Instrucoes de Uso

INSTRUMENTAIS EM ACO INOX ARTICULADOS
NAO CORTANTES PROIND

Fabricante:

Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comercio de Produtos Medico Hospitalares Ltda Enderego: San Jose no. 607 lote
2 Quadra AB

Parque Industrial — Cotia — Sdo Paulo

Cep: 06700-633

Tel.: (11) 4148-3830

Responsavel técnico: Gianfranco Della Vittoria

CREA n05063353835

N2 de Cadastro na Anvisa: 80297610058

Cadastramento: “Declarado Isento de Registro pelo Ministério da Saude”
PRODUTO NAO-ESTERIL, ESTERILIZAR ANTES DO USO



Descricao de produto

Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX ARTICULADOS NAO CORTANTES PROIND sio indicados para auxiliar o
cirurgido em procedimentos cirdrgicos ortopédicos.

Caodigo Descricao Informacgo6es Graficas

60-011035 Guia de reseccgao distal
60-011060 Torre de Valgo
60-012010 Guia de corte tibial IM
60-012015 Guia de corte tibial EM
60-012025 Clamp do Guia Tibial IM - EM

Medidor de profundidade de

60-012030 ressecgao tibial Omm

Medidor de profundidade de

60-012035 resseccao tibial 2mm

60-012075 Extrator de pino




60-014220 Cabo para prova de platé tibial

60-014225 Pinga para egtragéo de prova de
inserto

60-017005 Medidor patelar

60-017010 Pinga patelar

60-017025 Mascara patelar

60-019010

Guia de corte tibial IM




60-019140 Guia de corte tibial IM "H"
60-010005 Medidor de espessura
60-019310 Anterior Caliper
60-019455 Maodulo Travamento da tibia
60-019460 Guia de Corte Tibial EM
60-019520 Guia de Corte Tibial
60-019525 Guia de Corte Tibial Direito EM
60-019530 |Guia de Corte Tibial Esquerdo EM
60-019535 Guia Tibial com Clamp IM-EM
60-019540 Alicate Extrator de Prego Tibial




Medidor de profundidade de

60-019555 ressecgao tibial Longo
60-019630 Cabo para Prova de Platé Tibial
Alinhador / posicionador /
20-081095 impactor
20-083035 Pinca para parafusos
20-030135 impactor/Posicionador de haste
60-019830 Impactor-Posicionar de Haste
20-060070 |Cabo para posicionador de cupula
60-019855 Compasso




20 01 0077 Posicionador De Haste
40 02 0010 Modelador Osseo
30 08 1043 Clamp Bifido Sp




Modelador Para Conector De

3003 0066 Travamento Transverso
woaoose | amn Pars Conecter
sooaooss | Gianp Faa Sstema e
30 03 0054 Clamp Para Haste Stt




30 03 0052

Clamp Forte Para Haste 5,8mm

30 03 0046

Compressor

30 03 0044

Distrator




30 03 0043 Clamp Bifido
30 03 0030 Clamp Para Haste 5,8mm
30 03 0026 Modelador De Haste

Relacao de partes e acessorios destinados a integrar o produto

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

Acessorios
Nao ha 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 ARTICULADOS NAO CORTANTES PROIND sao fabricados em Ago Inox - ASTM
F 899

Condicéao de esterilidade do produto

Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX ARTICULADOS NAO CORTANTES PROIND devem ser esterilizados em
autoclaves antes de seu uso conforme método validado de acordo com a NBR ISO 17665 Parte 1:2010

Condi¢oes de armazenamento

Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX 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 corrosédo dos produtos. As condi¢coes especiais
de armazenamento, manipulagdo e conservagédo dos instrumentos devem ser seguidas no intuito de assegurar que 0s
componentes permanegam intactos para o procedimento cirirgico. Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte,
limpeza e conservagao das referencias do lote devem ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento
e distribuicdo de produtos médicos.

Condigoes para transporte

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

Condi¢coes de manipulacao

Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX 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 inspecao, mesmo que ja tenha passado por esta etapa.

Adverténcias

Existem instrumentos cirdrgicos apropriados para cada etapa da cirurgia. O desgaste habitual, o exercicio de forcas
excessivas e 0 uso de instrumentos para fins exclusos ao projeto podem prejudicar a evolugao do procedimento e danos
ao implante. A combinagé@o dos produtos da PROIND com os de outros fabricantes pode apresentar diferenciacdao em
material, em desenho ou qualidade. A utilizacdo de instrumentos distintos pode acarretar riscos de uma fixacao
inadequada e outras complicagdes técnicas. Os instrumentais sdo componentes metdlicos que estdo sujeitos a
importantes solicitagcdes mecanicas durante o uso continuado por prazo variavel e indefinido; sendo necessaria a inspegao
e revisdo das condi¢cdes de uso dos instrumentais ou das suas partes. Havendo desempenho variado, perda de precisao,
instabilidade ou falta de corte, deve-se imediatamente substituir a pega.

Precaucoes

Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX ARTICULADOS NAO CORTANTES PROIND devem ser mantidos em suas
embalagens originais até a sua esterilizacdo e uso. Ap6s cada uso, realizar uma limpeza correta, a fim de evitar
incrustagdes e corrosdes. Somente profissionais especializados e treinados nas técnicas cirurgicas de implantes poderao
utilizar estes instrumentais. Verificar, a cada uso, se os instrumentais ndo sofreram algum dano. Utilizar sempre os
instrumentais apropriados para cada tipo de implante, nunca tentar substituir algum elemento por outro que nao
apropriado ao uso pretendido. Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX ARTICULADOS NAO CORTANTES PROIND nao
devem ser armazenados em local onde também sdo armazenados produtos quimicos que podem exalar vapores
COrrosivos.

Modo de Uso do produto

Instrugdes Pré-Operatéria: A selecdo dos instrumentais é parte integrante do planejamento cirlrgico 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 inspecao
minuciosa em cada componente que atente pelas condigdes de uso e limpeza. A esterilizagdo é obrigatéria e deve ter sua
eficiéncia comprovada. A revisdo da técnica de instrumentagéao cirlrgica antes da utilizagao efetiva torna o procedimento
mais eficiente.

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



PROCEDIMENTOS PARA UTILIZAGAO E REUTILIZAGAO DO PRODUTO MEDICO

Utilizagao: A utilizagdo dos INSTRUMENTAIS EM AGCO INOX ARTICULADOS NAO CORTANTES PROIND deve sempre
ser feita sob orientacéo técnica e restrita & ambientes clinicos e hospitalares; com os seguintes cuidados:

Manuseio e movimentagdo: Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX ARTICULADOS NAO CORTANTES PROIND devem
ser transportados e manuseados de forma a impedir qualquer dano ou alteracao 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 responsavel técnico habilitado da instituicdo para inspecdo, mesmo que ja tenha passado por esta etapa.

Inspecdes: Sé poderdo ser utilizados os instrumentaiss submetidos a inspecao técnica prévia.

Inspecdo Técnica: Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX ARTICULADOS NAO CORTANTES PROIND antes de serem
disponibilizados para uso devem ser submetidos a inspecéo técnica por responsavel habilitado. As pecas reprovadas
devem ser separadas para revisdo € manutencéo pelo fornecedor ou destinadas para descarte. A inspecao deve verificar
as caracteristicas associadas a conservacgao e a funcionalidade do instrumental, incluindo aspectos superficiais, como
manchas, oxidagbes 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%. Apos limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada estéril, e secos com pano de
limpeza que néo libere fibras.

IMPORTANTE: Detergente com cloro livre ou hidréxido de s6dio ndo devem ser usados.

Esterilizacdo: Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX ARTICULADOS NAO CORTANTES PROIND. 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 cirdrgico, 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.

Reutilizagdo: O processo para reutilizagdo do instrumental cirdrgico envolve, no minimo, cinco etapas béasicas: limpeza
prévia, descontaminacdo, lavagem, enxagie 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 padronizacdo evitando a disseminagéo de contaminacao e danos ao instrumental.

Todo procedimento de limpeza manual deve ser realizado utilizando-se equipamentos de protecéo individual apropriados.
Nas operagdes de limpeza em equipamentos automaticos, as instrucées dos fabricantes devem ser rigorosamente
seguidas, em especial quanto aos produtos e a qualidade da 4gua a serem empregados. Em hip6tese 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 preservagdo, 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 microorganismos da
acao de germicidas, bem como proporcionar a retencao de sujidades indesejaveis a posterior utilizacao do instrumental. A
qualidade da agua é fator fundamental tanto para o processo de limpeza, quanto para a conservagao 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 combinagdo de alguns destes parametros pode levar a
incrustagao de precipitados minerais, ndo eliminaveis na fase de remogéo de incrustagdes de matéria organica, bem como
a indugéo do processo de corrosao 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 esterilizagéo.

Limpeza prévia: O instrumental deve ser mergulhado, em um recipiente apropriado contendo &gua 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 agua a temperaturas inferiores a 45°C, pois
temperaturas mais elevadas causam a coagulagéo das proteinas, dificultando o processo de remogéo de incrustagées do
instrumental. Descontaminacgéo: - E feita através da imersado do instrumental, em um recipiente apropriado contendo
solugédo de desinfetante em agua, a temperatura ambiente (desinfeccdo quimica), ou em banho aquecido (desinfeccao
termoquimica). O tempo de imersao do instrumental depende tanto da temperatura de operagao, quanto da diluicdo, e do
tipo de desinfetante empregado.



Lavagem: - As pecas devem ser totalmente escovadas, com escova de cerdas macias, dando-se especial atencdo as
articulacdes, serrilhas e cremalheiras. 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 reteng¢édo de tecidos
organicos e a deposicao de secregdes ou solugdes desinfetantes.

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

Secagem:- Deve-se assegurar que 0s processos de secagem nao 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 desmontéavel seja seco isoladamente; existindo
cavidades ou entranhas, que tenha seu interior completamente seco.

Descarte: O descarte de pecas desqualificadas deve ser feito sob avaliagdo e orientacdo técnica. Apos a substituicéo,
destruir os componentes danificados evitando o uso posterior de forma indevida. 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 dos instrumentos devera obedecer as normas relativas a eliminagdo de lixo hospitalar
contaminante, descartando-se em recipientes apropriados e com identificagdo 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 ARTICULADOS NAO CORTANTES PROIND s&o indicados para auxiliar o cirurgido
em procedimentos cirurgicos ortopédicos.

Contra Indicacoes

Nao ha contra indicagoes.
Efeitos Adversos

Nao h4 efeitos adversos
Principio de Funcionamento

Os INSTRUMENTAIS EM ACO INOX ARTICULADOS NAO CORTANTES PROIND tem como principio de funcionamento
fixar, modelar, impactar, comprimir, posicionar, extrair, alinhar, afastar, inserir e introduzir implantes durante o
procedimento cirdrgico.

Dimensoes

60-011035 Guia de reseccgéao distal - 110 mm x 75 mm

60-011060 Torre de Valgo - 95,2 mm x 65,2 mm

60-012010 Guia de corte tibial IM - 105,5 mm x 72,1 mm

60-012015 Guia de corte tibial EM - 103 mm x 75,0 mm

60-012025 Clamp do Guia Tibial IM - EM - 123,5 mm x 85,6 mm
60-012030 Medidor de profundidade de resseccéo tibial 0Omm - 152,1 mm x 25 mm
60-012035 Medidor de profundidade de resseccéo tibial 2mm - 152,1 mm x 25 mm
60-012075 Extrator de pino - 254,3 mm x 21,3 mm

60-014220 Cabo para prova de platb tibial - 89,7 mm x 4,2 mm

60-014225 Pinca para extragéo de prova de inserto - 245,5 mm x 32,5 mm
60-017005 Medidor patelar - 76,3 mm x 74,0 mm

60-017010 Pinga patelar - 351,2 mm

60-017025 Mascara patelar - 105 mm

60-019010 Guia de corte tibial IM - 275 mm

60-019140 Guia de corte tibial IM "H" - 275 mm

60-010005 Medidor de espessura - 123,5 mm

60-019310 Anterior Caliper - 86,7 mm

60-019455 Maddulo Travamento da tibia - 54,9 mm x 42,5 mm

60-019460 Guia de Corte Tibial EM - 99,9 mm

60-019520 Guia de Corte Tibial - 95 mm x 65,7 mm

60-019525 Guia de Corte Tibial Direito EM - 95 mm x 65,7 mm

60-019530 Guia de Corte Tibial Esquerdo EM - 95 mm x 65,7 mm
60-019535 Guia Tibial com Clamp IM-EM - 365,2 mm



60-019540

Alicate Extrator de Prego Tibial - 256,8 mm

60-019555 Medidor de profundidade de ressecg¢do tibial Longo - 152,17 mm x 25 mm
60-019630 Cabo para Prova de Platd Tibial - 198,9 mm x & 79,3 mm

20-081095 Alinhador / posicionador / impactor - 245 mm x & 98 mm x 247 mm
20-083035 Pingca para parafusos - 235,9 mm

20-030135 impactor/Posicionador de haste - 253,5 mm x 63,3 mm

60-019830 Impactor-Posicionar de Haste - 253,5 mm x 63,3 mm

20-060070 Cabo para posicionador de cupula - 325,2 mm

60-019855 Compasso - 125,6 mm

20 01 0077 POSICIONADOR DE HASTE - 253,1 mm x & 23,0 mm

40 02 0010 MODELADOR OSSEO - 362, 2 mm

30 08 1043 CLAMP BIFIDO SP - 312,9 mm

30 03 0066 MODELADOR PARA CONECTOR DE TRAVAMENTO TRANSVERSO - 302,3 mm
30 03 0062 CLAMP PARA CONECTOR TRAVAMENTO TRANSVERSO - 305,3 mm
30 03 0056 CLAMP PARA SISTEMA DE TRAVAMENTO TRANSVERSO - 320,6 mm
30 03 0054 CLAMP PARA HASTE STT - 326,6 mm

30 03 0052 CLAMP FORTE PARA HASTE 5,8mm - 322,9 mm

30 03 0046 COMPRESSOR - 319,4 mm

30 03 0044 DISTRATOR - 322,9 mm

30 03 0043 CLAMP BIFIDO - 323, 8 mm

30 03 0030 CLAMP PARA HASTE 5,8mm - 324,9 mm

30 03 0026 MODELADOR DE HASTE - 321,5 mm

GARANTIA

Consideragdes sobre a garantia do produto, restricdes e ressalvas.

Termo de Garantia Legal
(de acordo com o Cédigo de Protegéo 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 Lida. 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 constatagcdo 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 condi¢cées abaixo descritas:

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

Né&o permitir o uso indevido bem como o0 mau uso dos materiais ou produtos em questao.

Seguir detalhadamente todas as orientagbes de uso, bem como os cuidados de limpeza e conservagdo descritos nas
Instrugées 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 apés o prazo regular determinado pelo fabricante para a substituicdo desses
itens.






