INSTRUCOES USO

Instrumental para Implante dos Pinos Biodegradaveis OTPS™ INION

1.0 Descricdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua acéo, seu conteltdo ou composi¢do, quando aplicavel, assim como
relacdo dos acessorios destinados a integrar o produto;

Os instrumentos cirdrgicos que compdem o kit sdo préticos, de facil manejo e com
caracteristicas especificas que diminuem os riscos durante a cirurgia. O kit € composto por:
aplicadores, cabo, raspas, pistdes, trocares e extrator.

Os instrumentos sdo fabricados para uso exclusivo com os implantes a que se refere o
instrumental, sendo contraindicada a sua utilizacdo para aplicacdo de implantes de outros
fabricantes ou com outra finalidade para a qual o mesmo foi projetado.

Os instrumentos cirdrgicos sdo 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 esses se tratam de produtos reutilizaveis.

O Kit Instrumental para Implante dos Pinos Biodegradaveis OTPS INION é fornecido na
condicdo de nado estéril, devendo ser limpo e esterilizado antes de sua utilizagdo, conforme
instru¢cdes descritas a seguir nesse documento. Apos a utilizagdo os instrumentos devem ser
descontaminados, limpos e esterilizados antes do seu armazenamento.

Composicéao
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 fabricacdo dos instrumentos cirdrgicos foram
selecionadas em conformidade com a norma ISO 16061 “Instrumentation for use in association
with non-active surgical implants — General requirements”.

A seguir relacdo, contendo a especificagdo dos materiais utilizados na composi¢céo de cada
um dos instrumentos que integram o Kit Instrumental para Implante dos Pinos Biodegradaveis
OTPS INION:

Cddigo Descricéo Material de Fabricagao

Aco Inoxidavel Sandivik T302- ASTM
A313/A313M
Aco Inoxidavel - ASTM F899:302
Aluminio EN AW 6082 - ASTM B221

INS-9230 | Aplicador de Pino

Aco Inoxidavel Sandivik T302- ASTM
A313/A313M
Aco Inoxidavel - ASTM F899:302
Aluminio EN AW 6082 - ASTM B221

INS-9231 | Aplicador de Pino

Aco Inoxidavel - ASTM F899:303

INS-9232 | Cabo do Aplicador Aluminio EN AW 6082 - ASTM B221

Aco Inoxidavel - ASTM F899:303
INS-9233 | Raspa Artroscopica Aco Inoxidavel - ASTM F899:304
Aco Inoxidavel - ASTM F899:316L

Aco Inoxidavel - ASTM F899:303

INS-9234 | Raspa Artroscopica Aco Inoxidavel - ASTM F899:304
Aco Inoxidavel - ASTM F899:316L
INS-9240 | Extrator Liga de Aco Cromo - DIN 3113 - ISO 7738
Aco Inoxidavel Sandivik T302- ASTM
INS-9235 | Pistéo Artroscopico A313/A313M

Aco Inoxidavel - ASTM F899:303




Aco Inoxidavel Sandivik T302- ASTM
INS-9236 | Pistéo Artroscopico A313/A313M
Aco Inoxidavel - ASTM F899:303

Aco Inoxidavel Sandivik T302- ASTM
INS-9237 | Trocar tipo Broca 1,5 mm A313/A313M

Aco Inoxidavel - ASTM F899:302

Aco Inoxidavel Sandivik T302- ASTM
INS-9238 | Trocar tipo Broca 2,0 mm A313/A313M
Aco Inoxidavel - ASTM F899:302

Polifenilsulfona

ACC 9818 | Bandeja Compacta para Instrumental Silicone

Polifenilsulfona
ACC 9820 | Bandeja de Esterilizagéo Silicone

Travas de Aco Inoxidavel

2.0 Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo
fabricante;

Indicacé&o e Finalidade

O Kit Instrumental para Implante dos Pinos Biodegradaveis OTPS INION destina-se a
insercao, fixacdo e extracdo dos Pinos Biodegradaveis OTPS INION, indicados para manutencéo
do alinhamento e fixacdo de fraturas Osseas, osteotomias, atrodeses ou enxertos 6sseos ha
presenca de imobilizacdo adicional (ex: fixacao rigida de implantes, gesso, apoio suspenso).

O produto aqui descrito foi desenvolvido para utilizagdo nas circunstancias acima, de modo que
guaisquer outras utilizagbes séo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico.

Contra-indicacfes

E contraindicada a utilizac&o do Kit Instrumental para Implante dos Pinos Biodegradaveis
de Menisco INION em procedimentos para implantacéo de componentes de outros fabricantes ou
de implantes com outras finalidades, sob o risco de incompatibilidade dimensional e incongruéncia
entre os instrumentos e os implantes.

Precaucg®es, restricdes e adverténcias

Adverténcias

¢ O Kit Instrumental para Implante dos Pinos Biodegradaveis OTPS INION somente deve ser
utilizado apés uma analise detalhada do procedimento cirdrgico a ser adotado e da leitura das
instrucdes de uso do produto;

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

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

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

e A utilizacdo em conjunto com instrumentos e/ou implantes de outros fabricantes pode
resultar em incongruéncia entre o0s instrumentos e os dispositivos ortopédicos a serem
implantados;

¢ A vida util dos instrumentais esta 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 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 realizacéo do conserto e/ou reprocessamento;

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

e N&o usar solu¢des muito acidas ou muito alcalinas.

e N&o usar solucdes salinas.

¢ N&o utilize qualquer instrumento como brago de alavanca.

e Utilize o instrumento apenas para a sua finalidade prevista.

o N&o altere a posicdo do membro enquanto o instrumento estiver na articulacéo

o N&o penetre os tecidos moles com a pinca 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.

Precaucdes

¢ Os instrumentos cirlrgicos 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 condigédo de néo estéril, devendo ser
esterilizado no hospital antes do seu uso, para 0s quais se recomenda a esterilizacdo em
autoclave;

e Esterilizacao inadequada dos instrumentos cirirgicos pode causar infeccao;

¢ Os instrumentos cirargicos sdo utilizados em pacientes que podem possuir infeccdes
conhecidas ou desconhecidas, a fim de prevenir que essas sejam disseminadas, todos os
instrumentos reutilizaveis devem ser totalmente limpos e esterilizados apds sua utilizacéo,
conforme os procedimentos e técnicas padrboes 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
gue todas as partes moveis estdo minuciosamente limpas para que os residuos nao afetem a
articulacdo dos instrumentos cirdrgicos;

¢ A m& selecdo, colocacdo, posicionamento e fixacdo dos instrumentos cirdrgicos em seus
respectivos estojos de acondicionamento podem acarretar em resultados indesejados.

Inspecione os instrumentos cirlrgicos antes e apds 0 seu uso.
Instrucdes de Uso

A conservacao dos instrumentos cirlrgicos pode ser consideravelmente influenciada pela
composicdo da &gua utilizada na preparacao de solu¢cbes de limpeza ou a utilizada para limpeza e
enxague. A agua potavel normalmente possui concentragdes 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 concentragéo, podem provocar profundas corrosoes.
Alguns fatores, como o aumento da concentragéo de cloretos ou da temperatura, a diminui¢cdo do
pH da &gua, agravam o risco de corrosdes. Superficies dsperas ou foscas, tempo de aplicacéo
excessivo ou processo de secagem inadequado também contribuem para a ocorréncia de corroséo
por cloretos.

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

Outras substéncias, em pouca concentracdo, podem resultar em coloracbes nos
instrumentos cirdrgicos (marrom, azul, arco-iris). Estas coloracdes sao provocadas por
concentracdes de ferro, cobre, manganés e silicio. Algumas delas podem ser removidas com 0 uso
de solucdes acidas adequadas, seguindo-se as instrugdes dos fabricantes.



Concentrag8es 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 agua, essas substancias provocam liberacéo de ions;

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

« Agua esterilizada — Auséncia de microorganismos.

Veja abaixo instrucdes para limpeza, esterilizacdo e manutencao do Kit Instrumental para
Implante dos Pinos OTPS INION:

Limpeza/Desinfeccao Manual

Equipamento: banho de imersdo, detergente, escova, agua corrente/agua purificada,
unidade de lavagem ultrassonica, agua deionizada
Assegurar a compatibilidade do agente de limpeza com o instrumental Inion.

1.

2.

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

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

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

Mover e/ou retraia todos os elementos méveis dos dispositivos e utilize a escova para
limpar dobradicas e superficies de encaixe. Esfregarlimenes e orificios com uma
escova. Limpar meticulosamente canulacdes compridas e estreitas com uma escova
ou atraves da injecéo de 4gua atraves da canula.

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

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

Enxague bem o instrumento com &gua 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 sdo repetidamente cheios e esvaziados. Os elementos méveis
devem ser acionados durante o enxaguamento.

Desinfecéo:
Equipamento: banho de imersdo, desinfectante, seringas com min. de 50ml, &agua

deionizada.

Assegurar a compatibilidade do desinfectante com o instrumental Inion.

1.

Imerjir os produtos desmontados por um periodo minimo de 10 minutos na solucdo
desinfectante, de modo a cobrir suficientemente os produtos. Preste atencéo para que
ndo ocorra qualquer contato entre os produtos. Balance as pelas moveis diversas
vezes durante a desinfec¢éo.

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



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

4. Enxaguar todos os lumenes dos produtos pelo menos cinco vezes antraaves da
aplicacéo 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 necesséria uma secagem adicional,
coloque os instrumentos numa area limpa ou aquecga-os num fornocom temperatura
inferior a 90°C (194F).

Limpadora/Desinfectora Automatica

Recomenda-se 0 uso de limpadoras/desinfectoras automaticas para os instrumentais Inion.
Seguir as instru¢cdes internas do hospital e as recomendacdes do fabricante da
lipadora/desinfectora automatica, especialmente quanto ao tempo de operacao e a temperatura.

Equipamento: maquina de lavagem/desinfectora, escova de limpeza de cénula, 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 Classificacdo AO,

como definido pela norma ISO 15883 — Washer-desinfectors.

Recomenda-se a utilizacdo de um agente de limpeza enzimatico. Seguir as instrucées de

limpeza do fabricante do agente de limpeza.

Recomenda-se a utilizagédo de dgua 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, dobradicas, lumenes e orificios do instrumento possam secar e utilize um
ciclo de lavagem com os 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 agua purificada quente (>40°C / 104F)
Desinfecgéo térmica 5 minutos
90°C (194F)
Secagem 40 minutos

Esterilizac&o

O método de esterilizagéo indicado para a esterilizagédo do Kit Instrumental para Implante
dos Pinos Biodegradaveis OTPS INION ¢é a esterilizagdo por calor tmido (autoclave). A
autoclavagem é um processo seguro para esterilizacdo, entretanto se ndo houver controle nos
parametros operacionais, pode acarretar danos ao produto. A esterilizacao ndo substitui a limpeza,
€ nunca sera atingida com o material sujo.

Para a esteriliza¢&@o produto, o usuério deve fazer uso dos estojos de acondicionamento
disponibilizados pelo fabricante para esterilizagdo e armazenamento dos instrumentos cirdrgicos.

A esterilizacdo dos instrumentos cirargicos deve ser realizada conforme parametros
descritos na tabela abaixo:



Método Temperatura Tempo erjlmo Tempo de secagem sem a
Exposicao tampa da bandeja
gz 121°C . .
Pré-Vacuo 2E00F 20 minutos 60 minutos

O processo de esterilizagao 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 esterilizacdo
(programa de calibracédo, manutencao, etc), bem como a garantia da utilizacdo de um processo de
esterilizacdo adequado e a comprovacéo da esterilidade do produto é responsabilidade do pessoal
habilitado (central de material) do servico de saude.

Manutencéo

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

¢ Os instrumentos cirargicos devem ser manipulados cuidadosamente, em pequenas
porcdes, 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 inspecao técnica;

e Manipule com cuidado;

¢ Apo6s limpeza/ desinfecgéo, os instrumentos cirdrgicos desmontados devem ser novamente
montados (quando aplicavel) e colocados nos locais apropriados em seus estojos de
acondicionamento.

Armazenamento

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

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

Para informacgdes acerca da data de fabricacao e n°. do lote: vide rotulo.

Transporte
O produto deve ser transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que

possam danificar a estrutura e a superficie da peca.

Forma de Apresentacao
Os instrumentos que compdem o Kit Instrumental para Implante dos Pinos Biodegradaveis

OTPS INION s&o embalados unitariamente em embalagem primaria plastica (PE) e
acondicionados em uma cartonagem de papeldo, na qual segue um folheto contendo instrucdes
para manuseio e utilizagdo do produto.

Sobre a embalagem primaria e sobre a cartonagem é colada uma etiqueta de identificacao,
contendo as informacdes necessérias para a identificacdo do produto.

O Kit Instrumental para Implante dos Pinos Biodegradaveis OTPS INION é composto pelos
seguintes instrumentos cirdrgicos, sendo que o mesmo € disponibilizado para comercializagdo com
a seguinte forma de apresentacao:



Cdbdigo Descricéo g;%g'ggge
INS-9230 Aplicador de Pino 01
INS-9231 Aplicador de Pino 01
INS-9232 Cabo do Aplicador 01
INS-9233 Raspa Artroscépica 01
INS-9234 Raspa Artroscopica 01
INS-9240 Extrator 01
INS-9235 Pistdo Artroscopico 01
INS-9236 Pistdo Artroscépico 01
INS-9237 Trocar tipo Broca 1,5 mm 01
INS-9238 Trocar tipo Broca 2,0 mm 01
ACC 9818 Bandeja Compacta para Instrumental |01
ACC 9820 Bandeja de Esterilizag&o 01
Importante

Os implantes relativos ao Kit Instrumental para Implante dos Pinos Biodegradaveis OTPS
INION, devem ser adquiridos separadamente, uma vez que esses ndo fazem parte desse registro.

Para mais informac@es a respeito dos implantes, consulte seu representante.

Outras Informacfes

Distribuido por:

VINCULA Industria Comércio Importacéo 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: Geraldo José Zumpano — CREA: 5069908919

Registro ANVISA n° 10417940183
Versdao: 1.006
Emisséao: 01/07/2024

Dados do Fabricante:

Inion OY

Endereco: Ladkarinkatu 2 - FIN-33520 Tampere, Finlandia.
Fone/Fax: +358-3-2306600/+358-3-2306601

Email: info@inion.com

Internet: www.inion.com
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Layout do ALERTA INSTRUCAO DE USO (Folheto) que acompanha o produto

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instru¢cdo Normativa IN N° 04
de 2012 que estabelece as regras para disponibilizacdo de instru¢cdes de uso em formato néo

impresso de dispositivos médicos

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos

modelos comerciais que compde o registro, contendo instrucdes para consulta das Instrucdes de
Uso em formato eletrdnica disponivel no website do fabricante, bem como orientagbes para a

solicitagcdo das Instrucdes de Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.
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ALERTAINSTRUGAO DE USO

Ermn atendimenta a Resolucio ANVISA RDC n® 751
der 2022, que astabelecs regras para dspaniblizacio de nstrucdes
de im0 am formmato nfdo impressa de dspositvos médicos, 5
naste alerta as procedimentcs para obitengda das INSTRUCUES
DE U0 em formata elelndrion no site doe fabricante

As INSTRUCOES DE US0 apresentam informachas
clards & detalbadas sabre as caracteristicas, advertdncias =
precaugies, instrucies pars o uso Sagurs, abrigatoriedade de uss
par médicn cirurgida habiitado, bem comosobre os tamanhos
dEpeniveis para comercializacks, & fim de evitar dilizacda =
manpulacies ermoneas. As resiicdes para combinacies de
modelos de gutras mancas oo fabicantss também s sncontrsm
irdicadas nas INSTRLll;I:IES DE US0 da disposing medica.

O decuments contendas as INSTRUCOES DE US0
para @ cormeta ulilizagda @ manuseie do dispositivo médieo
enconira-se dspanivel i ardarea ekatrdrca:
Wi vincula . com_br

Az INSTRUCOES DE USO esths indesadas no
webskte  através  do fromen da regularizacdo ANYIES,
MOTIFICAGAD au REGISTRO & respectiva MOME COMERCIAL
o dizpositive madco, infarmados mo rdbuls da unidacde sdouinda.

Todas as INSTRUCOES DE US0 disponibilizadas
ni gite passuem & idemificachs da versiod revisda da documenba,
Fando que o uswing deve alenlar-ge para a carmets versdal revisho
do documenta em relacdo & informada ne itul do dispositive
medica adauinda

Gy saji de inleresss do usudano, a5 INSTRUCOES
DE USO poderda ser fornecidas em formaba impresso, sem cusio
adicieral. Serdo que & solicilacio das mesmas deverd ser
realizada junta s CAP (Caral de Atendimento ao Poblico) de
fabricante, imformads a sequir:

Canal de Atendimento ao Publico - CAP:

Teledors: +55 19211185657 2111-6500

E-mail: capi@vircula com br

Aoepida Drasil, 2083 - Distrfoe Industrial CEP: 13505-800 | Rio
Clarn - 230 Pauks - Brasi

Hordrio de atendimanto: Bhs ds 1730 hs, de sequnda & sexta-feira,
exoeto feriados

Wearsdo: 1004
Ernissda: 140402023

Instrucéo de Uso disponivel em:

www.vincula.com.br




