Instrucoes de Uso

INSTRUMENTAIS EM ACO INOX E COPOLIMERO ACETAL NAO
ARTICULADOS NAO CORTANTES PROIND
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PRODUTO NAO-ESTERIL, ESTERILIZAR ANTES DO USO



Descricao de produto

Os INSTRUMENTAIS EM ACO

INOX E COPOLIMERO ACETAL NAO ARTICULADOS NAO

CORTANTES PROIND sao indicados para auxiliar o cirurgiao em procedimentos cirdrgicos ortopédicos.

Codigo Descricao Informacgoes Graficas
60-012095 Impactor tibial
60-012100 Impactor de inserto
60-013005 Impactor femoral
60-013025 | Extrator/posicionador femoral
60-013030 |Impactor/extrator multifuncional
60-018090 Chave fixa para parafuso
60-018085 Chave mével para parafuso
60-019405 Chave Multifuncional
20-040045 |Posicionador/Impactor de haste

Chave de insercao do
20-050080 acetabulo PF
] Adaptador pequeno para chave
20-050085 do acetabulo PF
Adaptador médio para chave do
20-050090 acetabulo PF
] Adaptador grande para chave
20-050095 do acetabulo PF
Impactor de acetabulo
20-081010 cimentado dia. 28mm
20-081015 Impactor de acetabulo

cimentado dia. 32mm




Impactor de liner para cabeca

20-081020 de dia. 28mm
Impactor de liner para cabeca
20-081025 de dia. 32mm
Impactor de liner para cabeca

20-081030 de dia. 36mm
20-081100 Cabo para Fresa EZ =
20-030005 Impactor de cabega femoral %
60-019835 Impactor de Cabeca %
20-060105 Impactor de clpula

Inserto de ralinhamento de
20-060110 acetabulo dia. 42-44

Inserto de ralinhamento de
20-060113 acetabulo dia. 46-48

Inserto de ralinhamento de
20-060120 acetabulo dia. 50-52

Inserto de ralinhamento de
20-060125 acetabulo dia. 54-56

Inserto de ralinhamento de
20-060130 acetabulo dia. 58-60

Inserto de ralinhamento de
20-060135 acetabulo dia. 62-64
60-061005 Clamp para cabeca/liner
20-061001 Redutor

Relacao de partes e acessorios destinados a integrar o produto

“O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado é de inteira responsabilidade do usuario”.

Acessorios

Nao héa acessérios destinados a integrar o produto.




Relacdo de materiais de apoio que acompanham o produto ou opcionais
O produto vem acompanhado de Instrugbes de Uso.
Matéria prima

Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX E COPOLIMERO ACETAL NAO ARTICULADOS NAO
CORTANTES PROIND séo fabricados em Ago Inox ASTM F 899 e copolimero acetal.

Condicao de esterilidade do produto

Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX E COPOLIMERO ACETAL NAO ARTICULADOS NAO
CORTANTES PROIND devem ser esterilizados antes de serem utilizados de acordo com o protocolo de
validagédo do processo de esterilizagdo a vapor segundo ABNT NBR ISO 17665-1:2010.

Condicoes de armazenamento

Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX E COPOLIMERO ACETAL NAO ARTICULADOS NAO
CORTANTES PROIND devem ser armazenados em local limpo, seco, arejado, a temperatura ambiente e
ao abrigo da luz. Devem ser evitados riscos, dobras ou entalhes dos instrumentos cirdrgicos visto que tais
fatores aumentam a possibilidade de corrosdo dos produtos. As condigdes especiais de armazenamento,
manipulacdo e conservagdo dos instrumentos devem ser seguidas no intuito de assegurar que os
componentes permanegam intactos para o procedimento cirargico. Cuidados com o recebimento,
estocagem, transporte, limpeza e conservagédo das referencias do lote devem ser adotados em conjunto
com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos médicos.

Condicoes para transporte

Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX E COPOLIMERO ACETAL NAO ARTICULADOS NAO
CORTANTES PROIND devem ser transportados e manuseados de forma a impedir qualquer dano ou
alteracdo nas suas caracteristicas.

Condicoes de manipulagao

Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX E COPOLIMERO ACETAL NAO ARTICULADOS NAO
CORTANTES PROIND 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
inspecédo, mesmo que ja tenha passado por esta etapa.

Adverténcias

Existem instrumentos cirurgicos apropriados para cada etapa da cirurgia. O desgaste habitual, o exercicio
de forgas excessivas e 0 uso de instrumentos para fins exclusos ao projeto podem prejudicar a evolugao do
procedimento e danos ao implante. A combinacdo dos produtos daqui descritos com os de outros
fabricantes pode apresentar diferenciacdo em material, em desenho ou qualidade. A utilizacdo de
instrumentos distintos pode acarretar riscos de uma fixagdo inadequada e outras complicagdes técnicas. Os
instrumentais sdo componentes metalicos que estao sujeitos a importantes solicitagbes mecanicas durante
0 uso continuado por prazo variavel e indefinido; sendo necessaria a inspecao e revisdo das condigoes de
uso dos instrumentais ou das suas partes. Havendo desempenho variado, perda de precisdo, instabilidade
ou falta de corte, deve-se imediatamente substituir a peca.



Precaucoes

Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX E COPOLIMERO ACETAL NAO ARTICULADOS NAO
CORTANTES PROIND devem ser mantidos em suas embalagens originais até a sua esterilizagdo e uso.
Apoés cada uso, realizar uma limpeza correta, a fim de evitar incrustagbes e corrosdes. Somente
profissionais especializados e treinados nas técnicas cirdrgicas de implantes poderdo utilizar estes
instrumentais. Verificar, a cada uso, se 0s instrumentais ndo sofreram algum dano. Utilizar sempre os
instrumentais apropriados para cada tipo de implante, nunca tentar substituir algum elemento por outro que
n&o apropriado ao uso pretendido. Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX E COPOLIMERO ACETAL NAO
ARTICULADOS NAO CORTANTES PROIND n&o devem ser armazenados em local onde também sao
armazenados produtos quimicos que podem exalar vapores corrosivos.

Modo de Uso do produto

Instrucoes Pré-Operatéria: A selecdo dos instrumentais é parte integrante do planejamento cirdrgico e
deve ser realizada por meio de uma solicitagdo médica formal que indique a técnica pretendida, as
caracteristicas do instrumento a ser usado e as especificagdes dos componentes integrantes do sistema de
instrumentais. E muito importante realizar uma inspe¢do minuciosa em cada componente que atente pelas
condi¢cdes de uso e limpeza. A esterilizacdo é obrigatoria e deve ter sua eficiéncia comprovada. A revisao
da técnica de instrumentacdo cirurgica antes da utilizagéo efetiva torna o procedimento mais eficiente.

Instrucées Intra-operatéria: Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX E COPOLIMERO ACETAL NAO
ARTICULADOS NAO CORTANTES PROIND servem exclusivamente para auxilio médico, e nunca serao
parte integrante dos implantes quanto a permanéncia no corpo ap6s o procedimento. Devem ser
selecionados e compatibilizados unicamente para o implante a ser instalado, visando a adequagédo do
implante ortopédico na forma do osso.

PROCEDIMENTOS PARA UTILIZAGAO E REUTILIZAGAO DO PRODUTO MEDICO

Utilizacdo: A utilizagdo dos INSTRUMENTAIS EM ACO INOX E COPOLIMERO ACETAL NAO
ARTICULADOS NAO CORTANTES PROIND deve sempre ser feita sob orientagao técnica e restrita a
ambientes clinicos e hospitalares; com os seguintes cuidados:

Manuseio e movimentacdo: Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX E COPOLIMERO ACETAL NAO
ARTICULADOS NAO CORTANTES PROIND devem ser transportados e manuseados de forma a impedir
qualquer dano ou alteragédo nas suas caracteristicas.

Deve ser manipulado 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 responsdavel técnico habilitado da instituicdo para inspegéo, mesmo
que ja tenha passado por esta etapa.

Inspecoées: S poderao ser utilizados os instrumentais submetidos a inspegao técnica prévia.

Inspecéo Técnica: Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX E COPOLIMERO ACETAL NAO ARTICULADOS
NAO CORTANTES PROIND antes de serem disponibilizados para uso devem ser submetidos a inspegao
técnica por responsavel habilitado. As pecgas reprovadas devem ser separadas para revisdo e manutengao
pelo fornecedor ou destinadas para descarte. A inspecdo deve verificar as caracteristicas associadas a
conservagao e a funcionalidade do instrumental, incluindo aspectos superficiais, como manchas, oxida¢des
e danos, além de caracteristicas pertinentes a cada instrumental, tais como facilidade de articulagéo e
capacidade de apreenséo.

Limpeza: - Os produtos devem ser removidos de suas embalagens e limpos com alcool para fins médicos a
70% + agua destilada 30%. Apés limpeza, os produtos devem ser enxaguados com &gua destilada estéril, e
secos com pano de limpeza que néo libere fibras.

IMPORTANTE: Detergente com cloro livre ou hidroxido de sédio nao devem ser usados.



Esterilizacdo: Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX E COPOLIMERO ACETAL NAO ARTICULADOS
NAO CORTANTES PROIND 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 esterilizagdo, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento.
Nota: Todo o instrumental deve ser limpo tdo logo o término do procedimento cirlrgico, desta forma
evitando o endurecimento de liquidos originados do trabalho cirdrgico. Todo processo de limpeza deve ser
feito com ordem e cuidado, evitando quedas, batidas que possam comprometer os instrumentais.

Reutilizacao: O processo para reutilizagdo do instrumental cirirgico envolve, no minimo, cinco etapas
béasicas: limpeza prévia, descontaminacado, lavagem, enxagle e a secagem. Recomenda-se que todo
instrumental seja limpo imediatamente apds o procedimento cirdrgico em que for empregado evitando o
endurecimento de sujidades oriundas deste procedimento.

A limpeza deve ter uma padronizac¢éo evitando a disseminac¢ao de contaminac¢ao 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 instrugcbes dos
fabricantes devem ser rigorosamente seguidas, em especial quanto aos produtos e a qualidade da agua a
serem empregados. Em hipétese alguma, deve-se empregar palhas de ago ou outros produtos abrasivos,
mesmo 0s saponaceos para remocao de sujidades remanescentes de qualquer etapa do processo de
limpeza.

Deve-se assegurar que o instrumental, bem como seus componentes, quando pertinente, estejam livres de
qualquer produto de preservacdo, bem como de qualquer sujidade oriunda da estocagem ou do
procedimento de reparo. A presenca de produtos nao hidrossollveis pode acarretar a formacgéo de barreiras
fisicas, protegendo microorganismos da acdo de germicidas, bem como proporcionar a retencdo de
sujidades indesejaveis a posterior utilizagdo do instrumental. A qualidade da agua é fator fundamental tanto
para o processo de limpeza, quanto para a conservagdo do instrumental. A presenga 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 combinagao de alguns destes parametros pode
levar a incrustagdo de precipitados minerais, ndo eliminaveis na fase de remogao de incrustacdes de
matéria orgénica, bem como a indugdo do processo de corrosdo do ago inoxidavel, 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.

Limpeza prévia: O instrumental deve ser mergulhado, em um recipiente apropriado contendo agua e
detergente, preferencialmente enzimatico, a temperatura ambiente. A seguir, deve ser rigorosamente lavado
em agua corrente, preferencialmente morna. Essa fase deve sempre ser realizada com &gua a
temperaturas inferiores a 45°C, pois temperaturas mais elevadas causam a coagulagdo das proteinas,
dificultando o processo de remocao de incrustagdes do instrumental. Descontaminacgéao: - E feita através da
imersdo do instrumental, em um recipiente apropriado contendo solucdo de desinfetante em agua, a
temperatura ambiente (desinfec¢do quimica), ou em banho aquecido (desinfec¢do termoquimica). O tempo
de imersdo do instrumental depende tanto da temperatura de operagao, quanto da diluicao, e do tipo de
desinfetante empregado.

Lavagem: - As pegas devem ser totalmente escovadas, com escova de cerdas macias, dando-se especial
atencgao as articulagdes, serrilhas e cremalheiras. O instrumental, quando pertinente, deve ser desmontado
e cada componente lavado isoladamente. Especial atencio deve ser dada as areas de dificil acesso, onde
pode ocorrer a retengao de tecidos organicos e a deposicao de secregdes ou solugdes desinfetantes.

Enxaglie: - O instrumental deve ser enxaguado, abundantemente, em agua corrente, sendo que o0s
instrumentos articulados devem ser abertos e fechados algumas vezes durante o enxaglie. Recomenda-se
a utilizagao de agua aquecida para o enxague do instrumental.

Secagem: - Deve-se assegurar que 0s processos de secagem nado 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.



Descarte: O descarte de pecas desqualificadas deve ser feito sob avaliagcdo e orientagcdo técnica. Apos a
substituicdo, destruir os componentes danificados evitando o uso posterior de forma indevida. DESCARTE:
quando da necessidade de se descartar o instrumental 0 mesmo deve ser inutilizado imediatamente de
forma a evitar que seja utilizado inadvertidamente. O descarte dos instrumentos devera obedecer as normas
relativas a eliminagdo de lixo hospitalar contaminante, descartando-se em recipientes apropriados e com
identificacao clara de que se trata de lixo contaminante.

Recomendamos que as pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizagdo. Para descartar
os instrumentais seguir os procedimentos legais locais do pais para descarte de produtos potencialmente
contaminantes.

Indicacao de uso

Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX E COPOLIMERO ACETAL NAO ARTICULADOS NAO
CORTANTES PROIND sao indicados para auxiliar o cirurgidao em procedimentos cirdrgicos ortopédicos.

Contra Indicacoes

Nao ha contra indicacdes.
Efeitos Adversos

Nao h3 efeitos adversos
GARANTIA

Consideragdes sobre a garantia do produto, restricbes e ressalvas

Termo de Garantia Legal
(de acordo com o Cddigo de Protecao e Defesa do Consumidor: Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990)

A empresa Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
em cumprimento ao Art. 26 da Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990 vem por meio deste instrumento legal,
garantir o direito do consumidor de reclamar pelos vicios aparentes ou de facil constatagdo de todos os
produtos por ela fabricados, pelo prazo de 90 dias, a contar da data de entrega efetiva dos produtos.
Tratando-se de vicio oculto, o prazo decadencial inicia-se no momento em que ficar evidenciado o defeito,
conforme disposto no Paragrafo 3° do Art.26 da Lei 8.078.

Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o consumidor devera observar as condigées
abaixo descritas:

Nao permitir que pessoas ndo autorizadas manipulem ou realizem procedimentos com os materiais ou
produtos em questao.

Nao permitir o uso indevido bem como o mau uso dos materiais ou produtos em questao.

Seguir detalhadamente todas as orientagées de uso, bem como o0s cuidados de limpeza e conservagédo
descritos nas Instrucées de Uso.

A partes e pecas que venham a sofrer desgaste natural pelo uso dos materiais, ndo estardo cobertas por
este Termo Legal de Garantia, se o vicio for reclamado apds o prazo regular determinado pelo fabricante
para a substituicdo desses itens.




