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PRODUTOS FABRICADOS E DISTRIBUIDOS POR:

VITAL UNION INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA
Avenida 12, 2530 - Jardim S&o Paulo

Rio Claro/SP - CEP 13503-019 — CNPJ: 38.328.364/0001-78
Responsavel Técnico: Rafael Sarti Degéa — CREA-SP 5070830715
N.° ANVISA: 82426660007

Atendimento ao Consumidor: Fone: +55 (19) 3534-3647
Atendimento de Plantdo: Fone +55 (19) 99338-6165

E-mail: sac@vitalunion.com.br

CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS

NOME TECNICO: Instrumentos Cirdrgicos

CLASSE DE RISCO ANVISA: Classe |

NOME COMERCIAL: Instrumental Cirurgico em Titanio Sem Conexao

MODELOS COMERCIAIS NESTE CADASTRO: Vide Tabela 1 “Modelos Comerciais”

TABELA 1 — MODELOS COMERCIAIS

cODIGO DESCRIGAO

09.023.001.000004 Medidor de Profundidade - WY-207085
09.023.001.000012 Lamina do Retrator Dentes Curtos 40 x 22 - Ti - DPK2012240
09.023.001.000013 Lamina do Retrator Dentes Curtos 50 x 22 - Ti - DPK2012250
09.023.001.000014 Lamina do Retrator Dentes Curtos 60 x 22 - Ti - DPK2012260
09.023.001.000015 Lamina do Retrator Romba 40 x 22 - Ti - DPK2032240
09.023.001.000016 Lamina do Retrator Romba 50 x 22 - Ti - DPK2032250
09.023.001.000017 Lamina do Retrator Romba 60 x 22 - Ti - DPK2032260

METODO DE ESTERILIZAGAO: Esterilizacao por Calor Umido (Autoclave)
VALIDADE: Indeterminado
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TABELA 2 — LEGENDA DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NAS EMBALAGENS

1 DATA DE FABRICAGAO 2 USAR ATE A DATA

4 FRAGIL, MANUSEAR COM CUIDADO

PRODUTO NAO ESTERIL &

3 PROTEGER DE LUZ SOLAR

NAO USAR SE EMBALAGEM ESTIVER

5 DANIFICADA E CONSULTAR AS INSTRUGOES
DE USO

CONSULTAR INSTRUGOES DE USO OU

7 CONSULTAR INSTRUGOES ELETRONICAS
DE USO

8 NAO REUSAR

9 MANTER SECO

¥ 82 @ £

FORMA DE APRESENTAGCAO

Os instrumentais sao disponibilizados para comercializagdo na condigao de produto ndo estéril e embalados em

embalagem plastica de polietileno de baixa densidade (PEBD) conforme quantidades apresentadas TABELA 03.

Sobre a embalagem secundaria é colado um rétulo, contendo as informagdes necessarias para a identificagao do

produto.

TABELA 3 — QUANTIDADE EMBALADA

Medidor de Profundidade - WY-207085 09.023.001.000004 —_— 01

Lamina do Retrator Dentes Curtos 40 x 22 -

Ti - DPK2012240 09.023.001.000012

01

Lamina do Retrator Dentes Curtos 50 x 22 -
Ti - DPK2012250

Lamina do Retrator Dentes Curtos 60 x 22 -
Ti - DPK2012260 09.023.001.000014 3- 01

09.023.001.000013 01

Lamina do Retrator Romba 40 x 22 - Ti -

DPK2032240 09.023.001.000015

01

Lamina do Retrator Romba 50 x 22 - Ti -

DPK2032250 09.023.001.000016

01
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Lamina do Retrator Romba 60 x 22 - Ti -

DPK2032260 09.023.001.000017

01

COMPOSIGAO

Os instrumentais cirurgicos em titdnio sem conexao séo fabricados utilizando a seguinte composic¢ao:

TABELA 5 — COMPOSIGAO DOS COMPONENTES

09.023.001.000004 Medidor de Profundidade - WY-207085 Liga de Titanio ASTM F136
09.023.001.000012 Lamina do Retratg:) DK(;rétfzszggrtos 40x 22 -Ti- '?_?galszjﬁgvrﬁgp,&sstrl\l/\l/llzlﬁgeil
09.023.001.000013 Lamina do Retratg:a E)((;r(;tfzsz(égrtos 50 x 22 -Ti - 'ol\_?;alr(!lcéx'iﬁg\/:ilo';ssq\ll\l/lFIgQQ?G/
09.023.001.000014 Lamina do Retratgn;) DKZrcl)t;ezsz(é?grtos 60x22-Ti- ?_(i}galr(]jzx'ilsji?évr::)p;-\ss-[l'l\l/\lll':|§193?6/

Aco Inoxidavel ASTM F899 /

09.023.001.000015 | Lamina do Retrator Romba 40 x 22 - Ti - DPK2032240 Liga de Titanio ASTM F136

Aco Inoxidavel ASTM F899 /

09.023.001.000016 Lamina do Retrator Romba 50 x 22 - Ti - DPK2032250 Liga de Titanio ASTM F136

Aco Inoxidavel ASTM F899 /

09.023.001.000017 | Lamina do Retrator Romba 60 x 22 - Ti - DPK2032260 Liga de Titanio ASTM F136

INDICAGAO E FINALIDADE

O instrumental cirurgico em titanio sem conexdo tem como finalidade auxiliar os cirurgibes em procedimentos

cirargicos.

Os instrumentos cirurgicos foram especialmente projetados para fornecer ao cirurgiao os instrumentos necessarios
para a implantagdo de dispositivos médicos implantaveis ortopédicos. Esses instrumentos cirurgicos sao praticos e de

facil manejo.

CONTRAINDICAGAO

v" Nao se aplica.
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ADVERTENCIAS

v" Os instrumentais devem ser utilizados somente para a finalidade especifica que foram projetados.

v" Nenhum dos instrumentais sdo implantaveis, ndo devendo de forma alguma ser utilizados para este fim, nem
tampouco sua permanéncia dentro do paciente apds a finalizagdo do procedimento cirdrgico.

v" Nao utilizar instrumentais danificados ou em mau estado de conservacgao, pois isso pode causar quebras ou
falhas, com partes do instrumento podendo permanecer no paciente.

v Todos os instrumentais devem ser esterilizados antes do uso, de acordo com as instrugdes especificas de
esterilizacao fornecidas.

v" Os instrumentais devem ser utilizados somente por profissionais da area médico-hospitalar, devidamente
treinados e orientados para utilizarem os mesmos de maneira adequada.

PRECAUCOES

v" Os instrumentos cirurgicos devem ser manipulados cuidadosamente, em pequenas porg¢des, evitando-se
batidas ou quedas. Qualquer instrumento cirirgico que tenha sido inadequadamente manuseado ou suspeito
de ter sofrido dano, deve ser separado e encaminhado ao pessoal responsavel para inspecgao técnica.

v" O cirurgido deve sempre realizar um planejamento pré-operatorio detalhado, considerando a técnica cirlrgica,
a anatomia do paciente e os tipos de instrumentos a serem utilizados.

v" A equipe cirurgica deve ser treinada e especializada na utilizagdo dos instrumentais, o produto somente deve
ser utilizado apés uma analise detalhada do procedimento cirdrgico a ser adotado e da leitura das instrugdes
de uso, garantindo que o manuseio seja feito de forma segura e eficaz.

v Antes de cada uso, realize uma inspec¢do minuciosa dos instrumentais para garantir que estdo em perfeitas
condigdes de uso, sem sinais de desgaste ou falhas.

v" Nao aplique forgas excessivas pois pode causar a quebra deles em procedimentos intraoperatérios

v" O produto é disponibilizado para comercializagdo na condigdo de ndo estéril, devendo ser submetido as etapas
de limpeza e desinfec¢do antes da esterilizacdo, para os quais se recomenda a técnica em autoclave (calor
Uumido) com os parametros descritos nesta instrucao.

v' Limpeza e esterilizagao inadequadas dos instrumentos cirirgicos podem causar infecgao.

v Os instrumentos cirtrgicos sdo utilizados em pacientes que podem possuir infecgdes conhecidas ou
desconhecidas, a fim de prevenir que essas sejam disseminadas, todos os instrumentos reutilizaveis devem
ser totalmente limpos, desinfectados e esterilizados apds sua utilizagao, conforme procedimentos apresentados
nesta instrucao.

v" Apobs cada uso, realize a limpeza adequada para remover incrustagdes, residuos e evitar corrosdo. Todos os
vestigios de sangue e residuos devem ser removidos. Certifique-se que todas as partes moveis estéo limpas
para que os residuos nido afetem a articulagéo dos instrumentos cirurgicos.

v' Apods limpeza/desinfecgdo, os instrumentos cirtrgicos desmontados devem ser novamente montados e

colocados nos locais apropriados em seus estojos de acondicionamento.
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v' Para manuseio dos instrumentos cirirgicos apds uso em cirurgia, seguir os procedimentos legais locais para
manuseio de produtos potencialmente contaminantes.

v"Instrumentos cirurgicos que necessitarem de reparo deverao ser enviados ao fabricante, para avaliagédo técnica

ou descarte.

INSTRUCAO PARA UTILIZACAO

Para a correta utilizagdo do Instrumental do instrumental cirdrgico em titanio sem conexéo, as seguintes

instrugcdes de uso sdo recomendadas:

v' Os produtos e os acessorios apenas podem ser operados e utilizados por pessoas que possuam a formacao,
0s conhecimentos ou a experiéncia necessaria.

v' Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada.

v' Limpar o produto novo apds remover a embalagem de transporte e antes da primeira esterilizagao (limpeza
manual ou em maquina).

v" Antes de cada utilizagao, verificar visualmente o produto em relagdo a: pegas soltas, deformadas, quebradas,
com fendas, desgastadas e partidas.

v" Nao utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos. Eliminar de imediato um produto danificado.

CUIDADOS DURANTE O PROCESSO DE LIMPEZA E REUTILIZACAO

O objetivo de um processo de limpeza de instrumental cirdrgico é a retirada total de matéria orgénica depositada
em toda a sua superficie, principalmente aquelas de dificil acesso e com maiores detalhes. A limpeza desempenha papel
fundamental na manutencao da vida util do instrumental cirdrgico, uma vez que residuos cirargicos, quando presentes,

sao as causas preliminares dos pontos de corrosdo, manchas e descoloragao.

Quando da sua primeira utilizagdo, os instrumentais cirargicos devem ser removidos de suas embalagens e limpos
com uma solugéo de alcool para fins médicos a 70% e 30% de agua destilada. Apds a limpeza, devem ser enxaguados

com agua destilada estéril e secos com pano de limpeza que nao libere fibras.

Apds procedimento cirurgico o reprocessamento deve ser feito o mais rapido possivel, para evitar o endurecimento
de residuos, o tempo recomendavel é de até 2 horas. O objetivo é remover residuos organicos, prevenindo corroséo e

danos aos instrumentos.

O processo de limpeza e desinfec¢do para reutilizagdo dos instrumentais envolve etapas como: limpeza e

descontaminagdo manual ou limpeza e descontaminagao automatizada, enxague, secagem e inspegao.

Limpeza Manual: Prepare um banho ultrassénico utilizando uma solug¢édo de limpeza (detergente enzimatico) nas

concentragdes e temperaturas recomendadas nas instrugdes do fabricante do detergente.

Mergulhe o dispositivo completamente na solu¢do e ative o ciclo de ultrassom conforme o tempo indicado pelo

fabricante do equipamento e/ou do detergente.
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Utilize escovas adequadas (somente escovas macias, nunca escovas metalicas ou 14 de ago) ou arames de limpeza
para higienizar o dispositivo, com atengao especial para as superficies irregulares e areas que possam estar protegidas
pela escova. Certifique-se também de limpar cuidadosamente furos canulados, orificios obstruidos, dobradicas e juntas,

garantindo que todas as unides de partes sejam bem higienizadas.

Desinfecgdo Manual: Prepare um banho ultrassénico utilizando uma solugdo desinfetante conforme as

concentragdes e temperatura indicadas nas instrugdes do fabricante.

Submerja o dispositivo completamente na solugédo e ative o ciclo de ultrassom pelo tempo recomendado pelo

fabricante.

Limpeza e Desinfecgdo Automatizada: Coloque os instrumentos cirirgicos no aparelho de lavagem/ desinfecgéo

(lavadora automatizada);

Se os produtos com cavidades estreitas ndo forem conectaveis, eles precisam ser colocados na lavadora/

desinfetadora de maneira a permitir que a agua e o desinfetante sejam drenados completamente;

Evite o contato entre os dispositivos (o movimento durante a lavagem podera provocar danos e pode ocorrer

obstrugéo da agéo de lavagem);

Disponha os instrumentos cirirgicos, de modo a que os furos canulados ndo estejam em posicao horizontal e os

orificios obstruidos fiquem voltados na diregdo descendente (para ajudar na drenagem);
Os instrumentos cirdrgicos articulados devem encontrar-se na posi¢do aberta;
Execute o ciclo do aparelho de lavagem/ desinfec¢ao, conforme especificagdo do fabricante;

Enxague: O instrumental deve ser enxaguado, abundantemente, em agua corrente, sendo que os instrumentos
articulados devem ser abertos e fechados algumas vezes durante o enxague. Recomenda-se a utilizacdo de agua

aquecida para o enxague do instrumental.

Secagem: Deve-se assegurar que os processos de secagem ndo introduzam umidade, particulas ou felpas na
superficie do instrumental. Especial cuidado deve ser dado as articulagdes, serrilhas e cremalheiras. Recomenda-se que
o tecido seja absorvente, macio, e que cada componente de um instrumental desmontavel seja seco isoladamente;

existindo cavidades ou entranhas, que tenha seu interior completamente seco.

Inspegdo: Examine visualmente e certifique-se de que toda a contaminagéao e sujidade visivel tenha sido removida.

Caso contrario, repita o processo de limpeza/desinfecgao.

EFEITOS ADVERSOS

v" Nao se aplica
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ORIENTAGOES AO PACIENTE E/ OU SEU REPRESENTANTE LEGAL

O paciente e/ ou representante legal deve ser orientado pela equipe cirurgica sobre:

v Anecessidade de restricdes de atividades de esforgos ou praticas esportivas durante o periodo pés-operatorio,
cuja extensao é definida pelo cirurgido responsavel;

v" Os cuidados adequados e as restricbes durante o periodo pds-operatério pois a capacidade e a vontade do
paciente em seguir essas orientagdes constituem um dos aspectos mais importantes em um procedimento

cirurgico.

DESCARTE DO PRODUTO

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a completa
descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagdo. A descaracterizagdo do produto
médico é de inteira responsabilidade da instituigdo hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de descarte

utilizados.

Devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagdo do meio ambiente e demais
individuos. Recomenda-se a adogao dos regulamentos legais locais para descarte de produtos potencialmente

contaminantes.

TRANSPORTE

O transporte do produto devera ser realizado com todos os cuidados necessarios de modo a evitar qualquer dano

ou alteragao do produto em relagéo as condigdes de recebimento.

O transporte inadequado do produto podera ocasionar riscos ao procedimento cirirgico e ao paciente, desta

maneira, sempre atentar-se as indicagdes que estédo representadas por simbolos na embalagem do mesmao.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento da utilizagédo, sendo que a abertura da
embalagem para utilizagao cirdrgica e o manuseio do produto devera ser realizado por pessoal habilitado para este

procedimento. Ao transportar o produto:

v' Proteja a embalagem de chuva e do sol;

v' Na&o bata a embalagem.

ARMAZENAMENTO

Em relagao ao armazenamento do produto, o local onde o mesmo ficara armazenado devera estar limpo, seco, e

ser iluminado.
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O produto deve ser mantido em sua embalagem até o momento da colocagéo na caixa cirurgica, com os devidos
cuidados da area médico-hospitalar. O produto deve ser conservado em temperatura ambiente e sempre respeitar o

sistema PEPS (primeiro que entra é o primeiro que sai).

Os produtos ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a utilizagdo de

prateleiras.
As seguintes condi¢cdes de armazenamento devem ser observadas:

v" Nao colocar objetos pesados sobre a embalagem;

v' Evitar bater a embalagem ou amassar.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade é assegurada com o conjunto de etiquetas adesivas fornecidas na embalagem. Em cada
embalagem s&o colocadas cinco etiquetas adicionais, sendo que uma etiqueta é para ser colada ao prontuario clinico do
paciente, uma para ser entregue ao paciente, uma para ser anexada ao documento fiscal de cobranga, uma para registro
histérico de distribuicdo e uma reservada ao Cirurgido responsavel para manutengao da rastreabilidade do produto

utilizado.

Nas etiquetas de rastreabilidade constam os dados do produto como codigo, descricdo e lote do mesmo, entre

outras informag¢des como o nimero do registro ANVISA.

As informacgdes de rastreabilidade sao necessarias para a notificagdo do servigo de saude e/ou pelo proprio paciente
a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando ocorrer eventos adversos graves, além de ser

necessario para a conducgdo das investigacdes cabiveis.

O médico responsavel e/ou paciente poderdo ainda utilizar o Sistema Nacional de Notificacbes para a Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA na plataforma web www.anvisa.gov.br para realizar notificagbes de eventos adversos (EA) e

queixas técnicas (QT) relacionados com os produtos sob vigilancia sanitaria.

Desta forma a empresa obedece aos requisitos para identificagdo dos materiais para que seja possivel fazer o
caminho reverso e atingir a produgéo, matéria-prima, fornecedor e demais itens de controle da qualidade no plano geral

de qualidade da Vital Union.

ESTERILIZAGCAO

Os Instrumentais s&o fornecidos na condigdo de produto NAO ESTERIL, devendo ser retirado de sua embalagem

original e acondicionado em recipiente apropriado para esterilizacdo, como caixas cirurgicas, antes da sua utilizagao.

O método de esterilizagao indicado pela Vital Union é a esterilizagao por calor umido (autoclave).
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Os instrumentais sao fornecidos descontaminados pelo fabricante, porém, devem ser manipulados e esterilizados

adequadamente. Os parametros de esterilizacdo devem estar e acordo com a tabela abaixo:

METODO ciCLO TEMPERATURA TEMPO DE
EXPOSICAO

ALOR UMID PRE-VA
CALOR UMIDO cuo 134° 4 MINUTOS

(AUTOCLAVE) | ESTERILIZACAO (VACUO) SECAGEM

As condigbes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizagdo bem como a garantia da
utilizacdo de um processo de esterilizagdo adequado e a comprovacao da esterilidade do produto é responsabilidade do

pessoal habilitado do Hospital.

ALERTA DE INSTRUGAO DE USO

Todo produto da Vital Union é acompanhado de um Alerta de Instru¢cdo de Uso em atendimento a IN n® 04/2012.
Este alerta de instrugdo de uso contém todas as informagbes necessaria para o acesso da Instrugdo de Uso no site do

fabricante e no Site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

RECLAMAGAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Caso o produto esteja fora de suas especificacdes ou esteja gerando qualquer insatisfacao, notifique diretamente
a VITAL UNION.

Para o envio de dispositivos médicos ao fabricante, devem ser utilizadas embalagens que mantenham a
integridade fisica do produto. O produto deve estar limpo de sujidades e de material biolégico, embalado em saco plastico
fechado, identificado preferencialmente com a etiqueta do procedimento e com os dados do produto — niumero de lote

devidamente identificado(s) com a descri¢do da ndo conformidade.

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver duvidas ou queira maiores esclarecimentos sobre os
servigos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em contato com a VITAL UNION através dos dados dispostos no item
“PRODUTOS FABRICADOS E DISTRIBUIDOS POR’.

CADASTRO ANVISA N°: 82426660007
REVISAO: 00
DATA DE VIGENCIA DESTA INSTRUCAO DE USO: 09/03/2026




