»

. A

INSTRUMENTOS ODONTOLOGICOS

INSTRUCOES DE USO FAMILIA DE INSTRUMENTAL PARA PROCEDIMENTO
MEDICO E ODONTOLOGICO

OrientagGes para o uso dos produtos da GOLGRAN em formato nao
impresso:

(conforme IN n2 4 de 15/06/2012)

1. As instru¢des de uso dos produtos distribuidos pela Golgran estao disponibilizadas em
formato ndo impresso e podem serconsultadas a qualquer tempo através do site Golgran

(www.golgran.com.br/instrucoes);

2. Paraidentificar a instrugdo de uso do produto adquirido, o usuario deve observar no rétulo
o numero do Registro ANVISA e seu respectivo nome comercial. Com essas informacdes sera
possivel identificar a instrucdo de uso correspondente ao seu produto;

3. As instrugdes de uso disponibilizadas apresentam as informacdes da revisdo do documento
e de sua data de emissdo. E fundamental que o usuario consulte o rétulo do produto e
observe qual a revisdo da instrucdo de uso é correspondente ao produto fornecido;

4. O formato impresso das instrugcdes de uso podera ser solicitado sem custo adicional

(inclusive de envio) pelo telefone +55 (11) 4223-6696 ou pelo e-mail sac@golgran.com.br. Na

solicitagdo, o usudrio deve informar a revisao da instrugao de uso apresentada no rétulo do

produto adquirido.
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INSTRUMENTOS ODONTOLOGICOS

1. Detentor da Notificagdo/Fabricante:

GOLGRAN INDUSTRIA E COMERCIO DE INSTRUMENTAL ODONTOLOGICO LTDA

CNPJ: 51.753.374/0001-19

Endereco: Rua Senador Vergueiro, 433 e 445 ESQ R Baraldi, 368 — Centro - Sdo Caetano do Sul — SP
CEP: 09521-320

Telefone: +55 (11) 4223-6696

Website: www.golgran.com.br

2. Identificagao do Produto:

Produto (Nome Comercial): INSTRUMENTAL PARA PROCEDIMENTO MEDICO E ODONTOLOGICO
Notificagdo ANVISA n°: 10401310124

Cddigo: Verificar rotulagem

Descrig¢do: Verificar rotulagem

Contém 1 unidade

3. Modelos Comerciais da Familia:

MODELOS: Listagem dos instrumentais, conforme discriminados no registro ANVISA

N°10401310124.

4, Indicac¢io de Uso/Finalidade:
Os Instrumentos, devidamente montado e concebido para a finalidade (intervengdo e apoio

cirargico e odontoldgico, exames e procedimentos laboratoriais) cujas propriedades mecanicas
condizem com a sua finalidade e cujos nomes/nomenclaturas determinam padrdes, tais como
a descricdao das medidas, o nome de seu inventor ou um composto cientifico relacionado ao

tipo de cirurgia.
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INSTRUMENTOS ODONTOLOGICOS

5. Modo de Uso do Produto

5.1. InstrugGes:

O produto é um material de uso permanente, ndo estéril, portanto devera ser esterilizado
antes de sua utilizacdo, segundo as técnicas de esterilizacdo de instrumentais cirdrgicos. Apds
ser utilizado o produto devera ser lavado e secado imediatamente.

5.2. Utilizagao:

A utilizagdo dos instrumentos descritos nesse processo deve sempre ser feita sob orientacdo

técnica e restrita aos ambientes clinicos e hospitalares, com os seguintes cuidados:

Manuseio e movimentacdo:

Os instrumentos devem ser transportados e manuseados de forma a impedir qualquer dano
ou alteracdo nas suas caracteristicas. Devem ser manipulados cuidadosamente, em pequenos
lotes, evitando-se batidas ou quedas. Qualquer instrumental que tenha caido ou sido
inadequadamente manuseado, ou com suspeitade ter sofrido dano, deve ser separado e
encaminhado ao responsavel técnico habilitado da instituicdo para inspec¢do técnica, mesmo

gue ja tenha passado por esta etapa.

Inspecdo Técnica:

Todos os instrumentos da familia, antes de serem disponibilizados para uso, devem ser
submetidos a inspec¢do técnica por responsavel habilitado, objetivando a verificagdo da sua
integridade funcional. O instrumental reprovado deve ser separadas para revisdo e
manutencdo pelo fornecedor ou destinado para descarte.

Limpeza:

Os instrumentos devem ser removidos de suas embalagens e limpos com dlcool para fins
médicos a 70% + agua destilada 30%. Apds limpeza, os produtos devem ser enxaguados com
agua destilada estéril e secos com pano de limpeza que nao libere fibras.

IMPORTANTE: Detergente com cloro livre ou hidréoxido de sédio ndo devem ser usados. Em
hipétese alguma utilize palhas de aco ou outros produtos abrasivos, mesmo quando
sapondceos para remocao de sujidades remanescentes de qualquer etapa do processo de
limpeza.

Esterilizacdo:

Os instrumentos devem ser esterilizados antes do uso. Os parametros adequados do processo
para cada equipamento e volume devem ser analisados e conduzidos por pessoas treinadas
e especializadas em processos de esterilizagcdo, assegurando a completa eficiéncia desse

procedimento.

Rua Senador Vergueiro n° 433 - Centro
Sao Caetano do Sul-SP | CEP:09521-320

11 4223.6696
sac@golgran.com.br

KB /coLcran

www.golgran.com.br




INSTRUMENTOS ODONTOLOGICOS

NOTA: Todo o instrumental deve ser lavado imediatamente apds sua utilizacdo e antes que
as secregbes ou sangue possam secar. Aqueles que puderem devem ser lavados e

desmontados.

5.3. Reutilizagdo:
O processo para reutilizagdo do instrumental cirdrgico envolve, no minimo, cinco etapas

basicas: limpeza prévia, descontaminacdo, lavagem, enxague e a secagem.

Limpeza prévia:

Para limpeza do instrumento, usar somente sabdo neutro a 1% ou detergente enzimatico

neutro. Nao usar solucdo quimica, por ser corrosiva.

Recomenda-se que todo instrumental seja limpo imediatamente apds o procedimento
cirargico em que for empregado evitando o endurecimento de sujidades oriundas deste
procedimento. A limpeza deve ter uma padronizacdo evitando a disseminacdo de
contaminagdo e danos ao instrumental. Todo procedimento de limpeza manual deve ser
realizado utilizando-se equipamentos de protecao individual apropriados. Nas operacdes de
limpeza em equipamentos automaticos, as instru¢bes dos fabricantes devem ser
rigorosamente seguidas, em especial quanto aos produtos e a qualidade da agua a serem
empregados.

Os instrumentais devem ser introduzidos abertos ou desmontados, quando pertinente.

Em hipdtese alguma, deve-se empregar palhas de ago ou outros produtos abrasivos, mesmo
0s saponaceos, para remocdo de sujidades remanescentes de qualquer etapa do processo de
limpeza.

Deve-se assegurar que o instrumental esteja livre de qualquer produto de preservacdo, bem
como de qualquer sujidade oriunda da estocagem ou do procedimento de reparo. A presenca
de produtos ndo hidrossollveis pode acarretar a formacao de barreiras fisicas, protegendo
microrganismos da a¢do de germicidas, bem como proporcionar a retencdo de sujidades
indesejaveis a posterior utilizacdo do instrumental. A qualidade da dgua é fator fundamental
tanto para o processo de limpeza, quanto para a conservagdo do instrumental. A presenca de
elementos particulados, a concentracdo de elementos ou substancias quimicas e o
desequilibrio de pH pode deteriorar o instrumento durante o processo de limpeza. A
combinacgdo de alguns destes parametros pode levar a incrustacdo de precipitados minerais,

nao eliminaveis na fase de remocao de incrusta¢des de matéria organica, bem como aindugéo
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INSTRUMENTOS ODONTOLOGICOS

do processo de corrosdo do material, como no caso de presenca excessiva de cloretos.
Recomenda-se que a agua empregada na lavagem do instrumental esteja de acordo com as
exigéncias de qualidade estabelecida no processo de esterilizagao.

O instrumental deve ser mergulhado aberto ou desmontado, quando pertinente, em um
recipiente apropriado contendo 4gua e detergente, a temperatura ambiente. A seguir, deve
ser rigorosamente lavado em agua corrente, preferencialmente morna. Essa fase deve
sempre ser realizada com agua a temperaturas inferiores a 45°C, pois temperaturas mais
elevadas causam a coagulacdo das proteinas, dificultando o processo de remocdo de

incrustacdes do instrumental.

Descontaminacdo:

E feita através da imersdo do instrumental aberto ou desmontado, quando pertinente, em
um recipiente apropriado contendo solucdo de desinfetante em agua, a temperatura
ambiente (desinfeccdo quimica), ou em banho aquecido (desinfec¢do termoquimica). O
tempo de imers3o do instrumental depende tanto da temperatura de operac¢do, quanto da

diluicdo, e do tipo de desinfetante empregado.

Lavagem:

As pecas devem ser totalmente escovadas, com escova de cerdas macias. O instrumental,
quando pertinente, deve ser desmontado e cada componente lavado isoladamente. Especial
atencdo deve ser dada as areas de dificil acesso, onde pode ocorrer a retengao de tecidos
organicos e a deposicdo de secre¢des ou solugdes desinfetantes.

Enxague:

O instrumental deve ser enxaguado, abundantemente, em agua corrente. Recomenda-se a

utilizacdo dedgua aquecida para o enxague do instrumental.

Inspecdo e lubrificacdo:

Ap0ds o enxague, deve-se assegurar que o instrumental esteja livre de quaisquer sujidades ou

outros residuos.

O instrumental deve ser lubrificado em suas articulagdes, utilizando-se de 6leo mineral ndo

pegajoso, isento de silicone e solivel em agua (hidrosollvel), que suporte autoclavagem.

Recomenda-se que, quando pertinente, sejam seguidas as instru¢des do fabricante do

lubrificante.
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INSTRUMENTOS ODONTOLOGICOS

5.4. Descarte:
Quando da necessidade de se descartar o instrumental, o mesmo deve ser inutilizado

imediatamente de forma a evitar que seja utilizado inadvertidamente. O descarte devera

obedecer as normas relativas a eliminac¢do de lixo hospitalar contaminante, descartando-se em

recipientes apropriados e com identificacdo clara de que se trata de lixo contaminante.

Recomendamos que as pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizacao.

Para descartar os instrumentais, deve-se seguir os procedimentos legais e locais para

descarte de produtos potencialmente contaminantes.

5.5. Manuten¢ao e conservagao:

v

4

" /GOLGRAN

Examine o instrumento antes do uso. NUNCA o utilize em caso de defeito, presumido
ou aparente.

Em qualquer tipo de dgua ha concentragdo de sais. Mesmo em uma agua considerada
potavel, existe a possibilidade de concentragdo de certos elementos quimicos que
poderao danificar os instrumentos.

Se na agua houver alguma concentragdo de Ferro, Cobre, Manganés, Magnésio ou
Silicio podera haver a formagdo de manchas com cores diversas: marrom, azul ou

arco-iris. Nesse caso ndo se trata de corrosdo, mas sim de manchas.

Autoclaves desreguladas podem apresentar umidade residual a qual podera provocar
manchas e/ou corros3o.

N3do armazenar o instrumental perto de produtos quimicos que possam desprender
gases corrosivos, tais como: Cloro, lodo e Acidos em geral.

Cada instrumento foi criado e desenvolvido para executar uma determinada funcao,
portanto, ele ndo deve ser utilizado fora dessas condig¢des. Os instrumentos utilizados
fora das suas condi¢Ges normais de trabalho podem quebrar ou ter a sua vida util
reduzida.

Instrumentais cortantes, sempre que for detectado a perda do corte nas regides
ativas, deverdo ser reafiados.

Instrumentais articulados, devem ser lubrificados em suas articulag¢des, utilizando-se
de 6leo mineral ndo pegajoso, isento de silicone e soltvel em agua (hidrosoluvel), que
suporte autoclavagem.

Instrumentais portadores de travas e/ou cremalheiras, sofrem desgaste com o tempo
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INSTRUMENTOS ODONTOLOGICOS

de uso, sendo necessario o ajuste das travas e/ou cremalheiras para se adequarem a

sua original funcionalidade.

6. Método de esterilizagao:
Produto ndo Estéril, esterilizacdo executada nos hospitais e clinicas, cujo o processo mais

utilizado é o auto clave nas seguintes temperaturas:

Temperatura (2C) Tempo (min)
121 (1,0 atm) 20
126 (1,4 atm) 10
134 (2,0 atm) 3

O aquecimento e o esfriamento dos instrumentais provocam dilatagdes e contragdes.

Autoclaves desreguladas podem apresentar umidade residual, a qual podera apresentar

manchas e/ou corrosdo no instrumental.

O produto apés esterilizado deve ser armazenado em sua embalagem nao violavel, seguindo
os cuidados basicos de armazenagem.

7. Condi¢Oes de armazenamento:

O instrumental deve ser armazenado de forma a manter sua configuracdo e evitando
danificacdo da embalagem. O indicado é armazenar em local limpo, arejado, a temperatura
ambiente, ao abrigo de luz direta, seco e com baixa contaminacdo por particulas. Devem ser
evitados riscos, dobras ou entalhes dos instrumentos cirdrgicos, visto que tais fatores

aumentam a possibilidade de corrosdo dos produtos.

As condi¢Oes especiais de armazenamento, manipulacdo e conservacdo dos instrumentos
devem ser seguidas no intuito de assegurar que os componentes permanegam intactos para o
procedimento cirdrgico. Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e
conservacdo devem ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e
distribuicdo de produtos para saude.

8. CondigOes para o transporte:

Os instrumentais devem ser transportados e manuseados de forma a impedir qualquer dano
ou alteracdo de suas caracteristicas fisicas ou qualquer deterioracdo da embalagem. Nao sdo

aplicdveis parametros especificos de temperatura e umidade.

E recomendado que o responsdvel pelo transporte evite choques mecanicos.
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INSTRUMENTOS ODONTOLOGICOS

9. Condigbes de Manipulagao:
Os instrumentos devem ser manipulados cuidadosamente em pequenos lotes, evitando-se

batidas ou quedas. Qualquer instrumental que tenha caido ou sido inadequadamente
manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado e encaminhado ao
responsavel técnico habilitado da instituicdo para inspe¢do prévia, mesmo que ja tenha
passado por esta etapa.

10. Adverténcias:

Existem instrumentos cirurgicos apropriados para cada etapa da cirurgia. O desgaste habitual,
o exercicio de forgcas excessivas e 0 uso de instrumentos para finalidades diferentes podem
prejudicar a evolucdao do procedimento. A combinacdao dos produtos GOLGRAN com os de
outros fabricantes pode apresentar diferenciagdo em material, em desenho ou qualidade. Os
instrumentais sdo componentes metdlicos que estdo sujeitos a importantes solicitacGes
mecanicas durante o uso continuado por prazo varidvel e indefinido, sendo necessaria a
inspecdo e revisdo das condi¢gdes de uso dos instrumentais ou das suas partes. Havendo
desempenho variado, perda de precisdao, instabilidade ou falta de precisdo deve-se
imediatamente substituir a peca.

11. Precaugdes:

Os instrumentos devem ser mantidos em suas embalagens originais até a sua esterilizacdo e
uso. Apds o uso, deve ser realizada uma limpeza correta, a fim de evitar incrustacdes e

corrosoOes. Verificar, a cada uso, se os instrumentais ndo sofreram dano.

Somente profissionais especializados e treinados nas técnicas cirurgicas poderdo utilizar estes

instrumentais.

Os instrumentais ndo devem ser armazenados em local onde também s3o armazenados

produtos quimicos que podem exalar vapores corrosivos.

Ainda que os instrumentais sejam fabricados em material oxidavel, o correto manuseio e
manutenc¢do adequada do material é imprescindivel para a conservacdo de suas caracteristicas.
Dessa forma, é indicado que sejam seguidas as orientac¢des do fabricante quanto aos processos
de limpeza, esterilizagdo, manuseio, transporte e armazenamento.

12. Contraindicagées:
N3o se aplica

13. Efeitos adversos:
Nao se aplica
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INSTRUMENTOS ODONTOLOGICOS

14. Restrigdes ao uso:
Por se tratar de instrumental cirdrgico ou odontoldgico, o mesmo devera ser manuseado por

profissional habilitado, segundo as técnicas cirurgicas e a critérios médicos.
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