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Informagdes gerais

A instrumentacgdo da Incipio Devices consiste em instrumentos cirlrgicos reutilizaveis assim como seus acessorios destinados a
ser utilizados em procedimentos de cirurgia ortopédica. Os instrumentos e acessorios reutilizaveis sdo fornecidos ndo estéreis e
devem ser limpos e esterilizados antes de cada utilizagéo, seguindo os processos indicados neste documento. Os instrumentos
da Incipio Devices destinam-se ao uso por profissionais de salide qualificados, devidamente treinados no manuseio e uso de
dispositivos cirdrgicos e nos procedimentos cirdrgicos relevantes.

Os dispositivos da Incipio Devices sdo adquiridos por fabricantes de implantes para integrar os seus Kkits de
procedimentos cirirgicos. Para informacdes detalhadas sobre a abordagem e a técnica cirtrgica recomendadas para o
sistema de implante em questéo, consulte a técnica cirargica fornecida pelo fabricante do implante.

Este documento deve ser lido e compreendido cuidadosamente antes de utilizar os dispositivos da Incipio Devices.

Finalidade e beneficios clinicos
Os instrumentos para reamolamento 6sseo sdo projetados para preparar o acetabulo, criando uma cavidade adequada no
0sso para a insercdo do implante do copo, durante artroplastias a anca, primarias ou de revisdo. Os instrumentos para
reamolamento 6sseo incluem:
o Fresas acetabulares, disponiveis em tamanhos de 36mm a 80mm, com incrementos de 1mm, utilizadas para reamolar uma
cavidade hemisférica para o implante acetabular.
o Porta-fresas, disponiveis em configuragdes retas, anguladas e deslocadas, adaptando-se tanto a abordagens cirlrgicas
convencionais como a técnicas de preservagdo de tecidos. Os porta-fresas sdo compativeis com conexdes de brocas
elétricas amplamente utilizadas. O tipo de conex&o esté detalhado na descrigdo do produto na etiqueta.

Os instrumentos de impactagdo destinam-se a posicionar e inserir implantes de copos acetabulares no acetabulo preparado
durante cirurgias de artroplastia a anca. Estes incluem:

o Impactadores de copos, que se conectam ao implante do copo acetabular por meio de uma rosca compativel, mantendo o
copo seguro durante o processo de impactagdo. Os impactadores de copos sdo projetados para conectar-se a implantes de
copos de terceiros, de acordo com as suas especificagées. A compatibilidade da rosca estd marcada no produto e indicada
na descri¢cao do produto na etiqueta.

o Guias de alinhamento orientaveis, dispositivos acessérios destinados a auxiliar o cirurgido no alinhamento e orientagao do
copo acetabular antes da impactagdo. Podem ser utilizados em combinagdo com os impactadores de copos deslocados da
Incipio Devices.

As bandejas de instrumentos séo recipientes rigidos, destinados a armazenar, proteger e organizar 0s instrumentais cirlrgicos
da Incipio Devices e componentes associados durante o transporte, esterilizacdo e armazenamento.

Utilizadores e pacientes-alvo

O uso de instrumentos cirdrgicos reutilizaveis deve ser limitado a profissionais médicos totalmente treinados e qualificados,
competentes nos procedimentos cirtrgicos ortopédicos relevantes e no uso da instrumentacdo associada. A decisdo de utilizar
um instrumento cirdrgico em um procedimento especifico cabe a discri¢do e julgamento profissional do cirurgido.

Notas gerais de seguranca

e Copias eletronicas destas instru¢des de uso estdo disponiveis no nosso website (www.incipiodevices.ch/ifu).

¢ A Incipio Devices validou os processos fornecidos nestas instru¢bes como sendo capazes de serem eficazes. Métodos
alternativos de processamento, fora do escopo deste documento, podem ser adequados para reprocessamento; no entanto,
estes devem ser validados pelo usuario final.

« E do dever do operador garantir que os procedimentos de reprocessamento sejam seguidos; que 0s recursos e materiais
estejam disponiveis para o pessoal qualificado; e que os protocolos e politicas do hospital sejam seguidos.

¢ As bandejas de instrumentos da Incipio Devices ndo se destinam a manter a esterilidade do seu conteido. Devem ser usadas
embalagens apropriadas pelos profissionais de saude para garantir a esterilidade da bandeja e do seu contetdo.

e Antes do uso clinico, o cirurgiao deve entender plenamente todos os aspetos do procedimento cirdrgico assim como as
limitages da instrumentagéo.

¢ Os utilizadores devem sempre usar 0 equipamento de prote¢éo pessoal apropriado ao utilizar os dispositivos.

e Quando um instrumento cirtrgico da Incipio Devices é projetado para se conectar a um dispositivo de terceiros (como brocas
elétricas ou implantes de copo), o tipo de conexdo (acoplamento de energia ou tipo de rosca) esta especificado na descrigao
do produto na etiqueta. Sempre que aplicavel, a compatibilidade da rosca esta marcada no proprio produto.

e Qualquer incidente grave ou disfuncionamento dos instrumentos cirdrgicos da Incipio Devices que resultem ou possam resultar
em ferimentos graves ao paciente e/ou usuarios devem ser participados a Incipio Devices e ao 6rgao regulador nacional do
pais em que o usuario esta estabelecido, de acordo com os regulamentos aplicaveis.



e Sempre que aplicavel, a instrumentacéo da Incipio Devices foi concebida e testada para funcionar de forma eficaz em conjunto.
O uso dos instrumentos da Incipio Devices com dispositivos, instrumentos ou acessoérios de outros fabricantes ndo é
recomendado. Caso sejam utilizados instrumentos de outros fabricantes, a nova combinagéo deve ser devidamente testada
para garantir que os dispositivos funcionem de forma segura e eficaz em conjunto.

Limitagdes

O reprocessamento repetido, incluindo descontaminagéo, limpeza e esterilizagdo, tem efeitos minimos sobre estes instrumentos.
A vida Util do produto é determinada pelo desgaste e danos causados pelo uso e manuseio. Os instrumentos cirdrgicos devem
ser inspecionados cuidadosamente antes de cada utilizagdo para garantir que estéo funcionais. Riscos, amassados, fissuras ou
outros danos podem levar a ruptura do instrumento ou causar lesdes nos tecidos. Instrumentos que apresentem sinais de
desgaste excessivo (como corrosao, fissuras, marcas ilegiveis ou pontos de oxidacéo) ndo devem ser utilizados. Instrumentos
frequentemente utilizados devem ser substituidos regularmente.

Adverténcias e precaucdes

* Deve ter cuidado para néo cortar as luvas cirtrgicas ao utilizar qualquer instrumento cirargico afiado e ter em conta o risco de

infecéo no caso de corte.

Os instrumentos da Incipio Devices séo fornecidos néo estéreis e devem ser limpos e esterilizados antes de cada utilizagao.

Para os dispositivos com componentes destacaveis, estes devem ser desmontados antes da limpeza, conforme indicado nos

apéndices 1-4.

Em caso de suspeita de contaminagao priénica, descarte o instrumento com segurancga de acordo com as leis e regulamentos

aplicaveis. Nao reutilize.

Os instrumentos sao fornecidos numa embalagem Unica, num envelope ou num blister. A identificagdo do produto é fornecida

no rétulo externo. N&o usar se a embalagem estiver danificada.

Retirar todos os instrumentos da embalagem antes da limpeza e da esterilizagdo. Quaisquer tampas ou folhas de protegao

também devem ser removidas.

Os instrumentos ndo devem entrar em contato com produtos a base de flior ou de cloreto nem com agentes a base de gorduras.

Os instrumentos gue possuem componentes sintéticos (plasticos) ndo devem entrar em contato com solugées de forte

concentragdo acida (pH <4), alcalis, solventes organicos ou a base de amoniaco, bem como produtos quimicos oxidantes ou

qualquer outro agente que possa alterar negativamente o material.

e Todos os instrumentos reutilizaveis estdo sujeitos a tensdes repetidas relacionadas ao contato com o 0sso, elevado binério,

impaccéao ou ciclos de reprocessamento. Os instrumentos devem ser cuidadosamente inspecionados antes de cada uso para

garantir que estejam plenamente funcionais. Arestas de corte atenuado, arranhdes, desgaste, cortes, folga anormal, e/ou
corrosdo podem resultar em perda de funcdo, quebra do instrumento e lesGes no paciente/usudrio. Se os instrumentos
estiverem visivelmente danificados ou degradados, interrompa o uso e descarte-os de acordo com os regulamentos aplicaveis.

Certifigue-se de que nenhum instrumento, pecas ou fragmentos sejam deixados no local da cirurgia antes do fecho da mesma,

pois podem ocorrer lesGes no paciente. Instrumentos de metal ou seus fragmentos podem ser localizados por meio de um

dispositivo de imagem externo (por exemplo, raio-X, CT scan).

e Ao usar o porta-fresas deslocado ou angular da Incipio Devices, ndo aplique forca axial ao porta-fresas antes de ativar o
berbequim elétrico. Inicie preferencialmente o berbequim elétrico na metade da velocidade normal e aumente a carga axial
progressivamente. Os porta-fresas ndo devem ser operados com um torque de entrada superior a 21Nm, ou a uma velocidade
acima de 250rpm. Tal uso indevido pode resultar em desgaste acelerado, dano ou ruptura da transmisséo do cardan.

Cuidados no ponto de utilizagao

e Limpe o sangue e os tecidos dos dispositivos durante todo o procedimento cirdrgico para evitar que eles sequem nos
instrumentos antes da limpeza. Lavar uma vez os instrumentos canulados em agua esterilizada para evitar a secagem da
superficie e/ou dos tecidos no interior.

¢ Os instrumentos cirdrgicos devem ser desmontados conforme indicado nos apéndices 1-4 deste documento.

e Os instrumentos requerem uma pré-limpeza imediata ap6s o uso (dentro do prazo de 2 horas, para evitar a secagem).

Noc¢oes basicas de limpeza e desinfegéo

e Sempre que possivel, o procedimento automatizado de lavagem e desinfe¢éo deve ser usado para limpeza e desinfe¢éo dos
instrumentos. O procedimento manual, mesmo em caso de aplicacdo num banho de ultrassons, s6 deve ser usado se 0
procedimento automatizado néo estiver disponivel.

e As etapas de descontaminagdo/pré-limpeza devem ser realizadas em ambos os casos.

Preparagéo para a descontaminagao/pré-limpeza

e Desmonte os elementos amoviveis dos instrumentos ou abra completamente os instrumentos antes da lavagem, desinfecéo e
esterilizag@o. Consulte as instru¢des especificas de desmontagem fornecidas com os instrumentos se aplicavel.

e Todos os instrumentos requerem um processamento manual antes da lavagem e desinfecao, logo apds o uso (dentro do prazo
de 2 horas, para evitar a secagem). Preste especial atencédo durante a limpeza aos dispositivos que comportam limens ou
orificios canulados.

o Mergulhar e/ou enxaguar os instrumentos antes da lavagem para remover qualquer sujidade ou tecidos visiveis. Use um agente
de lavagem enzimatico recém-preparado (pH <8.5) para mergulhar os instrumentos. Siga as instrugdes de utilizagdo do
fabricante do agente em relagdo a concentracdo, temperatura e tempo de imersdo. Ajude a limpeza escovando com uma
escova de cerdas macias. Nao utilize 1a de ago ou produtos de limpeza abrasivos.

e Use agua fria corrente (<40°C/104°F) durante pelo menos 1 minuto para enxaguar os instrumentos.

Limpeza e desinfegdo usando um sistema de lavagem/desinfe¢do automatizado

e As etapas de descontaminag&o/pré-limpeza devem ser seguidas antes de seguir o método automatizado da tabela que se
segue.

e Coloque os instrumentos desmontados no sistema de lavagem/desinfe¢@o de forma a ndo entrarem em contato uns com 0s
outros.

¢ Certifiqgue-se de que todos os elementos particulares dos dispositivos sdo abrangidos pela lavagem, que todas as dobradicas
estao abertas e que a drenagem das estruturas canuladas esta garantida.

e Executar o ciclo padrdo do sistema de lavagem/desinfegdo com os seguintes parametros minimos:



Ciclo Tempo de exposigéo Temperatura Agente
Pré-lavagem 2 minutos A?gjofgl rente g;ia A

Lavagem 5 minutos >60°C (140°F) Agente enzimatico pH neutro
Neutralizagdo 2 minutos A%gjogfél’/ rle(?zttf I;‘;ia NIA
Enxaguamento 1 minuto A%gjo(;g rf(r)]ztl(z g;ia N/A
Desinfecéo térmica 5 minutos >90°C (194°F) N/A
Secagem 7-30 minutos Ar quente zlggo-;)zo"c (212- VA

» Verifique que toda a sujidade visivel foi removida dos instrumentos. Se necessario, repetir o ciclo de lavagem.

¢ Siga as instrucdes de utilizagdo do fabricante do agente em relagdo a concentragdo, temperatura e tempo de imerséao (validado
com neodisher® MediZym).

¢ As instrucdes de utiliza¢é@o do fabricante do sistema de lavagem/desinfecao e respetivas recomendacdes devem ser seguidas.
Utilize somente sistemas de lavagem/desinfecdo aprovados de acordo com a norma ISO 15883. O sistema de
lavagem/desinfecdo deve ser corretamente instalado, mantido e calibrado.

Limpeza manual

Enxaguar intensamente com um jato de agua os instrumentos pré-limpos debaixo de agua fria corrente (<40°C/104°F) por um
periodo minimo de 2 minutos.

Mergulhar os instrumentos numa solugdo enzimatica de preparagdo recente (pH <8.5), em &gua corrente a temperatura
ambiente (<40°C/104°F), durante um minimo de 5 minutos. Siga as instrug6es de utilizag&o do fabricante do agente em relagao
a concentragéo, temperatura e tempo de imersdo bem como as indica¢des de pds-enxaguamento, (validado com Prolystica®
2X concentrado enzimatico pré-imerséo e limpador a 0,2% da STERIS). Preste atencédo & imersdo completa dos limens ou
longos orificios canulados, agitar os dispositivos quando necessério. Utilize uma escova macia para ajudar a lavagem
(escovagao completa de todas as superficies internas e externas). Para limpar a canulagdo dos instrumentos canulados, a
escova de nylon deve ser movida de forma circular através da canulagdo durante 1 minuto minimo. Ndo use 1 de ago ou
produtos abrasivos. Ative juntas, punhos e outros elementos amoviveis para expor todas as areas ao agente de limpeza durante
1 minuto minimo.

Retire os instrumentos e mergulhe-os em um banho ultrassonico de solucdo detergente de limpeza enzimatica recém-
preparada (pH <8,5) (has mesmas condi¢gdes que anteriormente), em agua corrente a temperatura ambiente (<40°C/104°F),
por um minimo de 10 minutos, a uma frequéncia recomendada de 35 kHz. Enxague todos os limens e articulagdes, pegas e
outras caracteristicas méveis do dispositivo com a solugdo de limpeza para minimizar a formagéo de bolhas ou bolsas de ar.
Siga as instruc¢des do fabricante do equipamento de banho ultrassoénico.

Remover os instrumentos da solugdo de limpeza e enxaguar cuidadosamente os instrumentos com agua desionizada ou
purificada pelo menos trés vezes, a temperatura ambiente (<40°C/104°F), durante 1 minuto minimo cada vez. Assegurar que
as estruturas canuladas, orificios e outras areas dificeis de atingir sdo alcangados em toda a sua superficie. Ative juntas,
punhos e outros elementos amoviveis para garantir um enxaguamento completo.

Inspecione visualmente os instrumentos e repita o processo de lavagem, se necessario, até que mais nenhuma sujidade seja
visivel nos instrumentos. Recantos e areas ocultas devem ser cuidadosamente inspecionados para garantir que tecidos retidos
ou outros materiais residuais foram completamente removidos.

Seque os instrumentos usando um pano fresco, limpo, macio e sem fiapos. Para evitar residuos de agua, insuflar as cavidades
dos instrumentos usando ar comprimido limpo, sem 6leo e sem particulas.

A Incipio Devices ndo recomenda a desinfe¢do quimica dos instrumentos. Os dispositivos sdo desenvolvidos para suportar um
ciclo de desinfegdo térmica.

Inspecéo

e Os instrumentos da Incipio Devices devem ser inspecionados apds o processamento, antes da esterilizagao.

Inspecione cuidadosamente cada instrumento para garantir que todo o sangue e sujidades visiveis foram removidos.
Inspecione visualmente os instrumentos para verificar se ha danos, desgaste e/ou ferrugem. Se for notado danos, desgaste
e/ou ferrugem que possam comprometer a funcao do instrumento, ndo use o instrumento e notifique a pessoa apropriada.
Verifique a fungdo das pecas mdveis para garantir o bom funcionamento em toda a amplitude do movimento pretendido.
Verifigue a distor¢éo nos instrumentos com caracteristicas longas e finas (particularmente instrumentos rotativos).
Instrumentos com juntas soldadas sujeitas a tensdes mecanicas ou vibragdes durante o uso podem enfraguecer com o tempo.
Deve-se tomar cuidado para inspecionar minuciosamente as juntas soldadas para detetar eventuais fraturas antes do uso.
Os instrumentos de corte podem perder eficiéncia com o uso repetido. Deve-se tomar cuidado para inspecionar as arestas
cortantes quanto a danos (cortes, fraturas, corrosao) ou sinais visiveis de desgaste. As arestas com cortante atenuado exigem
maior for¢a para obter o corte desejado e podem causar ferimentos ao paciente.

Os instrumentos e dispositivos que contem componentes de polimero devem ser inspecionados quanto a danos extensos na
superficie (por exemplo, rachaduras, delaminacao, fissuras), distor¢do ou deformacéo.

Nos casos em gue os instrumentos fazem parte de um conjunto maior, verifique a montagem com os componentes acoplaveis.

Manuteng¢ao

¢ O reprocessamento repetido, incluindo a descontaminagéo, limpeza e esterilizagdo tem efeitos minimos nos instrumentos. A
vida util do produto é determinada pelo desgaste e danos causados pelo uso. Os instrumentos frequentemente utilizados devem
ser substituidos regularmente.

e Antes da esterilizacao, lubrifique as dobradicas, roscas e outras pegas mdveis com um lubrificante comercial a base de agua,
indicado para instrumentos médicos, para reduzir a friccdo e o desgaste. Siga as instru¢des do fabricante do lubrificante. Ndo
devem ser aplicados 6leos ou graxa nos instrumentos.

Embalagem

¢ Os instrumentos limpos e desinfetados devem ser embalados no seu estado desmontados.

e Ao embalar instrumentos individuais, use bolsas de uso Unico, de grau médico para esterilizagdo a vapor, com o tamanho
apropriado para dupla embalagem dos instrumentos individuais.



e Ao condicionar os instrumentos em tabuleiros de instrumentos, use invélucro de grau médico para esterilizagéo a vapor usando
o método da dupla embalagem. Os tabuleiros de instrumentos com tampa também podem ser colocados num contentor de
esterilizag@o aprovado com tampa de vedacao para esterilizacao.

e A embalagem e o invélucro devem estar em conformidade com a norma EN ISO 11607, bem como estarem adequados para
a esterilizacdo a vapor (resisténcia a temperatura até pelo menos 138°C (280°F), com permeabilidade suficiente ao vapor).

Esterilizagéo

e Os instrumentos da Incipio Devices devem serem esterilizados pelo procedimento de esterilizagdo em autoclave (pré-vacuo —
minimo trés ciclos de vacuo/procedimento de vacuo fracionado) usado habitualmente no hospital (de acordo com a norma EN
285/EN 13060, validado de acordo com a norma EN ISO 17665-1).

Ciclo Tempo de exposicao Temperatura
Pré-vacuo 4 a 18 minutos 132/134°C (270/273°F)

e As técnicas de esterilizacdo ETO, esterilizacédo a frio e esterilizagdo por flash ndo devem ser utilizadas. A Incipio Devices
declina qualquer responsabilidade por qualquer problema que venha a surgir decorrente do uso desses métodos de
esterilizacao.

Os tempos de secagem atuais recomendados para os tabuleiros da Incipio Devices podem variar de 20 minutos (tempo padréo)
até 60 minutos (tempo prolongado). Os tempos de secagem podem variar fortemente devido a diferenga no sistema de barreira
estéril e ao peso da carga total. O técnico deve utilizar métodos verificaveis (por exemplo, inspecao visual) para confirmar a
secagem adequada.

Certifique-se de que o indicador de esterilizagdo dentro da camara confirma que os contetidos foram esterilizados.

N&o use os instrumentos se ainda estiverem quentes. Deixe arrefecer os instrumentos até & temperatura ambiente antes de
iniciar a cirurgia.

As instrucdes de utilizagdo do fabricante da autoclave assim como os critérios recomendados de carga maxima de esterilizagéo
devem ser seguidos. A autoclave deve ser devidamente instalada, mantida e calibrada. Somente equipamentos de esterilizagédo
e invélucros autorizados devem ser utilizados pelo utilizador final. E da exclusiva responsabilidade do utilizador final garantir
as condigdes de limpeza e de esterilizagdo dos instrumentos. Os requisitos legais e as disposi¢es de higiene de cada pais
devem ser absolutamente observados.

Armazenamento e manuseamento

¢ Os instrumentos cirdrgicos sdo sensiveis aos danos. Mesmo pequenos arranhdes superficiais podem aumentar o desgaste e
o risco de corrosdo. Os instrumentos devem ser manuseados com cuidado em todos os momentos.

e As zonas de armazenamento para os instrumentos cirirgicos devem estar longe de areas de umidade para evitar corrosdo
excessiva. Esta recomendacéo é igualmente vélida para o transporte e a embalagem dos instrumentos cirlirgicos.

e Guarde os instrumentos esterilizados em ambiente seco, limpo e livre de pé a temperaturas entre 5°C e 40°C (41°F a 104°F).

Eliminacao
Os instrumentos usados e danificados devem ser cuidadosamente limpos e desinfetados antes do descarte, de acordo com os
procedimentos operacionais do estabelecimento de salde e em conformidade com os regulamentos locais.

Declarac&o importante

E expressamente proibido proceder a qualquer modificacéo dos instrumentos da Incipio Devices. Somente a Incipio Devices tem
a competéncia para realizar esse trabalho. Caso essa recomendagdo néo seja seguida, a Incipio Devices ndo assume qualquer
responsabilidade por quaisquer consequéncias subsequentes.
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