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Caracteristicas e especificag8es técnicas do produto:
Nome Técnico: Kit Instrumental

Nome Comercial: Kit Instrumental Inion ACL
Matéria Prima: A¢o Inoxidavel/Aluminio/Polipropileno/PEEK/POM/Silicone/Polifenilsulfona
Validade: Indeterminado

Produto Nao Estéril
Método de esterilizag&o: Calor Umido (Autoclave)
Descricédo

O Kit Instrumental Inion ACL é um produto compacto e de facil utilizagdo em cirurgias de
reconstrucédo do ligamento cruzado anterior (LCA).
Os instrumentais foram desenvolvidos baseados em técnicas cirurgicas consagradas e podem ser
utilizados em cirurgias artroscépicas ou tradicionais de reconstru¢édo do ligamento cruzado anterior
(LCA).

Os instrumentais que compoem o kit instrumental Inion ACL Instrument Set sdo fabricados para
uso exclusivo conforme as indicag6es descritas, sendo contraindicada a sua utilizacdo com produtos de
outros fabricantes ou para finalidade diferente da qual o mesmo foi projetado.

Composicéo

Instrumentos cirdrgicos entram em contato com sangue, tecidos e outros liquidos do corpo
humano, sofrem lavagens e limpezas e passam por repetidos ciclos de esterilizacdo em altas
temperaturas.

Deste modo, os materiais utilizados para fabricagdo dos instrumentos cirargicos foram
selecionados em conformidade com a norma ISO 16061 “Instrumentation for use in association with non-
active surgical implants — General requirements”.

A seguir relacéo, contendo a especificacdo dos materiais utilizados na composicdo de cada um dos
instrumentos que integram o Kit Instrumental Inion ACL:



Cédigo

Descricéo

Material de Fabricacéo

INS-9301 Broca Canulada @ 6 mm Aco Inoxidavel AISI 420B
INS-9302 Broca Canulada @ 7 mm Aco Inoxidavel AISI 420B
INS-9303 Broca Canulada @ 8 mm Aco Inoxidavel AISI 420B
INS-9304 Broca Canulada @ 9 mm Aco Inoxidavel AISI 420B
INS-9305 Broca Canulada @ 10 mm Aco Inoxidavel AISI 420B
INS-9306 Fresa Canulada @ 6 mm Aco Inoxidavel AISI 420B
INS-9307 Fresa Canulada @ 7 mm Aco Inoxidavel AISI 420B
INS-9308 Fresa Canulada @ 8 mm Aco Inoxidavel AISI 420B
INS-9309 Fresa Canulada @ 9 mm Aco Inoxidavel AISI 420B
INS-9310 Fresa Canulada @ 10 mm Aco Inoxidavel AISI 420B
Aluminio EN AW 6082
. Aco Inoxidavel AISI 303
INS-9321 Guia de Broca Femoral, 5 mm offset Aco Inoxidével AISI 302
Aco Inoxidavel AISI 316
Aluminio EN AW 6082
. Aco Inoxidavel AISI 303
INS-9322 Guia de Broca Femoral, 6 mm offset Ago Inoxidavel AISI 302
Aco Inoxidavel AISI 316
Aluminio EN AW 6082
. Aco Inoxidavel AISI 303
INS-9323 Guia de Broca Femoral, 7 mm offset Aco Inoxidével AISI 302
Aco Inoxidavel AISI 316
INS-9326 Fresa Canulada @ 4,5 mm Aco Inoxidavel AISI 420B
Aco Inoxidavel AISI 303
POM
Aluminio EN AW 6082
. ~ Aco Inoxidavel AISI 302
INS-9331 Brago Guia de Perfuragéo Aco Inoiidével EN 10270-3-1.4310-
HS
Aco Inoxidavel AISI 304
Aco Inoxidavel AlSI 316
. . . ~ Aco Inoxidavel AISI 303
INS-9332 Bainha do Pino Guia de Perfuragéo Aco Inoxidavel AISI 316
INS-9333 Gancho Marcador Tibial 55° Aco Inoxidavel AISI 302
Aluminio EN AW 6082
INS-9335 Extrator de Tenddo 7 mm Aco Inoxidavel AISI 302
Aco Inoxidavel AlISI 303
. . Aluminio EN AW 6082
INS-9327 Medidor de Profundidade Aco Inoxidavel AISI 302
INS-9351 Base para Preparagéo de Enxerto AIumlnlc_) EN .AW 6082
Polipropileno
Aco Inoxidavel AISI 302
Aco Inoxidavel AISI 303
INS-9352 Grampo Ajustavel para Tecido Mole PEEK
Aco Inoxidavel EN 10270-3-1.4310-
HS
INS-9341 Dimensionador de Enxerto Aluminio EN AW 6082
Aco Inoxidavel AISI 416
. Aco Inoxidavel AlSI 303
INS-9339 Cabo de Mandril Jacobs Ago Inoxidavel AISI 302
Aluminio EN AW 6082
INS-9340 Chave para Cabo de Mandril Aco Inoxidavel AISI 416
Chave de Aplicacdo Cabec¢a Hexagonal Estrelada Ago Inoxidavel AISI 302
INS-9200 Cabo Verde POM
Aco Inoxidavel AISI 440A
- Aco Inoxidavel AISI 303
INS-9207 Entalhador Canulado Réapido Ag% Inoxidavel AISI 4208
INS-9203 Fio Guia 38 cm x @ 1,6 mm Ago Inoxidavel Sandvik T302

(ASTM 302, 304)




INS-9336 Pino Guia de Broca sem Orificio, 2,5 mm x 25 cm Aco Inoxidavel AlSI 302
INS-9337 Pino Guia de Broca com Oirificio, 2,5 mm x 38 cm Aco Inoxidavel AISI 302

Aco Inoxidavel AISI 304
INS-9342 Bandeja para Instrumental ACL Aco Inoxidavel AISI 430

Silicone
Polifenilsulfona Radel R-5800

Indicagé&o e Finalidade

O Kit Instrumental Inion ACL é indicado para cirurgias de reconstrucao do ligamento cruzado
anterior (LCA). O produto foi concebido para ser utilizado em conjunto com outros sistemas de
reconstrucdo do ligamento cruzado anterior (LCA), incluindo a linha atual de implantes e instrumentos
INION HEXALON.

Os instrumentos do kit podem serutilizados, por exemplo, em tradicionais reconstrucoes de LCA de
banda simples ou banda dupla.

Os instrumentos do kit sdo baseados em técnicas de operacdo consagradas e podem ser utilizados
em cirurgias artroscépicas tradicionais de reconstrucdo do ligamento cruzado anterior (LCA), usando
sistemas de fixag&o existentes.

O produto foi concebido para ser utilizado por ou sob as instru¢des de um cirurgido.

Abaixo relagéo, contendo finalidade especifica de cada instrumento que integra o Kit Instrumental

Inion ACL.:

Cdédigo Descricéo Finalidade

INS-9301 Broca Canulada @ 6 mm Perfurar o osso tibial ou femoral

INS-9302 Broca Canulada @ 7 mm Perfurar o osso tibial ou femoral

INS-9303 Broca Canulada @ 8 mm Perfurar o osso tibial ou femoral

INS-9304 Broca Canulada @ 9 mm Perfurar o osso tibial ou femoral

INS-9305 Broca Canulada @ 10 mm Perfurar o osso tibial ou femoral

INS-9306 Fresa Canulada @ 6 mm Perfurar o osso tibial ou femoral

INS-9307 Fresa Canulada @ 7 mm Perfurar o osso tibial ou femoral

INS-9308 Fresa Canulada @ 8 mm Perfurar o osso tibial ou femoral

INS-9309 Fresa Canulada @ 9 mm Perfurar o osso tibial ou femoral

INS-9310 Fresa Canulada @ 10 mm Perfurar o osso tibial ou femoral

INS-9321 Guia de Broca Femoral, 5 mm offset Auxiliar no posicionamento do pino guia

INS-9322 Guia de Broca Femoral, 6 mm offset Auxiliar no posicionamento do pino guia

INS-9323 Guia de Broca Femoral, 7 mm offset Auxiliar no posicionamento do pino guia

INS-9326 Fresa Canulada @ 4,5 mm Perfurar osso

INS-9331 Braco Guia de Perfurao Auxiliar no posicionamento anatomico do
pino guia

INS-9332 Bainha do Pino Guia de Perfuracao A_uxiliar_no posicionamento anatomico do
pino guia

INS-9333 Gancho Marcador Tibial 55° Auxiliar no posicionamento anatomico do
pino guia

INS-9335 Extrator de Tenddo 7 mm Remover tendao

INS-9327 Medidor de Profundidade L\)/I;(lir 0 comprimento do tanel perfurado no

INS-9351 Base para Preparacéo de Enxerto Auxiliar na preparagéo do enxerto

INS-9352 Grampo Ajustavel para Tecido Mole Auxiliar na preparagéo do enxerto

INS-9341 Dimensionador de Enxerto glé?(ljlz)a;r;ae?Eznﬁ;rghnoaﬁzc;ggoigngg do

INS-9339 Cabo de Mandril Jacobs Fixar brocas, fresas e fio guia

INS-9340 Chave para Cabo de Mandril Fixar o mandril Jacobs

INS-9200 Chave de Aplicacdo Cabeca Hexagonal Estrelada _Inser(;é?/rgmogéo do parafuso _d(_e

Cabo Verde interferéncia no canal femoral/tibial

INS-9207 Entalhador Canulado Rapido Entalhar o osso cortical

INS-9203 Fio Guia 38 cm x @ 1,6 mm Guiar o ins_trumental dentro do ttnel
femoral/tibial

INS-9336 Pino Guia de Broca sem Oirificio, 2,5 mm x 25 cm Guiar brocas e fresas canuladas

INS-9337

Pino Guia de Broca com Orificio, 2,5 mm x 38 cm

Guiar brocas e fresas canuladas




INS-9342 | Bandeja para Instrumental ACL Armazenar os instrumentais

Contraindicacoes

Ao instrumentos devem ser examinados quanto a sinais de desgaste por corrocdo e mau-
funcionamento das partes para assegurar o desempenho apropriado do produto. Instrumentos
danificados ou ndo devem voltar a ser e devem ser descartados. O produto ndo se destina ser deixado
no organismo apds a cirurgia.

Forma de Apresentacgéo

O Kit Instrumental Inion ACL é fornecido na forma de conjunto, na condicdo de produto néao estéril,
com seus respectivos instrumentos embalados individualmente em tubos plasticos (brocas, fresas, pinos
e cabos) embalagem plastica de polietileno ou em embalagem plastica de polietileno e cartonagem de
papeldo (demais instrumentais). Para fins de reposicdo, os componentes do Kit Instrumental Inion ACL,
podem ser comercializados separadamente.

Sobre a embalagem dos instrumentos que integram o Kit Instrumental Inion ACL é colado um
rétulo, contendo as informagfes necesséarias para a identificagdo do produto. Junto a embalagem do
produto segue a sua respectiva instrugdo de uso.

Forma de Apresentacao

Abaixo relacdo, contendo quantidade especifica de cada instrumento que integra o Kit Instrumental
Inion ACL:

Cédigo Descricao Qtde
INS-9301 Broca Canulada @ 06 mm 01
INS-9302 Broca Canulada @ 07 mm 01
INS-9303 Broca Canulada @ 08 mm 01
INS-9304 Broca Canulada @ 09 mm 01
INS-9305 Broca Canulada @ 10 mm 01
INS-9306 Fresa Canulada @ 06 mm 01
INS-9307 Fresa Canulada @ 07 mm 01
INS-9308 Fresa Canulada @ 08 mm 01
INS-9309 Fresa Canulada @ 09 mm 01
INS-9310 Fresa Canulada @ 10 mm 01
INS-9321 Guia de Broca Femoral, 05 mm offset 01
INS-9322 Guia de Broca Femoral, 06 mm offset 01
INS-9323 Guia de Broca Femoral, 07 mm offset 01
INS-9326 Fresa Canulada @ 4,5 mm 01
INS-9331 Braco Guia de Perfuracéo 01
INS-9332 Bainha do Pino Guia de Perfuragcéo 01
INS-9333 Gancho Marcador Tibial 55° 01
INS-9335 Extrator de Tendao 07 mm 01
INS-9327 Medidor de Profundidade 01
INS-9351 Base para Preparacdo de Enxerto 01
INS-9352 Grampo Ajustavel para Tecido Mole 02
INS-9341 Dimensionador de Enxerto 01
INS-9339 Cabo de Mandril Jacobs 01
INS-9340 Chave para Cabo de Mandril 01
INS-9200 Chave de Aplicacdo Cabeca Hexagonal Estrelada Cabo Verde 01
INS-9207 Entalhador Canulado Répido 01
INS-9203 Fio Guia38cm x @ 1,6 mm 05
INS-9336 Pino Guia de Broca sem Oirificio, 2,5 mm x 25 cm 05
INS-9337 Pino Guia de Broca com Oirificio, 2,5 mm x 38 cm 05
INS-9342 Bandeja para Instrumental ACL 01

Adverténcias e Precaucdes
e Examine cuidadosamente antes da abertura se a inegridade da embalagem néo foi comprometida.
e N&o expor o instrumental a temperaturas maiores que 140°C.
e Nao utilizar solugBes muito acidas ou muito alcalinas na esterilizagédo.
e Na&o utilizar solugoes salinas na esterilizacao;
e Instrumentos com partes removiveis devem ser desmontados antes da limpeza;
e Assegure a compatibilidade do agente de limpeza com o produto;



e Na&o utilize qualquer instrumento como brago de alavanca.

e Utilize o instrumento apenas para a sua finalidade prevista.

e N&o altere a posicdo do membro enquanto o instrumento estiver na articulagéo
e Na&o penetre os tecidos moles com a pin¢a para sutura.

e Passador de sutura, 45° mover o instrumento para a frente e para tras atraves dos tecidos podera
resultar na quebra da ponta ou num maior rasgo nos tecidos moldes. Utilize o instrumento para
penetracdo nos tecidos apenas com as garras do instrumento fechadas.

e A carga excessiva direcionada para os instrumentos podera causar a quebra da ponta do
instrumento.

e O uso descuidado de instrumentos com bordas afiadas podera resultar em danos nos tecidos
moles.

e O produto somente deve ser utilizado apés uma andlise detalhada do procedimento cirtrgico a ser
adotado e da leitura das instruges de uso do produto.

¢ Os instrumentos cirargicos devem ser utilizados especificamente para os fins propostos.

e Para utilizacdo do produto o cirurgido deve estar familiarizado e treinado, sendo capaz de operéa-lo
sem nenhum risco ao paciente.

e Cada cirurgiio desenvolve seu proprio método de cirurgia e conseqlientemente deve estar
familiarizado com o instrumental a ser utilizado nas cirurgias.

e A vida util dos instrumentais estd diretamente relacionada ao nimero de vezes em que sdo
utilizados e da maneira como sdo conservados, para isso sdo necessarios alguns cuidados
especificados nessa instrugéo.

e Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgaste ao longo de sua utilizacdo normal, portanto o
uso inapropriado, abuso ou for¢ca excessiva dos instrumentos pode causar a quebra dos mesmos
em procedimentos intra-operatorios.

e Instrumentos cirlrgicos que necessitarem reparos deverdo ser devolvidos ao fabricante para
realizacédo do conserto e/ou reprocessamento.

Efeitos adversos

N&o se aplica
Instru¢cdes de Uso

Instrucoes para limpeza, desinfecéo e esterilizacdo de instrumentos reutilizaveis Inion.

Limpeza, desinfecéo e esterilizagdo sdo necessarias antes do primeiro uso dos instrumentais ndo
estéreis Inion, e depois de cada re-uso de todos os instrumentais reutilizaveis Inion. A eficiente limpeza e
desinfecdo sdo requistos vitais para um eficiente esterilizacdo dos instrumentais Inion. A limpeza,
desinfecéo e esterilizacdo do instrumentais reutilizaveis Inion deve ser conduzida de acordo com os
procedimentos descritos abaixo.

Apresentacdo N&o Estéril
Os instrumentais séo fornecidos ndo estéreis e devem ser limpos e esterilizados antes do uso, de
acordo com os procedimentos recomendados abaixo.

Adverténcias

N&o expor os instrumentais a temperaturas superiores a 140°C

N&o usar solugdes muito 4cidas ou muito alcalinas.

N&o usar solu¢des salinas.

N&o utilize qualquer instrumento como braco de alavanca.

Utilize o instrumento apenas para a sua finalidade prevista.

N&o altere a posi¢cdo do membro enquanto o instrumento estiver na articulagéo

N&o penetre os tecidos moles com a pin¢a para sutura.

Passador de sutura, 45°: mover o instrumento para a frente e para tras atraves dos tecidos podera
resultar na quebra da ponta ou num maior rasgo nos tecidos moldes. Utilize o instrumento para
penetracdo nos tecidos apenas com as garras do instrumento fechadas.

A carga excessiva direcionada para os instrumentos podera causar a quebra da ponta do
instrumento.



O uso descuidado de instrumentos com bordas afiadas podera resultar em danos nos tecidos
moles.

Limitacbes de Reprocessamento

Repetidos cliclos de reprocessamento, de acordo com as recomendacdes, tem efeito minimo no
instrumental Inion. O ciclo de vida é normalmente determinado pelo desgaste e danos devido ao uso do
instrumental.

Preparacdo para Limpeza
Instrumentos com partes removiveis deve ser desmontados antes da limpeza.
Utilizar agentes de limpeza compativeis com o instrumental Inion.

Pré Limpeza Manual

N&o permitir que sangue ou fluidos corporais sequem nos instrumentais. Para um melhor resultado,
limpar e esterilizar os intrumentais imediatamente apés o uso.

Remover todos os contaminantes (sangue, tecidos) dos instrumentais Inion através de enxague
intenso com agua morna ou fria.

Limpar meticulosamente as canulagdes estreitas e longos.

Limpeza/Desinfeccdo Manual

Equipamento: banho de imerséo, detergente, escova, 4gua corrente/agua purificada, unidade de

lavagem ultrassonica, dgua deionizada

Assegurar a compatibilidade do agente de limpeza com o instrumental Inion.

1. Os instrumentos com pegas removiveis tem de ser desmontados antes de serem limpos.

2. Imerjir o instrumental numa solucdo de produto de limpeza enzimatico neutro ou de
detergente neutro (7,0 — 9,0 pH) e deixe-0 em imerséo durante um periodo minimo de 10
minutos. Siga as instru¢des de utilizacio do fabricante do produto de limpeza ou do
detergente para o tempo de exposi¢éo correto, temperatura, quantidade de agua e
concentracao.

3. Limpar o instrumental com uma escova macia e ferramentas de limpeza hospitalares comuns
durante um periodo minimo de cinco minutos. Preste atencao redobrada aos elementos de
concepcao e a areas desafiantes, nas quais se acumulam muito facilmente residuos de
tecidos.

Mover e/ou retraia todos os elementos moveis dos dispositivos e utilize a escova para limpar
dobradicas e superficies de encaixe. Esfregarlimenes e orificios com uma escova. Limpar
meticulosamente canula¢cdes compridas e estreitas com uma escova ou atraves da inje¢do
de &gua atraves da canula.

4. Enxaguar sob agua corrente limpa durante 2 minutos, no minimo. Certifique-se de que a
agua corrente passa pelas canulacdes e que os orificios cegos sao repetidamente cheios e
esvaziados. Os elementos méveis devem ser acionados durante o enxaguamento.

5. Aplicar ultra-som no instrumento com detergente enzimatico quente na respectiva posicdo de
abertura total durante um periodo minimo de 10 minutos.

6. Enxague bem o instrumento com agua deionizada/purificada quente por um periodo minimo
de 3 minutos. Certifique-se de que a agua corrente passa pelas canulagfes e que os orificios
cegos sao repetidamente cheios e esvaziados. Os elementos mdveis devem ser acionados
durante o enxaguamento.

Desinfecéo:
Equipamento: banho de imerséo, desinfectante, seringas com min. de 50ml, 4gua deionizada.

Assegurar a compatibilidade do desinfectante com o instrumental Inion.

1. Imerjir os produtos desmontados por um periodo minimo de 10 minutos na solugéo
desinfectante, de modo a cobrir suficientemente os produtos. Preste atencado para que nao
ocorra qualquer contato entre os produtos. Balance as pelas méveis diversas vezes durante
a desinfecc¢éo.

2. Enxaguar todos os limenes dos produtos pelo menos cinco vezes no incio do periodo de
imersao atraves da aplicacdo de uma seringa descartavel (volume minimo de 50ml)

3. Remova os produtos da solucao de desinfetante e enxagueos posteriormente pelo menos
cinco vezes de forma intensiva (pelo menos 1 minuto) com agua deionizada.

4. Enxaguar todos os limenes dos produtos pelo menos cinco vezes antraaves da aplicacdo de
uma seringa descartavel (volume minimo de 50ml).



5. Seque bem os instrumentos com um pano limpo, macio e sem pelos. Mova e/ou retraia todas
as pelas removiveis durante a secagem. Pode ser utilizado ar comprimido limpo para secar
os elementos inacessiveis. Caso seja necessaria uma secagem adicional, coloque os
instrumentos numa area limpa ou aquega-os num fornocom temperatura inferior a 90°C
(194F).

Limpadora/Desinfectora Automatica

Recomenda-se o uso de limpadoras/desinfectoras automaticas para os instrumentais Inion. Seguir as
instrucBes internas do hospital e as recomendacdes do fabricante da lipadora/desinfectora automatica,
especialmente quanto ao tempo de operacdo e a temperatura.

Equipamento: maquina de lavagem/desinfectora, escova de limpeza de canula, agua corrente,

produto de limpeza, detergente, agua deionizada ou agua purificada.

Assegurar a compatibilidade do agente de limpeza com o instrumental Inion.

N&o expor os instrumentais a temperaturas maiores que 140°C.

Os instrumentais Inion séo classificados como criticos de acordo com a Classificagdo AO, como

definido pela norma ISO 15883 — Washer-desinfectors.

Recomenda-se a utilizacdo de um agente de limpeza enzimético. Seguir as instru¢cbes de

limpeza do fabricante do agente de limpeza.

Recomenda-se a utilizacdo de 4gua estéril/deionizada/purificada para o enxague final.

1. Siga os passos 1-6 da se¢do Limpeza Manual anteriormente referida.

2. Coloque o insrumento na maquina de lavagem/desinfectora automatica, para que as
canulacdes, dobradi¢as, limenes e orificios do instrumento possam secar e utilize um ciclo
de lavagem com 0s seguintes parametros minimos:

Pré lavagem 5 minutos
Agua canalizada fria, < 43°C (109F)
Lavagem | - 15 minutos
pH neutro (7,0 — 9,0) produto de limpeza enzimatico, agua canalizada quente (>45°C /
113F)
Lavagem Il - 5 minutos
pH neutro (7,0 — 9,0) lavagem com detergente, agua canalizada quente (>45°C / 113F).
Enxaguar — 5 minutos
Agua deionizada ou 4gua purificada quente (>40°C / 104F)
Desinfecgéo térmica 5 minutos
90°C (194F)
Secagem 40 minutos

Secagem
Os instrumentais devem ser completamente secos todo residuo de umidade deve ser removido.

Verificacdo da Limpeza
Os instrumentos devem ser cuidadosamente inspecionados antes da esterilizacdo a fim de
assegurar que toda contaminacao visivel tenha sido removida.

Remontagem
Se apropriado, remontar 0s instrumentos antes da esterilizagao.

Teste Funcional

Examinar os instrumentos quanto a sinais de desgaste, corrosdo e partes com mal funcionamento,
para assegurar um desempenho adequado do instrumental.

Instrumentais Inion danificados nao devem ser utilizados e devem ser descartados.

Embalagem Estéril

A embalagem apés a esterilizacdo deve assegurar a esterilidade dos instrumentais até sua
abertura para 0 uso no campo estéril.

Os instrumentais Inion devem ser embalados separadamente dentro de uma embalagem para
esterilizacdo, de uso Unico e adequada para esterilizacdo por calor umido, ou em uma bandeja para
esterilizacdo Inion, desenvolvida para esta finalidade.

Esterilizacdo

Recomenda-se a esterilizacdo por calor umido com procedimentos de pré-vacuo para os

instrumentais Inion.




Os instrumentais Inion devem ser limpos e desinfectados antes da esterilizagéo.

Esterilizacéo
Para esterilizacéo do produto recomenda-se esterilizagdo por calor tmido com procedimento pré-

vacuo. O produto tem que ser limpo e desinfectado antes da esterilizagdo. O pardmetro de esterilizacdo
recomendado é:

Método Temperatura Tempo M|r~umo Tempo de secagem sem a tampa
Exposicao da bandeja
Az 121°C . .
Pré-Vacuo 2500F 20 minutos 60 minutos
FLASH 132-134°C 3 minutos 60 minutos
Pré-Véacuo 270-273°F

Armazenamento e Transporte

O Kit Instrumental Inion ACL é fabricado a partir do ago inox e aluminio. O armazenamento a
longo prazo foi avaliado para ter o menor e insignificante efeito sobre a embalagem do produto.

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposicao a incidéncia de luz,
a umidade ou a substancias contaminantes.

O armazenamento de instrumentos esterilizados deve ser em lugar fresco, seco e protegido da
poeira e da luz solar directa

O produto deve ser transportado adequadamente, evitando-se quedas e atrito que possam
danificar a estrutura e a superficie das pecas.

O Kit Instrumental Inion ACL destina-se a ser utilizado em condigbes normais de sala de
operacgao do hospital

O produto é fornecido ndo estéril e limpo, desinfeccdo e esterilizagcdo sdo requeridas antes do
primeiro uso e a cada reuso do instrumental. Limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo do
instrumental deve ser conduzida de acordo com os procedimentos descritos nas instrucbes de
uso fornecidas junto com o produto.

Repetidos processamento de acordo com as instru¢fes de uso tem um minimo efeito sobre o
produto. A vida Gtil do produto é normalmente determinada pelo desgaste e danos devido ao
uso.

Outras informacgdes
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ALERTA INSTRUGAO DE USO

Em atendimento a Instrugdo Normativa IN n° 04 de
2012, que estabelece regras para disponibilizagao de instruges de
uso em formato ndo impresso de produtos para saude, segue neste
alerta os procedimentos para a obten¢éo das INSTRUCOES DE
USO em formato eletrénico no site do fabricante do produto.

As INSTRUGOES DE USO apresentam informagdes
claras e detalhadas sobre as caracteristicas do produto,
precaugdes e adverténcias, instrugbes para o uso seguro,
obrigatoriedade de uso por médico cirurgido habilitado, bem como
sobre os tamanhos disponiveis para comercializagao, a fim de
evitar manipulagbes errdneas. As restricdes para combinagdes de
modelos de outras marcas ou fabricantes também se encontram
indicadas nas INSTRUCOES DE USO do produto.

O documento contendo as INSTRUGOES DE USO
para a correta utilizagdo e manuseio do produto encontra-se
disponivel no endereco eletronico: www.vincula.com.br

As INS]’RUCOES DE USO estdo indexadas no
website através do NUMERO REGISTRO/ CADASTRO ANVISA e
respectivo NOME COMERCIAL do produto, informados no rétulo
do produto adquirido.

Todas as INSTRUGCOES DE USO disponibilizadas no
site possuem a identificagdo da versdo do documento, Sendo
que o usuario deve atentar-se para a corretaversao dodocumento
em relagdo a versao informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, as INSTRUGOES
DE USO poderao ser fornecidas em formato impresso, sem custo
adicional. Sendo que a solicitagdo das mesmas devera ser
realizada junto ao CAP (Canal de Atendimento ao Publico) do
fabricante, informado a seguir:

Canal de Atendimento ao Plblico-CAP:

Telefone:+55 192111.6500

FAX:+55192111.6500

E-mail: cap@vincula.com.br

Avenida Brasil, 2983 — Distrito Industrial CEP: 13505-600 | Rio
Claro—Séao Paulo - Brasil

Horario de atendimento: 8hs as 17hs, de segunda a sexta-feira,
exceto feriados.

Versao: 1.2
Emissao: xx/xx/2018

Instrugcao de Uso disponivel em:
www.vincula.com.br




