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Nome Técnico: KIT CIRURGICO (1551046)

Nome Comercial: Kit Otoldgico Mastoide Premium

PRODUTO DE USO MEDICO
PRODUTO ESTERIL

A Orthotrauma, em acordo com a Instrugdo Normativa IN n°4/2012, estabelecida pela ANVISA, disponibiliza
as instrugdes de uso para download no endereco eletrénico www.orthotrauma.ind.br, no menu “Instrucées
de Uso”.

ATENCAO: Ler atentamente todas as instrucdes antes da utilizacdo. Atentar para todas as adverténcias e

precaugées mencionadas nesta instrucdo. A ndo observdncia das informagées aqui declaradas, poderad levar
a complicagées durante a utilizagdo deste produto.

1. Descrigdo do produto médico

O KIT OTOLOGICO MASTOIDE PREMIUM ¢é constituido por um conjunto de brocas indicados para
assessorar os cirurgides em diversas especialidades cirurgicas como cocleostomia, osteotomia mandibular
anterior, osteotomia mandibular posterior, dentre outros procedimentos onde é preciso perfurar, desgastar
e polir ossos e outros tecidos.

Esses instrumentos foram projetados para serem utilizados em motores cirdrgicos compativeis com o tipo
de encaixe padrao.

O KIT OTOLOGICO MASTOIDE PREMIUM é um produto recomenddvel para uso unico, fornecido
estéril por Oxido de Etileno (ETO).

2. Composicao do dispositivo médico
A Tabela abaixo apresenta a classificagao da matéria-prima utilizada nos componentes do kit.

CcODIGO DESCRICAO ESPECIFICACAO ILUSTRACAO

BROCA ESFERICA CORTANTE

Aco Inoxidavel

1P.02.09.0001 ASTM 899 UNS —_—
@ 1,0mm - EP 12010
. Aco Inoxidavel
1P.02.09.0002 CROCA ;S: Zﬂ?_CSPRTANTE ASTM 899 UNS = — o
' 542010
BROCA ESFERICA CORTANTE 0 Inoxidavel
1P.02.09.0003 B 2.7mm - Ep ASTM 899 UNS ¢ —e
’ $42010
BROCA ESFERICA CORTANTE /60 Inoxidavel
IP.02.09.0004 ASTM 899 UNS C —®

@ 4,5mm - EP

S42010
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. Aco Inoxidavel
1P.02.09.0005 °CROCA ESFERICACORTANTE s oryy 899 uns ¢ =)
AT 542010

2 Aco Inoxidavel
BROCA ESFERICA
1P.02.10.0001 DIAMANTADA @ 0,6mm - EP AST2128330UNS ( —

’ Aco Inoxidavel
BROCA ESFERICA
( [—0
1P.02.10.0002 DIAMANTADA @ 1 4mm - EP AST2128330UNS

. Aco Inoxidavel
BROCA ESFERICA
oBzadllo ( —®©
IP.02.10.0003 DIAMANTADA @ 2,7mm - EP ASTE/LZSCQEOUNS

, Aco Inoxidavel
BROCA ESFERICA !
IP.02.10.0004 DIAMANTADA @ 4,0mm - EP ASTZ/L;&S?OUNS ( —®

, Aco Inoxidavel
BROCA ESFERICA
IP.02.10.0005 DIAMANTADA @ 5,0mm - EP ASTZ/L;&(??OUNS ( —©

O Aco Inoxidavel utilizado para a fabrica¢do dos instrumentos atende a norma ASTM F899 UNS S42010 (em
relagdo a composi¢cdo quimica e propriedades mecéanicas).

Aco Inoxiddvel ASTM F899 420: O ago AISI 420 é um acgo inoxidavel martensitico endurecivel que é uma
modifica¢do da liga 410. E composto por ferro e cromo, podendo ainda conter niquel, molibdénio e outros
elementos, distingue-se dos agos comuns pela sua alta resisténcia a oxidagdo atmosférica como sua principal
caracteristica é considerado um aco cirurgico visto que se aplica na construgao de equipamentos médicos. A
escolha do ago 420 para fabricagdo das pingas cirurgicas se da pelas seguintes caracteristicas:

- Boa resisténcia na condicdo endurecida a atmosfera, alimentos, dgua doce e acidos suaves;
- Resisténcia reduzida na condicdo recozida;

- Melhor com um acabamento de superficie suave.
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3. Apresentacao
cODIGO DESCRICAO QUANTIDADE DE COMPONENTES DO KIT

01 — Broca Esférica Cortante @ 1,0mm - EP
01- Broca Esférica Cortante @ 1,8mm - EP
01- Broca Esférica Cortante @ 2,7mm - EP
01- Broca Esférica Cortante @ 4,5mm - EP
01- Broca Esférica Cortante @ 6,0mm - EP
01- Broca Esférica Diamantada @ 0,6mm - EP
01- Broca Esférica Diamantada @ 1,4mm - EP
01- Broca Esférica Diamantada @ 2,7mm - EP
01- Broca Esférica Diamantada @ 4,0mm - EP
01- Broca Esférica Diamantada @ 5,0mm - EP
Total: 10 Itens.

KIT OTOLOGICO
FP.02.09.0016 MASTOIDE
PREMIUM

O KIT OTOLOGICO MASTOIDE PREMIUM é composto por 10 brocas, sendo 5 brocas esféricas cortantes nos
didmetros 1,0mm; 1,8mm; 2,7mm; 4,5mm e 6,0mm, e 5 brocas diamantadas nos didmetros 0,6mm; 1,4mm;
2,7mm; 4,0mm e 5,00mm.

0 dispositivo médico KIT OTOLOGICO MASTOIDE PREMIUM é fornecido estéril por ETO (Oxido de Etileno) e
embalado em embalagem primaria blister tipo pet e tyvek, selado a quente e embalagem secundaria em
caixa de Papel Triplex, sendo devidamente rotulada conforme RDC 185 /2001.

O dispositivo é comercializado como um produto Unico, ndo sendo permitida a venda de qualquer
componente separadamente.

4. Principio de Funcionamento

Esses instrumentos foram projetados para serem utilizados acoplados a uma peca de mao conectada em um
motor cirdrgico compativel com o tipo de encaixe padrdo, fornecendo a rotacdo ideal para perfurar,
desgastar, alargar, dissecar e polir ossos e outros tecidos duros de acordo com a escolha do cirurgiao.

Os instrumentos podem ser utilizados em diversas especialidades cirurgicas onde seja necessario realizar
procedimentos citados no item anterior.

5. Indicagdo de Uso/ Finalidade

O KIT OTOLOGICO MASTOIDE PREMIUM é constituido por um conjunto de brocas indicados para perfurar,
desgastar, polir ossos e outros tecidos em procedimentos cirlrgicos convencionais para colocacdo de
implante coclear realizada através da via transmatdidea, com timpanotomia posterior seguida de
cocleostomia (abertura do bloco labirintico). O implante coclear (IC) é indicado como um método efetivo
para o tratamento de surdez profunda sensorial bilateral. O KIT OTOLOGICO MASTOIDE PREMIUM também
pode ser utilizado em procedimentos cirurgicos de osteotomia mandibular anterior, osteotomia mandibular
posterior, osteotomia posterior mandibular, dentre outros.
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6. Modo de Uso do Produto

O KIT OTOLOGICO MASTOIDE PREMIUM é indicado para realizar procedimentos de cocleostomia e demais
procedimentos cirurgicos onde é preciso perfurar, desgastar e polir ossos e outros tecidos.

Abrir a embalagem puxando pela aba de abertura na extremidade da embalagem, retira-la da embalagem.
O manuseio deve seguir técnicas assépticas utilizadas nos centros cirurgicos.

INSPECAO DA BROCA: Verificar, através de inspec¢do técnica, se ha danos fisicos na broca, tais como:
envergaduras, amassados, ou qualquer outra caracteristica associada a conservacdo e sua funcionalidade.
Essa inspecdo técnica deve ser realizada por profissional habilitado. Caso haja alguma peca reprovada, a
mesma deve ser separada e destinada para descarte.

Conectar a broca na pega de mao, certificando-se que a mesma estd bem fixada, interligar a peca de mao ao
motor cirdrgico, selecionar a poténcia do motor de acordo com a necessidade exigida pelo procedimento e
executar a operacdo.

Em cirurgia de cocleostomia o broqueamento deve ser parado assim que o osso da parede anterior da cdclea
for alcancado para evitar lesdo da artéria carétida interna, a qual estd intimamente relacionada com a porgao
anterior da cdclea.

O cirurgido encarregado de executar o procedimento é responsavel pela escolha dos parametros, pela
selecdo dos instrumentos e a técnica cirdrgica adequada para boa execucdo do ato cirdrgico. Assim, na
qualidade de fabricante, a Orthotrauma nao faz recomendagdo sobre a técnica cirdrgica a ser empregada.

ApOds a realizagao do procedimento os materiais devem ser descartados em lixos apropriados no centro
cirargico, sendo proibida a sua reutilizagdo.

7. Condi¢oes de Armazenamento

O KIT OTOLOGICO MASTOIDE PREMIUM deve ser armazenado em local limpo e seco, longe do calor e ao
abrigo da luz direta e em sua embalagem original e integra, sob Temperatura: 10° a 40°C - Umidade Relativa
até 75%. Ndo pode ser armazenado diretamente no chdo. Empilhamento inadequado durante o
armazenamento deve ser evitado.

N3do devem ser armazenados em lugares nos quais sejam estocadas substancias contaminantes como, por
exemplo, inseticidas, pesticidas, materiais de limpeza, produtos quimicos, etc. As condi¢Ges especiais de
armazenamento, manipulacao e conservac¢ao do produto devem ser seguidas no intuito de assegurar que os
componentes permanegam intactos até o momento do seu uso. Cuidado com o recebimento, estocagem,
transporte, limpeza e conservacdo das referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as boas
praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos médicos.

8. CondigGes de Transporte e Manuseio

O KIT OTOLOGICO MASTOIDE PREMIUM deve ser transportado com cuidado para evitar a queda torg3o,
esmagamento, impacto, atrito ou outra a¢do, afim de ndo danificar a embalagem e o dispositivo, mantendo
assim a esterilidade do material e seu correto funcionamento.
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O dispositivo médico deve ser transportado e manuseado em local limpo e seco, longe de calor e abrigo da
luz direta e em sua embalagem original, sob Temperatura: 10° a 40°C - Umidade Relativa até 75% de forma
a impedir qualquer dano ou alteracdo em suas caracteristicas. Observacdo: qualquer produto que tenha
caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado e
segregado.

Ap6s retirado da embalagem, os componentes do dispositivo médico KIT OTOLOGICO MASTOIDE PREMIUM
devem ser manipulados cuidadosamente e individualmente por profissional qualificado, evitando
contaminacgdo. Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita
de ter sofrido dano, deve ser separado e segregado.

Manipular os dispositivos esterilizados de acordo com os procedimentos assépticos adequados. Proteger o
produto de todo e qualquer queda ou impacto acidental, o que pode provocar danos ao mesmo. Inspecionar
todo e qualquer dispositivo antes de utilizar, de modo a verificar visualmente se 0 mesmo ndo se encontra
danificado. O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o seu uso. Evite acdes que possam
romper, rasgar, transmitir sujeira e umidade para a embalagem. A abertura da embalagem pode ser realizada
manualmente, em local adequado (ambiente cirurgico), puxando o papel grau cirdrgico pela sobra em uma
das extremidades. Essa abertura deve ser realizada somente no ato cirurgico para evitar contaminagao.

Os Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservagao das referéncias do lote
devem ser adotados em conjunto com as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos
Médicos.

DESCARTE

Apds o uso do dispositivo, o mesmo deverd ser descartado. Recomendamos que as peg¢as sejam
descaracterizadas, (cortadas, entortadas ou limadas), para sua inutilizacdo e posterior descarte.

O descarte dos instrumentos devera seguir o protocolo de descarte de residuos sélidos da saude implantado
pelo hospital, obedecendo as normas relativas a eliminagao de lixo hospitalar contaminante.

O protocolo de descarte implantado pelo hospital devera obedecer a RDC n2 222 de 2018 que regulamenta
as Boas Praticas de Gerenciamento dos residuos de Servigcos de Saude e da outras providéncias.

9. Contra-Indicagdes

Este produto ndo deve ser utilizado em procedimentos no sistema nervoso central ou sistema circulatorio
central.

O KIT OTOLOGICO MASTOIDE PREMIUM, n3o deve ser utilizado em regides de infeccdo ativa ou em paciente
gue possam desenvolver reagdes alérgicas a alguns de seus componentes.

10. Adverténcias

— Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada;

—  Fabricante recomenda Uso Unico;

— Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado;

— Nao utilizar as brocas se as mesmas apresentarem sinais de danos;

— Nao retrabalhar as brocas. Isso afetara a fungao especifica de seu uso, alterando suas dimensdes
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gerais. Qualquer retrabalho podera causar desgaste excessivo, descaracterizando sua funcdo, trazendo
grandes prejuizos ao uso pretendido e ao paciente.

— Antes de utilizar o produto, ler atentamente as instrucdes de uso.

— Nao utilize o produto fora do prazo de validade;

— Produto ndao acompanha nenhum material implantdvel e nenhum medicamento ou farmaco;

— O produto deve ser inutilizado e descartado em lixo hospitalar apds o uso;

— Caso o produto seja armazenado, transportado, manipulado ou descartado fora das condicGes
especificadas, pode gerar riscos ao procedimento e ao paciente;

— Produto deve ser mantido em sua embalagem original até antes do uso, seguindo os procedimentos
de assepsia médica hospitalar;

— Caso a embalagem esteja violada ou danificada, todos os componentes devem ser descartados,
mesmo que se apresente em perfeitas condig¢des.

— Seguir as orientacbes/condi¢des de armazenamento, transporte, manipulacdo e descarte, a fim de
evitar riscos ao procedimento e ao paciente.

— A broca pode causar lesdo ao operador, se ndo manuseada com cuidado.

— O paciente deve ser informado quanto a Indica¢Bes, contra indicacGes, efeitos adversos e
adverténcias relacionadas ao procedimento.

— O paciente deve ser informado quanto a importancia do acompanhamento pds-cirurgico. A falta de
acompanhamento impede a deteccdo de problemas pds-cirurgicos.

11. Precaugdes

— Os procedimentos devem ser efetuados apenas por pessoas especializadas e que estejam
familiarizadas com a técnica cirugica especifica do dispositivo médico KIT OTOLOGICO MASTOIDE
PREMIUM.

— 0O uso continuo ou prolongado de uma broca podera causar desgaste nas mesmas e acarretar em
possiveis rupturas. Uma broca desgastada, fatalmente deixara o procedimento cirdrgico mais
prolongado, podendo ainda causar necrose térmica devido ao aquecimento por fricgao.

— Para bons resultados cirurgicos e para evitar qualquer perda do fio de corte, necrose térmica devido
ao aquecimento por fricgdo, arqueamento e risco de ruptura, utilize sempre brocas novas a cada
procedimento cirdrgico.

— Ouso deirrigagdao durante a operagao com brocas reduzira a possibilidade a necrose térmica.

— Assegure-se de que a broca esteja devidamente encaixada e travada na pe¢a de mao antes de acionar
0 motor cirurgico.

— Na&o tente inserir ou remover as brocas enquanto a peca de mao estiver em funcionamento. O nado
atendimento desta instru¢do pode resultar em lesdao para a equipe da sala de cirurgia.

— Nao aplique pressdao excessiva como, por exemplo, flexionar ou arquear as brocas. A pressdo
excessiva pode dobrar ou fraturar os instrumentos, causando danos ao tecido e/ou perda do controle
tatil. O ndo atendimento desta instrucdo pode resultar em lesdo para o paciente e/ou para a equipe
da sala de cirurgia.

— Em cirurgias de Cocleostomia o broqueamento deve ser parado assim que o osso da parede anterior
da cdclea for alcangado para evitar lesdo da artéria cardétida interna.

12. Efeitos adversos
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Este produto ndo produz nenhum efeito adverso indesejavel, se todas as recomendacdes, adverténcias e
precaucoes descritas neste documento forem adotadas.

13. Dados do Fabricante

Fabricado por: Orthotrauma Industria Comércio Importacdo e Exportagcao Ltda EPP

Rua 1A JC, N2 138 — Jardim Centenario — CEP: 13503-511- Rio Claro — Sdo Paulo

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): (19) 3532-2020 — sac@orthotrauma.ind.br

14. Modelo rotulagem

Descrig¢do: KIT OTOLOGICO MASTOIDE PREMIUM
Matéria prima: ACO INOX 420

Nome Técnico: Kit Cirurgico

Nome Comercial: KIT OTOLOGICO MASTOIDE PREMIUM
Codigo: XXXXXXX

Lote: XXXXXXX

Data de Fabricagdo: DD/MM/AAAA

Prazo de Validade: XX/XX/XXXX

REGISTRO ANVISA n.2: 81740589004

PRODUTO ESTERIL - USO UNICO PROIBIDO REPROCESSAR

Armazenar em local limpo e seco, longe do calor e ao abrigo de luz direta,
sob temperatura +102C a + 409C - Umidade relativa 75% maxima.
“VER INSTRUCAO DE USO”
Instrucdo de Uso n? 81740589004 — Rev.01 disponivel no website: www.orthotrauma.ind.br
ORTHOTRAUMA INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA EPP
Rua 1A JC, N2 138 — Jardim Centenario.
CEP 13503-511 - Rio Claro/SP
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