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Instrugcao de Uso

PINO E FIO NAO ABSORVIVEL
ANVISA: 82075150012

INFORMAGOES TECNICAS E CARACTERISTICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: Pino e Fio Nao Absorvivel

Nome Comercial: Pino e Fio Rigidos Nao Absorviveis

Produto Nao Estéril

Produto Médico Hospitalar: USO UNICO

Validade: Indeterminada

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

O produto médico Pino Maleavel em Nitinol € comercializado no mercado acondicionado em embalagem plastica (pri-
maria) de filme de polietileno, na condigao Nao Estéril, contendo CINCO (5) unidades do produto, rotulado com as
informagdes necessarias para identificagao e rastreabilidade.

O Pino Maleavel em Nitinol é fabricado em liga de Niquel-Titanio (Nitinol), disponivel em diferentes didametros e com-
primentos, com geometria fina e alongada. Essa variedade permite ao profissional médico cirurgiao selecionar o modelo
mais adequado ao tipo de procedimento cirurgico a ser realizado. Os pinos guias s&o instrumentais cirdrgicos especi-
almente desenvolvidos para auxiliar o cirurgiao em procedimentos ortopédicos por via artroscépica. A selecéo do Pino

Maleavel em Nitinol deve ser feita exclusivamente pelo médico cirurgido responsavel pela intervengao.

INDICAGAO

Os Pinos Maleaveis em Nitinol sdo destinados para uso em cirurgias ortopédicas, auxiliando na condugéao de instru-
mentos e implantes por um trajeto previamente determinado pelo cirurgido, auxiliando em reconstru¢ao éssea ou ten-
dinosa. O mesmo é introduzido através dos tecidos ésseos, com o auxilio de uma perfuradora cirdrgica Canulada. O
posicionamento é conferido pelo cirurgido visualmente ou com o auxilio de raio-x. Uma vez posicionado satisfatoria-
mente, o pino serve de condutor para brocas, fresas, chaves e implantes canulados, auxiliando na condugao destes ao

local e pelo trajeto pré-determinado pelo cirurgido.

CONTRAINDICAGOES
Nao aplicavel.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO E SUA AGAO

O Pino Maleavel em Nitinol € um produto médico metalico, nao implantavel, desenvolvido para ser utilizado como
instrumental cirdrgico em procedimentos ortopédicos, tendo a finalidade de auxiliar o médico cirurgido no processo de
perfuracdo dssea para preparo e reparacgao de tecidos do corpo humano, ou ainda para auxilia-lo durante a implantagao
de produtos médicos. A principal caracteristica do Pino Maleavel em Nitinol esta relacionada ao seu mecanismo de
atuagao e funcionamento, onde é acoplada a um equipamento de perfuragdo, e possui uma extremidade perfurante,

que sdo acionadas pelo médico cirurgido para executar a sua fungao especifica de perfuragdo éssea.
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MATERIAIS DE FABRICAGCAO

O Pino Maleavel em Nitinol tm como matéria-prima o nitinol, conforme norma ASTM F2063.

MODO DE USO DO PRODUTO

As técnicas de uso, aplicagdo e manuseio dos Pinos Maleaveis em Nitinol descritas nesta instrugdo de uso séo de
responsabilidade do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha que lhe pare¢ca mais adequada, de acordo com a sua
experiéncia, para reduzir os riscos a que sdo expostos médicos e pacientes advindos do uso deste produto médico.
Para a adequada utilizagdo, o produto médico Pino Maleavel em Nitinol deve ser acoplado a um equipamento de
perfuragéo (adquirido a parte ou fornecido pelo hospital). Portanto, a desinfecgao, limpeza e esterilizagdo dos produtos
médicos constantes nesta instru¢ao de uso somente devem ser feitos por pessoal bem treinado e capacitado. O produto
é fornecido na condicido NAO ESTERIL e tem que ser esterilizado antes da utilizagdo. E importante que o cirurgido
conheca em detalhes a anatomia do membro a ser operado e a patologia a ser tratada para evitar danos aos tecidos e
estruturas desse membro. Antes de iniciar o procedimento cirtrgico certifique que o produto médico esteja integro.
Produto nao implantavel. Remover o pino guia apds o procedimento ciurgico.

O fabricante recomenda uso Unico.

ESTERILIZAGAO

O produto médico Pino Maleavel em Nitinol é fornecido na condigdo Nao Estéril. O produto tem que ser esterilizado
antes da utilizagdo, devem ser acondicionados em bandejas apropriadas ou em uma embalagem adequada para

esterilizago.

Recomenda-se:
Esterilizacdo em autoclave: Vapor Saturado

Temperatura: 121°C (250°F).
Tempo de exposi¢ao: 30 minutos.

ARMAZENAMENTO

Os Pinos Maleaveis em Nitinol devem ser armazenados em local limpo, seco, arejado, a temperatura ambiente e ao
abrigo da luz. As condi¢cbes especiais de armazenamento, manipulagdo e conservacao devem ser seguidas no intuito
de assegurar que os produtos permanegam intactos para o procedimento cirirgico. 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 distribuigcdo de produtos médicos.

Conservar em local limpo, seco e protegido da luz solar direta.

Manter o produto na embalagem original, preservando sua integridade.

Evitar contato com agentes quimicos que possam comprometer a integridade do material.
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TRANSPORTE
Os Pinos Maleaveis em Nitinol devem ser transportados e manuseados de forma a impedir qualquer dano ou alteragao
em suas caracteristicas. Ao transportar, evitar batidas ou impactos sobre a superficie, evitando assim danos ao

instrumental.

MANUSEIO DO PRODUTO

Os Pinos Maleaveis em Nitinol deverao ser conservados em local arejado, seco, ao abrigo da luz e longe da acgao de
intempéries. Os Pinos devem sempre permanecer acondicionados em local apropriado, que apresenta em seu interior
espagos adequados para acomodar cada instrumental, quando nao estiver sendo utilizado. S&o importantes os
cuidados no recebimento, no transporte, no armazenamento, limpeza do produto, cuidado para com a conservagao
das referéncias e lotes do produto. Estes cuidados devem estar de acordo, conforme diretrizes da Resolu¢gao RDC n°
655/2022 “Boas Praticas de Armazenamento e Distribuigdo de Produtos Médicos”. Em todas as areas de estocagem,
antes da utilizacao, as pecas tém de ser armazenadas de forma a manter o acabamento da superficie, sem danifica-
las, se estiver danificada, o produto devera ser assumido como n&o préprio ao uso. A manipulagao devera ser feita

apenas por pessoas da area médico-hospitalar.

ADVERTENCIAS

Os Pinos Maleaveis em Nitinol devem ser utilizados para o fim especifico de realizagdo de perfuragao 6ssea e
alinhamento de fraturas, ndo deve ser utilizado como implante. Outros usos fora do indicado nesta instru¢do de uso
ndo sao permitidos. O fabricante ndo é responsavel por utilizagdes que ndo constem nesta instrugao de uso. O uso e
aplicagéo deste produto médico sdo apenas para pessoas capacitadas e treinadas para tais fungdes. O cirurgido deve
decidir se o produto eleito € adequado para a respectiva intervengao.

Produto nao estéril, esterilizar antes do uso pela unidade hospitalar. O uso do produto sem esterilizagdo € PROIBIDO,
risco de infecgdo ao paciente.

A ENGEORTHO recomenda uso unico.

Produto deve ser utilizado apenas por profissional qualificado.

O profissional é responsavel pela escolha do tipo de técnica cirurgica, assim como as dimensdes do produto e definigao
do modelo.

O pino é NAO implantavel, ou seja, ao final do procedimento este deve ser retirado.

Caso ocorra a quebra do pino durante o procedimento, o médico cirurgido deve remover todos os fragmentos do
produto no paciente, visto que se trata de um material ndo implantavel.

Evitar quedas, choques do material afim de preservar a integridade mecanica do produto.

Nao utilizar o produto caso seja detectado trincas, marcas profundas e porosidade na superficie do produto. Em caso

deste tipo de ocorréncia o produto NAO deve ser utilizado, devendo receber tratativa de produto ndo conforme.
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PRECAUGOES

Antes da utilizagao dos Pinos Maleaveis em Nitinol € necessaria a leitura completa da instru¢gdes de uso do produto e
analise detalhada do procedimento cirtrgico a ser adotado. E de responsabilidade do cirurgido o conhecimento
da anatomia e dominio da técnica a serem utilizadas, pois os resultados clinicos e a durabilidade dos instrumentais
sdo extremamente dependentes de que haja uma técnica cirurgica precisa.

Erros na indicagédo, manipulagéo e técnica de aplicagdo podem provocar tensdes excessivas sobre o instrumental,
promovendo a faléncia por fadiga e quebra. Os produtos foram desenvolvidos para utilizagdo seguindo as
adverténcias e precaugdes acima, de modo que quaisquer outras utilizagdes sao consideradas contraindicadas

gue suporte 0 seu uso.

O produto € comercializado Nao Estéril e o fabricante recomenda uso Unico. A reutilizagao de deste produto potencializa
risco de quebra, deformagao e ou falha mecanica, podendo resultar em maior tempo de cirurgia, aumentando os riscos

ao paciente.
Produto NAO implantavel.

Antes do processo de esterilizagao realize a inspegao visual do produto, descartando qualquer unidade que apresente

deformagdes, fissuras ou sinais de comprometimento.

Apos esterilizagdo o produto deve ser manuseado em condigdes assépticas, por profissonais qualificados.

EFEITOS ADVERSOS

N&o foram constatados efeitos adversos relacionados ao uso do produto médico Pino Maleavel em Nitinol.

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
ENGEORTHO INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA
CNPJ: 36.006.124/0001-21
RUA FRANCISCO AMERICO, 270 — JARDIM MARISSOL
CEP: 83030-499 LONDRINA/PR
TELEFONE: (43) 3334-0372




