Instrucoes de Uso

B BRAUN

KIT INSTRUMENTAL MACS Il AESCULAP

O modelo de Instrucdes de Uso abaixo se aplica aos seguintes produtos:

FW393 — MACS Il INSTRUMENTAGAO CPL.

cODIGO DESCRIGAO COMPOSICAO
FW393 MACS Il INSTRUMENTACAO CPL. N/A
FW391R MACS Il ARMAZEN.1 P/INSTRUMENTAGCAO FW393 N/A
FW392R MACS Il ARMAZEN.2 P/INSTRUMENTAGCAO FW393 N/A
Aco inoxidavel austenitico conforme item
IH217R TAMP.P.CESTO DE REDE 1/1 PERF.GR.489X257 M da IS0 7153-1, PEEK
TE030 MATRIZ DE EMBALAR P/FW391R (FW393) PPSU (polifenilsulfona)
TEO31 MATRIZ DE EMBALAR P/FW392R (FW393) BAIXO PPSU (polifenilsulfona)
TE032 MATRIZ DE EMBALAR P/FW392R (FW393) CIMA PPSU (polifenilsulfona)

FW391R — MACS Il ARMAZEN.1 P/INSTRUMENTACAO FW393
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cODIGO DESCRICAO COMPOSICAO
MACS Il ARMAZEN.1 P/INSTRUMENTACAO
FW391R FW393 N/A
FW336R MACS TL INSTR.DE REVISAO DE PARAFUSO Aco inoxidavel austenitico conforme item
N da ISO 7153-1
~ Aco inoxidavel martensitico conforme
FW394R MACS Il PROTECAO DE FIO K item C da ISO 7153-1
FW396R MACS Il CHAVE FENDA DE CABECA ESFERICA Aco X15TN
FW397R MACS Il TUBO DE GUIA Ago XM-16
FW398R MACS Il CHAVE DE FENDA CANUL. Ago XM-16
Aco inoxidavel martensitico conforme
FW399R MACS Il CONTRA-SUPORTE item C e D da ISO 7153-1
~ Aco inoxidavel martensitico conforme
FW407R MACS Il PUNCAO LOMBAR item D da ISO 7153-1
FW408R MACS Il INSTRUMENTO DE INSERCAO DE FIO K Ago XM-16, PEEK
Aco XM-16, ago inoxidavel de acordo com
FW409R MACS Il BUCHA VISAR P/PARAF.ESTAB.LOMB. a ISO 5832-1, Ago inoxidavel austenitico
conforme item M da ISO 7153-1
Aco X15TN, Ago inoxidavel austenitico
conforme item M e N da ISO 7153-1,aco
FW419R MACS Il CHAVE DINAM.P/MONT.PARAF.SEGUR. inoxidavel de acordo com a ISO 5832-1,
PTFE (politetrafluoretileno), Silicone
FW429 MACS Il DISPOSITIVO DE MONTAGEM P/SX804T POM (poliacetal)
TFOOL MATRIZ GRAFICA P/FW391R (FW393) PPSU (polifenilsulfona)

FW392R - MACS Il ARMAZEN.2 P/INSTRUMENTACAO FW393

cODIGO DESCRICAO COMPOSICAO
MACS Il ARMAZEN.2 P/INSTRUMENTACAO
FW392R FW393 N/A
FW326R MACS TL PINCA A SEGURAR P/BARRAS/PLACAS Aco inoxidavel martensitico
conforme item B da ISO 7153-1
FW395R MAGCS Il PUNHO EM T ACOPLAMENTO 1/4" Ago inoxiddvel martensitico e
austenitico conforme item B, D,
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M e N da ISO 7153-1, silicone

Aco XM-16, ago inoxidavel de

FW411R MACS Il CHAVE FENDA P/PARAF.DE SEGURANGCA acordo com a ISO 5832-1

Aco 17-4PH, silicone, POM
(poliacetal), Ago inoxidavel
FW412R MACS Il CHAVE DINAM.P/PARAF.DE SEGURANCA | martensitico e austenitico
conforme item B, D, M e N da
ISO 7153-1

FW416R MACS Il CHAVE DINAMOMETRICA P/PORCA Ago inoxidavel 1.4116

Aco inoxidavel de acordo com a
ISO 5832-1, Ago inoxidavel
martensitico conforme item B da
ISO 7153-1

FW417R MACS Il CHAVE DE CAIXA P/PORCA

Aco XM-16, Ago inoxidavel
MACS TL CHAVE FENDA P/PARAF.ESTABIL.VIOL martensitico e austenitico
conforme item M e D dalSO
7153-1, PEEK

FW342R

MACS TL PUNCAO P/PARAFUSO ESTABIL.VIOL. Ago inoxidavel martensitico

FW405R conforme item D da ISO 7153-1,
PEEK
Aco XM-16, ago inoxidavel de
FWA413R MAGCS Il BUCHA A VISAR PARAF.ESTABIL.TOR. acordo com a IS0 5832-1, Aco

inoxidavel austenitico de
conforme item M da ISO 7153-1

. Aco inoxidavel martensitico e
FGO45R MIASPAS TL MEDIDOR DE ENXERTO OSSEO austenitico de conforme item B,

M e N da SO 7153-1

S4 MARTELO C/RANHURA RANHURA L12,5MM Aco inoxidavel martensitico

FW243R conforme item B da ISO 7153-1,
PEEK
FWO13R SSE PINCA A CURVAR DE BARRA Aco inoxidavel martensitico

conforme item B da ISO 7153-1

MATRIZ GRAFICA P/FW392R (FW393)

TF002 PPSU (polifenilsulfona)

Indicacdes

O jogo de instrumentos foi especialmente concebido para cirurgia da estabilizacdo ventral

monosegmental e multisegmental da coluna lombar e tordcica dos implantes Macs TLII.

Principio de Funcionamento
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O jogo inclui todos os instrumentos necessarios a cirurgia da estabilizacdo ventral monosegmental e
multisegmental da coluna lombar e toracica, de forma a permitir uma implantagao do Macs TL II.
MACS Il é a préxima geracdo de instrumentos do bem sucedido sistema de implantes MACS TL
(langado 1999). As melhorias de MACS Il em comparagdo com MACS TL sdo refletidas na sua
simplificacdo dos instrumentos. Isto é possivel por um design inovador do novo conjunto que guia os
cirurgioes desde o inicio até o final da operagao.

O que diferencia o MACS Il é sua facil instrumentagao devido ao seu mecanismo de clique.

Modo de Uso do produto

Risco de ferimento e/ou funcionamento incorreto.

Antes de cada utilizagdo, realizar um teste de funcionamento!

>

ATENCAOD

Risco de infecgdo para pacientes e / ou usuarios e diminui¢do da funcionalidade
do produto devido a reutilizagdo. Risco de ferimento, doenca ou morte

devido a contaminacdo e / ou funcionalidade prejudicada do produto!

Risco de lesbes e / ou mau funcionamento!

Sempre fazer a verificagdao antes de usar o produto.

Risco de ferimentos durante a utilizacdo do produto para além do campo visual!

> >
2 2

ATENCAO Aplique o produto somente sob o controle visual.

Composicado

O kit é composto por instrumentais de variada composi¢cdo, como: a¢o inoxiddvel martensitico e
austenitico de acordo com a ISO 7153-1, polifenilsulfona, poliacetal, aco X15TN, aco inoxidavel de

acordo com a ISO 5832-1, aco XM-16, PEEK e silicone.



B BRAUN

Instrucoes de Uso

KIT INSTRUMENTAL MACS Il AESCULAP

Condig0es de Armazenamento

e Armazenar os produtos esterilizados em embalagem esterilizada num lugar protegido do
po, seco, escuro e com temperatura estavel.
e Armazenar os produtos descartaveis, acondicionados em embalagem esterilizada, num

lugar protegido do pd, seco, escuro e com temperatura estavel.

Condicdes para o Transporte

e Durante o transporte devem ser evitados impactos, pois o produto pode ser danificado.

Condicdes de Manipulagao

e Todo instrumental cirdrgico deve ser submetido a esterilizacdo antes de ser utilizado.

e Para evitar a contaminagdao das bandejas com os instrumentos durante o uso, certifique-se
gue os instrumentos contaminados sdo recolhidos separadamente e ndo retornem para a
bandeja.

e Certifique-se que o produto e seus acessoérios sdo operados e usados apenas por pessoas
com conhecimento, treinamento ou experiéncia.

e Retire a embalagem de transporte e limpe o novo produto, seja manualmente ou
mecanicamente, antes de sua esterilizacao inicial.

e Guarde todos os produtos novos ou ndo utilizado em um local seco, limpo e seguro.

e Nao use o produto se estiver danificado ou defeituoso.

e Separe o produto se ele estiver danificado.

e N3o use o produto apds o seu prazo de validade

Adverténcias / Precaucdes

e A esterilizacdo do instrumental cirdrgico ndo é substituida pela limpeza.
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e Verificar o produto depois de cada limpeza, desinfeccdo e secagem quanto a: secura,
limpeza, bom funcionamento e danos, por ex., no isolamento, partes corroidas, soltas,
tortas, quebradas, fendidas, desgastadas ou demolidas.

e Ler, seguir e guardar, como literatura de referéncia, as instrucées de utilizacdo.

e Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina, ver Campo de aplicacao.

e Antes de ser esterilizado sempre limpar e desinfetar bem o produto.

e Limpar, lavar e desinfetar bem o produto antes de ser esterilizado.

e Guardar o produto novo ou nao usado num lugar seco, limpo e protegido.

e Submeter o produto antes de cada utilizagdo a uma inspegao visual para detectar possiveis:
partes soltas, deformadas, quebradas, fendidas, desgastadas e demolidas.

e Na&o utilizar produtos que apresentam danos ou defeitos. Apartar imediatamente os
produtos danificados.

e Substituir imediatamente as pecgas danificadas por pecas originais.

e Os produtos e os acessoérios s6 podem ser operados e utilizados por pessoas que disponham

da formacdo, dos conhecimentos ou da experiéncia necessarios.

Esterilizacéo

e Produto Ndo Estéril
e Validade indeterminada
e Processo de esterilizagdo validado:
— Esterilizacdo a vapor com processo de vacuo fracionado
— Esterilizador a vapor segundo DIN EN 285 e validado segundo DIN EN ISO 17665
— Esterilizagdo no processo de vacuo fracionado com 134 °C/tempo de ndo contaminacdo de 5 min.
No caso de esterilizagdo simultdnea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a

carga maxima admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo é excedida.

Formas de apresentacéo comercial
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Os instrumentais sdo fornecidos ndo estéreis, acondicionados em bandejas, que por sua vez sdao
acondicionadas em saco plastico transparente fechado por selagem térmica. As bandejas sdo
comercializadas juntas, na forma de kit Unico.

No caso de reposicdo de determinado item, o produto serd comercializado em filme plastico

transparente e papel cirurgico.

Fabricado por: Importado e Distribuido por:

AESCULAP AG Laboratérios B. Braun S/A

Am Aesculap Platz Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09 -
D-78532-Tuttlingen - Alemanha Arsenal

Sao Gongalo —RJ Cep 24751-000

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Resp. Téc.: Sénia M. Q. de Azevedo CRF-RJ 4260
Registro ANVISA n2: 80136990730

SAC: 0800 0227286



