Instrugoes de Uso

KIT DE INSTRUMENTAIS PARA CAGE CERVICAL
PROIND

Fabricante:

Iconacy Orthopedic Implants IndUstria e Comércio de
Produtos Médicos Hospitalares Ltda

Endereco: San Jose no. 607 lote 2 Quadra AB
Parque Industrial — Cotia — S&o Paulo

Cep: 06700-633

Tel.: (11) 4148-3830

Responsavel técnico: Gianfranco Della Vittoria

CREA no. 5063353835

N2 de Cadastro na Anvisa: 80297619002

Cadastramento: “Declarado Isento de Registro pelo
Ministério da Saude”

Descrigédo de produto

Os instrumentais que compéem o KIT DE
INSTRUMENTAIS PARA CAGE CERVICAL PROIND
foram projetados para fornecer aos cirurgides
instrumentos necessarios para a realizagdo de
procedimentos cirirgicos de coluna.
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Relacdo de partes e acessorios destinados a
integrar o produto

“O uso de qualquer parte, acessério ou material nédo
especificado é de inteira responsabilidade do usuério”.
Acessorios

Né&o ha acessorios destinados a integrar o produto.
Relacao de materiais de apoio que acompanham o
produto ou opcionais

O produto vem acompanhado de Instrucdes de Uso.
Matéria prima

Os produtos que compdem o KIT DE INSTRUMENTAIS
PARA CAGE CERVICAL PROIND s&o fabricados
conforme tabela de matéria prima abaixo:
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~c O KIT DE INSTRUMENTAIS PARA CAGE CERVICAL
PROIND deve ser esterilizado antes de ser utilizado de
i acordo com o protocolo de validagdo do processo de
Prova do 55838688 esterilizaggo a vapor segundo NBR ISO 11.134.
03-090035 Cage Cervical ‘2888488 Condigdes de armazenamento
13x15mm T4 O KIT DE INSTRUMENTAIS PARA CAGE CERVICAL
\a PROIND deve ser armazenado de forma a manter sua
configuragdo, integridade e caracteristica mecanica. Na
Prova do o estocagem, o material devera permanecer limpo, seco e
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~ O KIT DE INSTRUMENTAIS PARA CAGE CERVICAL

PROIND deve ser transportado e manuseado de forma

a impedir qualquer dano ou alteragdo nas suas
caracteristicas.

Condicdes de manipulacao

O KIT DE INSTRUMENTAIS PARA CAGE CERVICAL
PROIND deve ser manipulado cuidadosamente, em
pequenos lotes, evitando-se batidas ou quedas.
Adverténcias

PRODUTO NAO-ESTERIL, ESTERILIZAR ANTES DO
UsO.

A familiaridade e atengdo as técnicas cirlrgicas
utilizadas com este Kit sdo imperativas para que se
possa atingir melhores resultados.

Use somente produtos que ndo estejam danificados, ou
seja, que estiverem com o estado superficial integros.
Qualquer instrumental que tenha caido ou sido mal
manuseado e que seja suspeito de ter sofrido dano ndo
devera ser utilizado.

Precaucodes

Nao use o KIT DE INSTRUMENTAIS PARA CAGE
CERVICAL PROIND para outro fim que ndo seja o seu
fim designado.

O manuseio com rudez do instrumental pode danifica-
lo.

Verificar a integridade da embalagem e do produto, em
caso de divida nao utilizar o mesmo

Descarte e n&o wuse instrumentais danificados.
Recomenda-se que os instrumentais danificados sejam
descartados no lixo hospitalar conforme as normas da
autoridade sanitaria local.

Modo de uso

O KIT DE INSTRUMENTAIS PARA CAGE CERVICAL
PROIND deve ser utilizado somente por profissionais
qualificados e devidamente treinados de acordo com as
técnicas médicas disponiveis e apropriadas para a
utilizagdo do produto.

Instrucoes  Pré-Operatéria: A selegdo  dos
instrumentais é parte integrante do planejamento
cirrgico 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 especificagbes dos componentes
integrantes do sistema de instrumentais. E muito
importante realizar uma inspe¢do minuciosa em cada
componente que atente pelas condicdes de uso e
limpeza. A esterilizagdo é obrigatéria e deve ter sua
eficiéncia comprovada. A revisdo da técnica de
instrumentagdo cirlrgica antes da utilizagdo efetiva
torna o procedimento mais eficiente.

Instruges Intra-operatéria: Os Instrumentais que
compdem o KIT DE INSTRUMENTAIS PARA CAGE
CERVICAL PROIND servem exclusivamente para
auxilio médico, e nunca serdo parte integrante dos
implantes quanto a permanéncia no corpo apés o
procedimento. ~
PROCEDIMENTOS PARA UTILIZACAO E
REUTILIZAGAO DO PRODUTO MEDICO

Utilizagao:

A utilizagdo dos Instrumentais que compdem o KIT DE
INSTRUMENTAIS PARA CAGE CERVICAL PROIND
deve sempre ser feita sob orientagdo técnica e restrita a
ambientes clinicos e hospitalares; com os seguintes
cuidados:

Inspecdes: S6 poderdo ser utilizados os instrumentais
submetidos a inspegao técnica prévia.

Inspecdo Técnica: Os Instrumentais que compdem o
KIT DE INSTRUMENTAIS PARA CAGE CERVICAL
PROIND antes de serem disponibilizados para uso
devem ser submetidos a inspegdo técnica por
responsavel habilitado. As pecas reprovadas devem ser
separadas para revisao e manuten¢do pelo fornecedor
ou destinadas para descarte. A inspegdo deve verificar
as caracteristicas associadas a conservagdo e a
funcionalidade do instrumental, incluindo aspectos
superficiais, como manchas, oxidagdes e danos, além
de caracteristicas pertinentes a cada instrumental, tais
como facilidade de articulagdo e capacidade de
apreensao.

Limpeza: - Os instrumentais devem ser limpos com
alcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.

Apbs 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 sédio nao devem ser usados.

Esterilizagao: Instrumentais que compdem o KIT DE
INSTRUMENTAIS PARA CAGE CERVICAL 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 tao 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.

Reutilizacéo:

O processo para reutilizagdo do instrumental cirGrgico
envolve, no minimo, seis etapas basicas: limpeza
prévia, descontaminag&o, lavagem, enxagiie, secagem
e esterilizagdo. Recomenda-se que todo instrumental
seja limpo imediatamente apés o procedimento cirrgico
em que for empregado evitando o endurecimento de
sujidades oriundas deste procedimento. A limpeza deve
ter uma padronizagdo evitando a disseminagdo de
contaminagdo e danos ao instrumental. Todo
procedimento de limpeza manual deve ser realizado
utilizando-se equipamentos de protegdo individual
apropriados.

Nas operacbes de limpeza em equipamentos
automaticos, as instrugdes 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 remogao de sujidades remanescentes de qualquer
etapa do processo de limpeza.

Deve-se assegurar que o instrumental, estejam livres de
qualquer produto de preservagcdo, bem como de
qualquer sujidade oriunda da estocagem ou do
procedimento de reparo. A presenga de produtos ndo
hidrossolUveis pode acarretar a formacéo de barreiras
fisicas, protegendo microorganismos da acdo de
germicidas, bem como proporcionar a retencao de
sujidades indesejaveis a posterior utilizagdo do
instrumental. A qualidade da &gua é fator fundamental
tanto para o processo de limpeza, quanto para a
conservagao 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 combinagédo de alguns destes parametros pode levar
a incrustagdo de precipitados minerais, ndo eliminaveis
na fase de remogdo de incrustacdes de matéria
organica, bem como a indugéo do processo de corrosdo
do ago inoxidavel, como no caso de presenga excessiva
de cloretos. Recomenda-se que a 4gua empregada na
lavagem do instrumental esteja de acordo com as
exigéncias de qualidade estabelecida no processo de
esterilizagdo.

Limpeza prévia: O instrumental deve ser mergulhado,
em um recipiente apropriado contendo Aagua 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 4gua a temperaturas inferiores a 45°C,
pois temperaturas mais elevadas causam a coagulagéo
das proteinas, dificultando o processo de remocédo de
incrustacées do instrumental.

Descontaminagao: - E feita através da imersdo do
instrumental, em um recipiente apropriado contendo
solucdo de desinfetante em d&gua, a temperatura
ambiente (desinfecgé@o quimica), ou em banho aquecido
(desinfecgao termoquimica). O tempo de imersdo do
instrumental depende tanto da temperatura de

operagao, quanto da diluigdo, e do tipo de desinfetante
empregado.

Lavagem: - As pecas devem ser totalmente escovadas,
com escova de cerdas macias, dando-se especial
atencdo as articulagdes, serrilhas e cremalheiras.
Especial atencdo deve ser dada as areas de dificil
acesso, onde pode ocorrer a retengdo de tecidos
organicos e a deposicdo de secregdes ou solugdes
desinfetantes.

Enxagiie: - O instrumental deve ser enxaguado,
abundantemente, em &gua corrente.

Recomenda-se a utilizagdo 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.

Recomenda-se que o tecido seja absorvente, macio.
Descarte: O descarte de pegas desqualificadas deve
ser feito sob avaliagéo e orientagéo técnica.

Apés a substituicdo, destruir os componentes
danificados evitando o uso posterior de forma indevida.

Indicacao de uso

O KIT DE INSTRUMENTAIS PARA CAGE CERVICAL
PROIND ¢é indicado para serem utilizados em
procedimentos cirtrgicos de coluna.

Contra Indicagoes

N&o ha contra indicagdes.

Efeitos Adversos

N&o ha efeitos adversos

GARANTIA

Consideragdes sobre a garantia do produto, restrigdes e
ressalvas

Termo de Garantia Legal

(de acordo com o Cddigo de Protegdo 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 constatacdo 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 Pardgrafo 3° do Art.26 da Lei
8.078.

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

N&o permitir que pessoas ndo autorizadas manipulem
ou realizem procedimentos com o0s materiais ou
produtos em questao.

N&o permitir o uso indevido bem como o mau uso dos
materiais ou produtos em questéo.

Seguir detalhadamente todas as orientagbes de uso,
bem como os cuidados de limpeza e conservagdo
descritos nas Instrugbes de Uso.

A partes e pegas 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.






