Instrucao de Uso

Instrumental Cirurgico para Extracéo de Acetadbulos L.A. Medical®
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Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto:
Nome Técnico: Kit Instrumental

Nome Comercial: Instrumental Cirtrgico para Extracdo de Acetabulos L.A. Medical®
Matéria Prima: Ac¢o Inoxidavel/Poliacetal
Validade: Indeterminado

Produto Nao Estéril
Método de esterilizacdo: Calor Umido (Autoclave)

Descricdo

Os instrumentais cirargicos sdo artigos desenvolvidos especialmente para serem utilizados em
conjunto com dispositivos implantaveis, auxiliando na sua instalagéo, implantagdo ou remocgéo.

Os dispositivos que compdem o kit Instrumental Cirdrgico para Extracdo de Acetabulos L.A.
Medical® sédo invasivos cirurgicamente de uso transitorio, reutilizavel, projetados e desenvolvidos
exclusivamente remocao rapida e precisa do componente acetabular ndo cimentado, com um minimo de
perda Ossea. Esses instrumentos cirlrgicos sao praticos, de facil manejo e com caracteristicas
especificas que diminuem os riscos durante a cirurgia.

Os instrumentos cirargicos sao produzidos com precisdo, seguindo-se orientacbes e
regulamentacdes aplicaveis ao seu processamento, bem como sdo projetados a fim de que possua
durabilidade, uma vez que se destinam a serem reutilizados.

O Instrumental Cirdrgico para Extracdo de Acetabulos L.A. Medical® é fornecido na condi¢ao
de produto néo estéril, devendo ser limpo e esterilizado antes de sua utilizagdo, conforme instrugcoes
descritas a seguir nesse documento. Apds a utilizagdo os instrumentos devem ser limpos,
descontaminados e esterilizados antes do seu armazenamento.



Composicéo

O Instrumental Cirdrgico para Extracdo de Acetabulos L.A. Medical® é fabricado a partir de ligas
metdlicas ideais para a fabricagcdo do produto por apresentar resisténcia a corrosao e resisténcia
mecanica compativel com os esforcos mecanicos solicitados durante sua utilizagdo. Os cabos, algumas
partes destes instrumentos e as provas de implantes sé@o fabricados a partir de materiais poliméricos,
resistentes a temperatura a que sdo submetidos os instrumentais durante os procedimentos de
esterilizacdo em autoclave, ndo apresentando trincas ou alteracdo de estrutura apos esses
procedimentos.

Instrumentos cirdrgicos entram em contato com sangue e outros liquidos do corpo humano,
sofrem lavagens e limpezas e passam por repetidos ciclos de esterilizacdo em altas temperaturas, para
estas finalidades, os materiais utilizados na fabricacdo do produto, tem boa resposta a esses esforcos,
minimizando os efeitos da corrosdo e do desgaste apresentados pelo produto apds repetidas utilizacées.
Outra caracteristica destes materiais, além de sua essencial resisténcia & corroséo, € o fato de ser um
material inerte, que ndo provoca nenhuma reacéo de rejeicdo ao entrar em contato com tecidos e fluidos
do corpo humano.

O Instrumental Cirdrgico para Extracdo de Acetabulos L.A. Medical® é fabricado a partir de ligas
metalicas especificadas pela norma ASTM F-899 — Standard Specification for Stainless Steel for Surgical
Instruments e materiais poliméricos especificados pela norma NBR ISO 16061 — Instrumentacédo para
uso em associacdo com implantes cirdrgicos ndo ativos — Requisitos gerais. O produto foi projetado e
desenvolvido em conformidade com estas normas que especificam requisitos para desempenho
pretendido, atributos de projetos, selecdo de materiais, avaliacdo de projeto, fabricacdo, esterilizagéo,
embalagem e informacéo a ser fornecida pelo fabricante ao usuério.

A seguir relacdo, contendo a especificacdo dos materiais utilizados na composi¢cdo de cada
componente do Instrumental Cirdrgico para Extracdo de Acetdbulos L.A. Medical®:

CODIGO DESCRICAO MATERIA PRIMA

M 502466 | Lamina para extrator de Acetdbulo Nao Cimentado @44S

M 502468 | Lamina para extrator de Acetdbulo Nao Cimentado @46S

M 502470 | LAmina para extrator de Acetabulo N&o Cimentado @48S

M 502472 | Lamina para extrator de Acetabulo Ndo Cimentado @50S

M 502474 | Lamina para extrator de Acetabulo N&o Cimentado @52S AGo inoxidavel

M 502476 | LAmina para extrator de Acetabulo N&o Cimentado @54S (AISI 420ATAISI 304/AISI 316L)

M 502478 | LAmina para extrator de Acetabulo N&o Cimentado @56S

M 502480 | LAmina para extrator de Acetabulo N&o Cimentado @58S

M 502482 | Lamina para extrator de Acetadbulo N&o Cimentado @60S

M 502467 | Lamina para extrator de Acetdbulo N&o Cimentado @44L

M 502469 | LAmina para extrator de Acetabulo N&o Cimentado @46L

M 502471 | LAmina para extrator de Acetabulo N&o Cimentado @48L

M 502473 | LAmina para extrator de Acetabulo N&o Cimentado @50L

M 502475 | Lamina para extrator de Acetadbulo N&o Cimentado @52L Aco inoxidavel

M 502477 | Lamina para extrator de Acetadbulo N&o Cimentado @54L (AISI 420A/AISI 304/AISI 316L)

M 502479 | LAmina para extrator de Acetabulo N&o Cimentado @56L

M 502481 | LAmina para extrator de Acetabulo N&o Cimentado @58L

M 502483 | LAmina para extrator de Acetabulo N&o Cimentado @60L

M 502420 | Cabeca interior para extracéo de acetabulo @33mm

M 502422 | Cabeca interior para extracéo de acetabulo @35mm

M 502424 | Cabeca interior para extracdo de acetabulo @37mm

M 502426 | Cabeca interior para extracao de acetabulo @39mm

M 502428 | Cabeca interior para extracéo de acetabulo @41mm Aco inoxidavel

M 502430 | Cabeca interior para extracéo de acetabulo @43mm (AISI 420A/AISI 304/AISI 316L)

M 502432 | Cabeca interior para extracéo de acetabulo @45mm

M 502434 | Cabeca interior para extracao de acetabulo @47mm

M 502436 | Cabeca interior para extracao de acetabulo @49mm

Aco inoxidavel

M 502500 | Paquimetro Medidor de Acetabulo (AISI 420A/AISI 304/AISI 316L)

Aco inoxidavel

M 502502 Cabo extrator de Acetabulo (AISI 420A/AISI 304/AISI 316L)

Aco inoxidavel
(AISI 420A/AISI 304/AISI 316L)
+

Poliacetal (suportes da caixa)

M 502460 | Caixa para instrumental de extracdo de acetabulo




Indicacao e

Finalidade

O Instrumental Cirdrgico para Extracdo de Acetabulos L.A. Medical® destinam-se a remogéo rapida e

precisa do componente acetabular ndo cimentado, com um minimo de perda 6ssea.

CcODIGO DESCRICAO FINALIDADE
M 502466 Lamina para extrator de Acetdbulo Ndo Cimentado @44S

M 502468 Lamina para extrator de Acetdbulo Nao Cimentado @46S

M 502470 Lamina para extrator de Acetdbulo Nao Cimentado @48S

M 502472 Lamina para extrator de Acetdbulo Nao Cimentado @50S

M 502474 Lamina para extrator de Acetdbulo Ndo Cimentado @52S Extrair acetdbulo
M 502476 Lamina para extrator de Acetdbulo Ndo Cimentado @54S

M 502478 Lamina para extrator de Acetdbulo Nao Cimentado @56S

M 502480 Lamina para extrator de Acetdbulo Nao Cimentado @58S

M 502482 Lamina para extrator de Acetdbulo Nao Cimentado @60S

M 502467 Lamina para extrator de Acetdbulo Nao Cimentado @44L

M 502469 Lamina para extrator de Acetdbulo Ndo Cimentado @46L

M 502471 Lamina para extrator de Acetdbulo Nao Cimentado @48L

M 502473 Lamina para extrator de Acetdbulo Ndo Cimentado @50L

M 502475 Lamina para extrator de Acetdbulo Ndo Cimentado @52L Extrair acetdbulo
M 502477 Lamina para extrator de Acetdbulo Ndo Cimentado @54L

M 502479 Lamina para extrator de Acetdbulo Nao Cimentado @56L

M 502481 Lamina para extrator de Acetdbulo Ndo Cimentado @58L

M 502483 Lamina para extrator de Acetdbulo Ndo Cimentado @60L

M 502420 Cabeca interior para extragdo de acetabulo @33mm

M 502422 Cabeca interior para extracdo de acetabulo @35mm

M 502424 Cabeca interior para extracéo de acetabulo @37mm

M 502426 Cabeca interior para extracdo de acetabulo @39mm

M 502428 Cabeca interior para extracéo de acetabulo @41mm Extrair acetdbulo
M 502430 Cabeca interior para extracdo de acetabulo @43mm

M 502432 Cabeca interior para extracdo de acetabulo @45mm

M 502434 Cabeca interior para extracédo de acetdbulo @47mm

M 502436 Cabeca interior para extracdo de acetabulo @49mm

M 502500 Paquimetro Medidor de Acetdbulo Medicéo

M 502502 Cabo extrator de Acetébulo Segurar extrator
M 502460 Caixa para instrumental de extracdo de acetabulo Acondicionar instrumental

Contraindicacdes

» Os instrumentais cirlrgicos ndo devem ser utilizados para finalidades diferentes daquelas
para as quais foram projetados.
» O produto aqui descrito foi desenvolvido para utilizagdo nas circunstancias acima, de modo
que quaisquer outras utilizacdes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato

cientifico.

Forma de Apresentacéo

O Instrumental Cirurgico para Extracéo de Acetdbulos L.A. Medical® é fornecido na condicdo de
produto néo estéril, acondicionados unitariamente em dupla embalagem plastica de polipropileno, na
qual segue folheto com as respectivas instru¢cdes de uso, quando fornecidos avulsos para reposi¢cao ou
acondicionados em caixas metélicas de ago inoxidavel, envoltas em plastico bolha (polietileno), quando
fornecidos como um kit de instrumentos cirurgicos.

Sobre a embalagem dos instrumentos cirdrgicos, sejam eles comercializados na forma avulsa ou
na forma de Kit, € colado um rétulo contendo as informacg8es necessarias para a identificacdo do produto.

Forma de Apresentacado

O Instrumental Cirdrgico para Extracéo de Acetdbulos L.A. Medical® é apresentado para
comercializagdo com os seguintes cddigos e descri¢des conforme relacionado a seguir:

CODIGO DESCRICAO

M 502466 Lamina para extrator de Acetadbulo Ndo Cimentado @44S
M 502468 Lamina para extrator de Acetdbulo Nao Cimentado @46S
M 502470 Lamina para extrator de Acetdbulo Nao Cimentado @48S




M 502472 Lamina para extrator de Acetdbulo Ndo Cimentado @50S
M 502474 Lamina para extrator de Acetdbulo Nao Cimentado @52S
M 502476 Lamina para extrator de Acetdbulo Nao Cimentado @54S
M 502478 Lamina para extrator de Acetdbulo Ndo Cimentado @56S
M 502480 Lamina para extrator de Acetdbulo Ndo Cimentado @58S
M 502482 Lamina para extrator de Acetdbulo Nao Cimentado @60S
M 502467 Lamina para extrator de Acetdbulo Nao Cimentado @44L
M 502469 Lamina para extrator de Acetdbulo Ndo Cimentado @46L
M 502471 Lamina para extrator de Acetdbulo Ndo Cimentado @48L
M 502473 Lamina para extrator de Acetdbulo Ndo Cimentado @50L
M 502475 Lamina para extrator de Acetdbulo Nao Cimentado @52L
M 502477 Lamina para extrator de Acetdbulo Nao Cimentado @54L
M 502479 Lamina para extrator de Acetdbulo Ndo Cimentado @56L
M 502481 Lamina para extrator de Acetdbulo Nao Cimentado @58L
M 502483 Lamina para extrator de Acetdbulo Ndo Cimentado @60L
M 502420 Cabeca interior para extracéo de acetabulo @33mm

M 502422 Cabeca interior para extracéo de acetabulo @35mm

M 502424 Cabeca interior para extracéo de acetabulo @37mm

M 502426 Cabeca interior para extracéo de acetabulo @39mm

M 502428 Cabeca interior para extracdo de acetabulo @41mm

M 502430 Cabeca interior para extracdo de acetabulo @43mm

M 502432 Cabeca interior para extracédo de acetabulo @45mm

M 502434 Cabeca interior para extracdo de acetabulo @47mm

M 502436 Cabeca interior para extracdo de acetabulo @49mm

M 502500 Paquimetro Medidor de Acetabulo

M 502502 Cabo extrator de Acetdbulo

M 502460 Caixa para instrumental de extracdo de acetdbulo

Adverténcias e Precaucbes

Os instrumentos cirargicos somente devem ser utilizados apds uma analise detalhada do
procedimento cirdrgico a ser adotado e da leitura das instru¢cées de uso do produto;

Os instrumentos cirdrgicos devem ser utilizados especificamente para os fins propostos;

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

Cada cirurgido desenvolve seu proprio método de cirurgia e conseqientemente deve estar
familiarizado com o instrumental a ser utilizado nas cirurgias;

A utilizacdo em conjunto com instrumentos e/ou implantes de outros fabricantes pode resultar em
incongruéncia entre os instrumentos e os dispositivos ortopédicos a serem implantados;

A vida (til dos instrumentais estd diretamente relacionada ao nimero de vezes em que sao
utilizados e da maneira como sdo conservados, para isso sdo necessarios alguns cuidados
especificados nessa instrucéo;

Os instrumentos cirlrgicos estao sujeitos a desgaste ao longo de sua utilizagdo normal, portanto
0 uso inapropriado, abuso ou for¢a excessiva dos instrumentos pode causar a quebra dos
mesmos em procedimentos intra-operatorios;

Instrumentos cirargicos que necessitarem reparos deverdo ser devolvidos ao fabricante para
realiza¢@o do conserto e/ou reprocessamento;

Os instrumentos cirdrgicos devem ser examinados cuidadosamente antes de seu uso. Os
instrumentos com sinais de desgaste ou perda de propriedades ndo devem ser utilizados;

O produto é disponibilizado para comercializagdo na condicdo de ndo estéril, devendo ser
esterilizado no hospital antes do seu uso, para 0s quais se recomenda a esterilizacdo em
autoclave;

Esterilizagcao inadequada dos instrumentos cirlrgicos pode causar infeccao;

Os instrumentos cirdrgicos sao utilizados em pacientes que podem possuir infec¢gdes conhecidas
ou desconhecidas, a fim de prevenir que essas sejam disseminadas, todos o0s instrumentos
reutilizdveis devem ser totalmente limpos e esterilizados apés sua utilizacdo, conforme os
procedimentos e técnicas padrdes adotadas em seu local de trabalho;

Os instrumentos cirdrgicos devem ser limpos minuciosamente usando uma escova macia e um
detergente neutro. Todos os vestigios de sangue e residuos devem ser limpos. Certifique-se que
todas as partes moveis estdo minuciosamente limpas para que os residuos ndo afetem a
articulacdo dos instrumentos cirdrgicos;

A ma selecdo, colocagdo, posicionamento e fixagdo dos instrumentos cirdrgicos em seus
respectivos estojos de acondicionamento podem acarretar em resultados indesejados.
Inspecione os instrumentos cirdrgicos antes e apds 0 seu uso;



Efeitos adversos

N&o se aplica
Instrugdes de Uso

A conservacdo dos instrumentos cirargicos pode ser consideravelmente influenciada pela
composicado da agua utilizada na preparacdo de solucdes de limpeza ou a utilizada para limpeza e
enxaglie. A agua potavel normalmente possui concentracBes de sais cujos niveis dependem da
procedéncia da agua.

Quando a agua evapora, as substancias salinas criam incrustagfes. As mais comuns e mais
criticas sdo os cloretos que, dependendo da concentracéo, podem provocar profundas corrosdes. Alguns
fatores, como o aumento da concentragdo de cloretos ou da temperatura, a diminuicdo do pH da agua,
agravam o risco de corrosdes. Superficies asperas ou foscas, tempo de aplicacdo excessivo ou processo
de secagem inadequado também contribuem para a ocorréncia de corroséao por cloretos.

Oxidos, geralmente oriundos de tubos de distribuicio de agua potavel corroidos, podem provocar
corrosao nos instrumentos cirdrgicos devido aos possiveis depdsitos em suas superficies.

Outras substancias, em pouca concentracdo, podem resultar em coloragdes nos instrumentos
cirdrgicos (marrom, azul, arco-iris). Estas colora¢des sdo provocadas por concentracdes de ferro, cobre,
manganés e silicio. Algumas delas podem ser removidas com 0 uso de solu¢fes &cidas adequadas,
seguindo-se as instru¢Bes dos fabricantes.

Concentracbes indesejaveis de cloretos podem ser evitadas com o uso de agua deionizada,
desmineralizada e destilada (dgua DDD) principalmente no Gltimo enxague:

» Agua deionizada — Isenta de substancias idnicas, capazes de conduzir a energia elétrica;

» Agua desmineralizada/desalinizada — Isenta de substancias minerais/salinas, do tipo NaCl (sal
de cozinha). Dissolvidas na 4gua, essas substancias provocam liberacao de ions;

+ Agua destilada — Isenta de substancias idnicas, salinas, minerais, etc, quando obtida de uma
destilacdo lenta;

« Agua esterilizada — Auséncia de microorganismos.

Veja abaixo instru¢des para limpeza, esterilizacdo e manutenc¢éo do Instrumental Cirdrgico para
Extracdo de Acetabulos L.A. Medical®.

Limpeza

Quando da sua primeira utilizacdo, o Instrumental Cirurgico para Extracdo de Acetabulos L.A.
Medical® devem ser removidos de suas embalagens e limpos com alcool para fins médicos a 70% +
agua destilada 30%. Apés a limpeza, devem ser enxaguados com agua destilada estéril e secos com
pano de limpeza que nao libere fibras.

ApOs a utilizacdo, os instrumentos cirargicos devem ser limpos o mais rapido possivel e todas as
suas partes, deverdo ser desmontadas, antes de serem submetidas a limpeza.

Uma limpeza eficiente dos instrumentos cirdrgicos consiste na retirada total de matéria organica
(bioburden) depositada no produto, sejam elas de facil ou dificil acesso mecanico. As enzimas, quando
em boa concentragdo, ajudam a remover parte do bioburden das pecas, sem causar-lhes qualquer dano.

A utilizacdo de substancias ibnicas (acidas ou alcalinas) para a limpeza de instrumentais, pode
causar deterioracdo, seja por oxidagdo ou por desgaste quimico. Substancias com pH neutro (=7) sé@o
mais recomendadas. Além disso, os produtos de limpeza e desinfetantes devem ser trocados
diariamente, pois 0 acumulo de sujidade e o aumento da concentracdo do produto (por evaporacao da
agua) provocam corrosdo nos instrumentos cirargicos, bem como perda de desempenho do produto.

Desgastes por corrosédo abrasiva nao devem ser permitidos em hipotese alguma. Por essa razéo,
escovas de cerdas macias sdo as mais indicadas para a escovacéo dos instrumentos, os quais devem



ser enxaguados com agua destilada e/ou deionizada apds a desinfeccdo quimica e bem secos, se ndo
se destinarem a uso imediato, para evitar a formag&do de manchas.

Se 0 processo de limpeza for realizado em equipamentos termodesinfectores com o auxilio de
substancias desincrustantes, as orientac@es do fabricante destes devem ser adotadas.

Esterilizac&o

O método de esterilizacéo indicado para a esterilizacdo do Instrumental Cirdrgico para Extracao
de Acetadbulos L.A. Medical® é a esterilizacado por calor imido (autoclave). A autoclavagem é um
processo seguro para esterilizacdo, entretanto se ndo houver controle nos pardmetros operacionais,
pode acarretar danos ao produto. A esterilizagdo ndo substitui a limpeza, e nunca sera atingida com o
material sujo.

A esterilizacdo dos instrumentos cirdrgicos deve ser realizada conforme parédmetros descritos na
tabela abaixo:

. . Tempo de

Método Ciclo Temperatura Exposicio
Calor imido Pré-Vacuo 0 3 o .

(autoclave) Esterilizacdo (Vacuo) Secagem 134°a 137 10 minutos

O processo de esterilizacdo deve atender a probabilidade teérica da presenca de microorganismos
vitais de no maximo 1 sobre 10-% (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade =
10¢).

As condi¢bes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizagéo (programa
de calibragédo, manutencao, etc), bem como a garantia da utilizacdo de um processo de esterilizacao
adequado e a comprovacgéao da esterilidade do produto € responsabilidade do pessoal habilitado (central
de material) do servico de saude.

Armazenamento e Transporte

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

Os instrumentos cirdrgicos ndo devem ser armazenados diretamente ao chdo. Assim, recomenda-
se a utilizacéo de prateleiras com altura minima de 20 cm.

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

» Para manuseio dos instrumentos cirargicos apds uso em cirurgia, seguir os procedimentos legais
locais para manuseio de produtos potencialmente contaminantes;

» Os instrumentos cirdrgicos devem ser manipulados cuidadosamente, em pequenas porcoes,
evitando-se batidas ou quedas. Qualquer instrumento cirdrgico que tenha sido inadequadamente
manuseado ou suspeito de ter sofrido dano, deve ser separado e encaminhado ao pessoal
responsavel pelo mesmo para inspegéo técnica;

» Manipule com cuidado;

OUTRAS INFORMACOES

Dados do Distribuidor:

VINCULA IndUstria Comércio Importacdo e Exportagdo de Implantes SA
Endereco: Av. Brasil, n®. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

CEP: 13.505-600

Fone/Fax: (55-19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responséavel Técnico: Rodrigo Henrique de Souza Botelho — CREA: 5063229617



Registro ANVISA n°.: 10417940185
Revisado: 1.002
Emisséao: 17/12/2018

Dados do Fabricante:

L.A. Medical — Fabricante de Instrumentos Cirdrgicos, Lda
Zona Industrial — Arruamento D. Lote 42

3850-184 Albergaria-a-Velha — Portugal
www.lamedical.pt

email: lamedical@lamedical.pt

Tel: (+351) 234 529 790




Layout do ALERTA INSTRUCAO DE USO (Folheto) que acompanha o produto

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instru¢do Normativa IN N° 04 de
2012 que estabelece as regras para disponibilizacédo de instrucdes de uso em formato ndo impresso de

produtos para saude.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos modelos
comeriais que compde o registro, contendo instru¢des para consulta das Instrugdes de Uso em formato
eletronica disponivel no website do fabricante, bem como orientagdes para a solicitagdo das Instrucdes

de Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.
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ALERTA INSTRUGAO DE USO
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Canal da Atendimanio ac Publico - CAP:

Telefone: +55 12 2111-6565 1 2111-6500
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Instrucéo e Uso disponivel em:
werw. vincula.com.br






