :
@5.0mmx3.0mmx250mm; como tecido
Rongeurs desmontavel modular Instrumento manual usado para rejeitar / perfurar osso
13.30.22.55250 \
@5.0mmx5.0mmx250mm; como tecido
06.13.00.00000 Cortador de Placa A Cortar placas
06.13.00.00001 Cortador de Placa B Cortar placas
13.10.20.01170 Ponta removivel Rongeurs 1mmx170mm Instrumerjto manual usado para rejeitar / perfurar 0sso
como tecido
13.10.20.02170 | Ponta removivel Rongeurs 2mmx170mm | "Strumento manual usado para rejeitar / perfurar osso
como tecido
13.10.20.03170 | Ponta removivel Rongeurs 3mmx170mm | "Strumento manual usado para rejeitar / perfurar osso
como tecido
13.10.20.04170 | Ponta removivel Rongeurs 4mmx170mm | "Strumento manual usado para rejeitar / perfurar osso
como tecido
13.10.20.05170 | Ponta removivel Rongeurs 5mmx170mm | nSirumento manual usado para rejeitar / perfurar 0sso
como tecido

Método de Embalagem

Os instrumentos cirdrgicos sao fornecidos na forma de kit, na condicdo de produto ndo estéril, com seus respectivos
instrumentos posicionados em bandejas, acondicionadas em estojos para transporte, armazenamento e manipulagao, ou
os instrumentos cirdrgicos séo fornecidos avulsos embalados individualmente em dupla embalagem plastica.

Para fins de reposigéo, os instrumentos podem ser fornecidos avulsos, na condigdo de produto ndo estéril, embalados
individualmente em dupla embalagem plastica.

Sobre a embalagem final dos instrumentos é colado um rétulo, contendo as informagdes necessarias para a identificacéo
do produto.

Dentro de cada unidade segue um folheto com as instrugdes de como acessar a Instrugdo de Uso.

Instrugoes de Uso

Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instrugcdes devem ser adotadas:
e Os cuidados com este produto sdo de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem seguir as
normaliza¢des e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;
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e O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro de material);

e O produto somente deve ser utilizado por profissional habilitado, com conhecimento e capacitagcdo especifica,
sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

e O cirurgiao deve considerar que o sucesso da operacgao reflete seu conhecimento e habilidade. Desta forma, o
mesmo precisa estar atento de antem&o aos aspectos técnicos e regulatérios relacionados aos instrumentos. Sob
nenhuma circunstancia o instrumental deve ser implantado parcial/total no corpo humano por mais de sessenta
minutos (uso temporario);

e Os instrumentais estao livres de material residual da fabricagao, porém ndo estao desinfetados suficientemente
para serem esterilizados diretos, portanto, desinfecgdo e limpeza sdo essenciais antes de qualquer procedimento
de esterilizagao e apos 0 uso;

e O fabricante OBL verifica cuidadosamente o estado dos instrumentais antes do fornecimento. Apesar do cuidado
durante o projeto, instrumentos sofrem desgaste e por este motivo sempre devem ser verificados antes do uso de
modo que o fabricante OBL, deve ser informado sobre qualquer dano do instrumental para o propdésito de reparo
Ou reposigao.

Limpeza e Desinfecgao

Apods a sua utilizagao, o instrumental da fabricante OBL deve ser limpo o mais rapido possivel e todas as suas partes
desmontaveis, deverao sofrer a desmontagem, antes de serem submetidas a limpeza.

Utilize agua potavel, preferencialmente aquecida (30°C — 40°C), em um recipiente adequado. Adicione detergente neutro
e enzimatico (faga a diluicdo de acordo com as recomendacgdes do fabricante) e promova a homogeneizagao da solugéo.
Imerja os instrumentos completamente na solugdo pelo tempo recomendado pelo fabricante. A utilizacdo de aparelhos
(cubas) ultrassdnicas sdo recomendadas, principalmente para aqueles instrumentos que possuem limen e/ou dificil
acesso a todas as superficies. A utilizagdo de detergentes de cozinha ndo é recomendada e podera provocar a corrosao
dos instrumentais caso nao seja eliminado totalmente o residuo de detergente.

Uma limpeza eficiente do instrumental cirdrgico consiste na retirada total de matéria organica depositada em diversas
partes do material, sejam elas de facil ou dificil acesso.

A utilizagdo de substancias ibnicas (acidas ou alcalinas) para a limpeza de instrumentais, pode causar deterioragao, seja
por oxidagdo ou por desgaste quimico. Substancias com pH neutro (pH = 7) sdo mais recomendadas. Além disso, os
produtos de limpeza e desinfetantes devem ser trocados diariamente, pois o acumulo de sujidade e o aumento da
concentragdo do produto (por evaporagcdo da agua) provocam corrosdo ao instrumental, sem falar na perda do
desempenho do produto.

A etapa de lavagem e enxague é uma das principais no procedimento de limpeza e esterilizacdo. E nela que os residuos
sélidos e liquidos remanescentes no instrumento seréo removidos. E importante que o profissional, utilizando uma esponja
macia ou escova de nylon, friccione a superficie do instrumento, até a completa remogao das sujeiras e residuos. Nao
utilize esponjas abrasivas (de ago) ou determinados produtos quimicos (a base de acido oxalico, alcool, hipoclorito,
peroxido, abrasivos quimicos ou com alto teor de cloro). Em seguida, devera ser realizado um enxague abundante com
4gua esterilizada. E importante que o profissional se certifique de remover todo e qualquer residuo quimico das solugdes
utilizadas nas etapas anteriores. Residuos de soro ou substancias contendo cloro sdo muito prejudiciais e poderao inutilizar
o instrumento apds a etapa de esterilizagao, pois remanescem sobre a superficie.

O uso de esponja de ago ou metalica é estritamente proibida uma vez pode danificar o instrumento.

E importante que o profissional seque muito bem os instrumentais com pano limpo, seco, absorvente e descartavel. Se
necessario, complemente a secagem com ar comprimido e/ou secadora. Jamais deixe os instrumentais secarem “ao
natural”. Umidade também favorece manchas e oxidagdes.

Apds a secagem, realize a inspecgéo visual da qualidade de lavagao e secagem de cada instrumento. Caso sejam
encontrados residuos do procedimento cirdrgico ou de lavagao, o instrumento devera retornar a etapa de lavagéo. Estes
residuos de modo algum deverdo estar presentes sobre a superficie do instrumento, sob pena de comprometer a
biosseguranga do procedimento e a longevidade do instrumental.

Realoque adequadamente os instrumentais no estojo (garantindo antes que estejam limpos e secos). Atente-se aos
padrdes estabelecidos pela Agéncia Sanitaria quanto aos materiais e padrdes de selamento.

Ap6s finalizagdo da limpeza do instrumental, deve ser executada a esterilizagdo do mesmo.
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Portanto, os instrumentais jamais devem ser deixados sujos (sangue, saliva) por tempo indeterminado, ou seja, devem ter
seu processo de limpeza iniciado imediatamente apds seu uso (pelo menos até a etapa de inspec¢éo), sob pena de sujeita-
los ao inicio de pontos de oxidagcdo, mesmo imperceptiveis. E fundamental que todo o processo seja revisto
constantemente e supervisionado pelo responsavel técnico do consultério/clinica. Além disso, as normas estabelecidas
pela ANVISA de dmbito nacional ou regional devem obrigatoriamente ser seguidas. Este artigo nao substitui sua ciéncia e
rigoroso cumprimento.

Esterilizacao

Os instrumentais devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes da utilizagdo e manipulados corretamente para
evitar contaminacao.

A esterilizagdo nao substitui a limpeza e nunca sera atingida com o material sujo.

A autoclavagem é um processo seguro para esterilizagao, entretanto, se nao houver controle nos pardmetros operacionais,
pode acarretar danos ao instrumental.

O instrumental da fabricante OBL nao requer exigéncias especiais quanto ao método de esterilizagdo, entretanto,
recomenda-se a esterilizagdo em autoclave, sob vacuo em uma temperatura de 134°C (273°F).

O processo de esterilizagao selecionado, em qualquer caso, devera atender a norma EN 556, que estabelece que a
probabilidade tedrica da presenga de microorganismos vitais seja no maximo igual a 1 sobre 10° (S.A.L. [Sterility Assurance
Level] nivel de garantia de esterilidade = 10-5).

As condi¢gdes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizacdo (programa de calibragao,
manutengéao, etc), bem como, a garantia da utilizagdo de um processo de esterilizagdo adequado e a comprovagao da
esterilidade do produto, é de responsabilidade do pessoal habilitado.

Risco de Contaminacao

Estes produtos sdo usados em pacientes que podem possuir infecgdes conhecidas ou desconhecidas. Para prevenir que
essas infecgdes sejam disseminadas, todos os instrumentos reutilizaveis devem ser totalmente limpos, desinfectados e
esterilizados apds o uso, conforme citado anteriormente.

Adverténcias e Precaugoes

A OBL declina toda responsabilidade em evento de mau uso do instrumental.

O instrumental somente deve ser utilizado, apdés uma analise detalhada do procedimento cirirgico a ser adotado e da
leitura das instru¢des de uso do produto.

Para um bom procedimento cirurgico, os cuidados abaixo devem ser seguidos:

e O cirurgido deve estar familiarizado e treinado, sendo capaz de operar sem nenhum risco ao paciente;

¢ O instrumental deve ser examinado cuidadosamente antes de seu uso;

e Os instrumentos com sinais de desgaste ou perda de propriedades ndo devem ser utilizados;

o Avida util dos instrumentais, assim como, a quebra dos mesmos, esta diretamente relacionada ao numero de
vezes que sao utilizados, da maneira como séo conservados, sobre o uso inapropriado e/ou abuso ou forga
excessiva no uso;

e Os instrumentos cirdrgicos devem ser utilizados especificamente para os fins propostos;

e O instrumental deve ser manipulado cuidadosamente, em pequenas porg¢des, evitando-se batidas ou quedas.
Qualquer instrumental que tenha sido inadequadamente manuseado ou suspeito de ter sofrido dano, deve ser
separado e encaminhado ao pessoal responsavel pelo mesmo para inspegao técnica;

e A utilizagdo em conjunto com instrumentais de outros fabricantes pode resultar em incompatibilidade dos
dispositivos implantados;

e O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou inadequado do
instrumento/produto;

e A ma selegdo, colocagdo, posicionamento e fixagdo dos instrumentos em seus respectivos estojos de
acondicionamento podem acarretar em resultados indesejados;

o Este € um produto ndo biocompativel, ndo absorvente;
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e Todo instrumental OBL é disponibilizado para comercializagao na condi¢gao de produto nao estéril, devendo ser
limpos, desinfectados e esterilizados antes/apds seu uso conforme orientagbes acima;

e Esterilizagédo inadequada do instrumental cirirgico pode causar infecgao;

e Para manuseio dos instrumentos apds uso em cirurgia, seguir os procedimentos legais para manuseio de produtos
potencialmente contaminantes;

Armazenamento e Transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢cado a incidéncia de luz, a umidade ou as
substancias contaminantes.

O produto nao deve ser armazenado diretamente ao chao. Assim, recomenda-se a utilizagdo de prateleiras.

Transportar o produto com cuidado, evitando-se quedas e atritos que possam causar defeitos no acabamento da superficie
da peca.

Manter o produto sempre nas embalagens originais até o momento de sua utilizagao, sob a responsabilidade do cirurgidao
designada para este fim, lembrando-se que essa deve sempre se atentar para a integridade da embalagem.

Data de fabricagao, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo.

Descarte do Produto

Para descarte dos instrumentos utilizados ou considerados inadequados, recomenda-se seguir os procedimentos legais
locais para descarte de produtos potencialmente contaminantes. Ressalta-se ainda que, antes do descarte, os mesmos
devem ser descaracterizados, para tanto sugere-se que as pegas sejam cortadas, entortadas ou limadas.

Simbolo

Abaixo segue legenda dos simbolos utilizados nas embalagens:

REF Numero no catalogo LoT Codigo de lote

M Data de Fabricacao D-i] Consultar instrugdes de uso
! Fragil, manusear com cuidado T Manter seco

<N

Z] Manter ao abrigo do sol @ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
a

N&o estéril

e-Instrucoes de Uso

A Instrucdo de Uso estéd indexada no website da OBL através do numero registro/cadastro ANVISA e respectivo nome
comercial do produto.

Abaixo esta identificado a revisdo e data de emissao deste documento, sendo que o usuario deve atentar-se para a correta
versao (revisdo e data de emissao) em relacdo a data de fabricagéo informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, esta Instru¢cdo de Uso podera ser fornecida em formato impresso sem custo adicional.
Para isso, contate um dos representantes comerciais da OBL ou entre em contato através do telefone: +55 19 3522-1500.

5de6



@ OBLMedtech

DESENVOLVIDO E FABRICADO POR:

OBL Industria e Comércio de Produtos Dentarios LTDA.

CNPJ: 22.356.567/0001-38

Enderego: Rod. Washington Luiz KM 172

Cond. Industrial Conpark — Lote A4 - Jd. Anhanguera
CEP: 13.501-600

Fone/Fax: +55 19 3522-1500

SERVICOS AO PROFISSIONAL:
+55 (19) 3522-1500
www.oblmedtech.com

RESPONSAVEL TECNICO:
Leonardo M. Bueno - CREA/SP 5063228782

( Instrucdo de Uso>

PRODUTO:
Instrumental Cortante Com Conexao - Ss Nio
Estéril

REGISTRO ANVISA:
81306319019

REVISAO DA INSTRUGAO DE USO:
00

VIGENCIA DA INSTRUGAO DE USO:
A partir de 24/03/2025
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