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Instrucoes de Uso

KIT INSTRUMENTAL TARGON TX AESCULAP

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

KH500 - TARGON TX INSTRUMENTACAO BASICO

BANDEJA 1

MODELO MATERIAL

CODIGO
Aco inoxidavel austenitico
KH500 TARGON TX INSTRUMENTACAO BASICO conforme item M da ISO 7153-
1
KH483 TARGON TX MATRIZ RADIOGRAFICO N/A
. Aco inoxidavel martensitico
KH463R TARGON INSTRUMENTO PARA REDUGCAO conforme item D da 1SO 7153-1
KH476R TARGON TX PINO DE GUIA C/DISCO P/KH475R Aco Inoxidavel AISI 420Fmod
Aco inoxidavel austenitico
KH477R TARGON TX FUNIL DE PROTECAQ DE TECIDO conforme item M da ISO 7153-
1
KH450R TARGON PARAFUSO DE ADAPTADOR DE PREGO Aco inoxidavel XM16
KH459R TARGON BIGORNA UNIVERSAL Aco inoxidavel 17-4PH
Aco inoxidavel austenitico e
KH460R TARGON MARTELO UNIVERSAL martensitico conforme item M
e B da ISO 7153-1
KH478R TARGON BARRA DE MEDICAO DE COMPR.PREGO Polipropileno
Aco inoxidavel martensitico
KH475R TARGON TX TREFINA D12,0MM conforme item D da 1SO 7153-1
KT228P TARGON PARAFUSO DE BLOQUEIO P/VISOR PEEK
Aco inoxidavel austenitico
KH501R TARGON TX ARMAZ.1 P/INSTRUMENTAC.BASICO conforme item M da ISO 7153-
1
TE956 MATRIZ GRAFICA P/KH501R (KH500) N/A
Aco inoxidavel austenitico
JH217R TAMP.P.CESTO DE REDE 1/1 PERF.GR.489X257 conforme item M da ISO 7153-

1
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KH441P TARGON TX VISOR CPL. — COMPREENDE: PEEK
KH441200 ESTRIBO DE PONTARIA PEEK
DISPOSITIVO PARA DIRECIONAMENTO PARA BASE
KH441202 DO DISPOSITIVO PEEK
DISPOSITIVO PARA DIRECIONAMENTO DE
KH441203 ACESSORIOS PEEK
ACESSORIOS DE GUIA PARA PARAFUSOS DE
KH441204 CABECAS GRANDES PEEK
KH441205 BUCHA DE GUIA DINAMICA PEEK
BUCHA DE GUIA DINAMICA, PARA PARAFUSOS DE
KH441206 CABECAS GRANDES PEEK
BANDEIJA 2
CODIGO MODELO MATERIAL
Aco inoxidavel martensitico
KH468R TARGON OBTURADOR conforme item B da ISO 7153-1
. Aco inoxidavel martensitico
KH469R TARGON BUCHA DE PERFURACAO P/D3,5MM conforme item B da 1SO 7153-1
Aco inoxidavel martensitico
KHA7OR TARGON BROCA DE TRAVAMENTO D3,5MM conforme item B da ISO 7153-
METAF. 1; Aco Inoxidavel AlSI
420Fmod
Aco inoxidavel martensitico
KH485R TARGON FRESA D8,0MM P/TRAVAMENTO conforme item D da ISO 7153-1
~ Aco inoxidavel martensitico
KH249R TARGON BROCA A MAO LIVRE D3,5MM METAF. conforme item D da ISO 7153-1
KH547R TARGON BROCA A MAO LIVRE D4,1MM DIAF. Aco Inoxidavel AISI 420Fmod
Aco inoxidavel martensitico
KH471R TARGON TROCARTE conforme item D da ISO 7153-1
Aco inoxidavel austenitico
KH473R TARGON MEDIDOR DE COMPRIM.DE PARAFUSO | conforme item M da IS0 7153-
1 e Ago inoxidavel conformado
com a ISO 7153-1 e ISO 5832-1
KH472R TARGON TX CHAVE FENDA DE COMPRESS.SW3,5 Aco inoxidavel XM16 e PEEK
KH458R TARGON PUNHO EM T C/MANDRIL RAPIDO Swe,0 | 60 Inoxidavel austenitico e

martensitico conforme item M,
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D eBdalSO 7153-1

Aco inoxidavel martensitico

KH467R TARGON BUCHA DE PROTECAO DE TECIDO conforme item D da ISO 7153-1
Aco inoxidavel martensitico
KH479R TARGON BROCA DE TRAVAMENTO D4,1MM DIAF, | conforme item B da IS0 7153-
1; Aco Inoxidavel AlSI
420Fmod
~ Aco inoxidavel martensitico
KH474R TARGON TX INSTRUMENTO DE COMPRESSAO conforme item B da 1SO 7153-1
Aco inoxidavel martensitico
KH486R TARGON CHAVE DE FENDA SW4,5 C/HASTE HEX. conforme item D da ISO 7153-1
Aco inoxidavel austenitico
KH502R TARGON TX ARMAZ.2 P/INSTRUMENTAC.BASICO conforme item M da ISO 7153-
1
TE957 MATRIZ GRAFICA P/KH502R (KH500) N/A
Aco Inoxidavel conformado
GE663S MFR FIO DE GUIA D2,5MM C800MM com a IS0 7153-1 e ISO 5832-1
INSTRUMENTOS OPCIONAIS:
CODIGO MODELO MATERIAL
Aco inoxidavel martensitico
KH451R TARGON TX FRESA DE ACESSO conforme item B da 10 7153-
1; Aco Inoxidavel AlSI
420Fmod
Aco inoxidavel martensitico
KH317R TARGON SOVELA PERF.P/ABERT.CANAL MEDULL. conforme item B da 1SO 7153-1
Aco inoxidavel martensitico
KH464R TARGON INSTRUMENTO A REPOSICIONAR CORT. conforme item B da 1SO 7153-1
~ Aco inoxidavel martensitico
KH490R TARGON INSTRUMENTO DE EXTRACCAO conforme item B da 1SO 7153-1
~ Aco inoxidavel martensitico
KH491R TARGON ADAPTADOR DE EXTRACAO P/VISOR conforme item B da SO 7153-1
KH492R TARGON ADAPTADOR DE EXTRACAO P/PREGO Aco inoxidavel martensitico
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conforme item B da ISO 7153-1

Aco inoxidavel martensitico

KT236R TARGON CHAVE DE FENDA AUTOSEGUR.SW4,5 conforme item D da 1SO 7153-1
Aco inoxidavel martensitico e
GB413R ACCULAN Il MANDRIL HEXAGONAL (TARGON) austenitico conforme item B e
N da ISO 7153-1
. Aco inoxidavel martensitico
GB414R MANDRIL HEXAG.(TARGON) C/HASTE TRIYNG. conforme item B da ISO 7153-1
Aco inoxidavel austenitico
KH513R TARGON PFT/TX ARMAZEN.P/INSTR.OPCIONAIS conforme item M da ISO 7153-
1
TE937 MATRIZ GRAFICA P/KH513R N/A
Aco inoxidavel austenitico
JH217R TAMP.P.CESTO DE REDE 1/1 PERF.GR.489X257 conforme item M da ISO 7153-
1
Aco inoxidavel martensitico e
KH319R TARGON PUNHO EM T UNIVERSAL austenitico conforme item B e
M da ISO 7153-1
GE663S MFR FIO DE GUIA D2,5MM C800MM Ago Inoxidavel conformado

com a ISO 7153-1 e ISO 5832-1

Indicacoes

O jogo de instrumentos foi especialmente concebido para a implantacdo de implantes Targon TX® da

Aesculap.

Principio de Funcionamento

O jogo inclui todos os instrumentos necessarios a prepara¢do do osso e da cama do implante

segundo a respectiva indicacdo, de forma a permitir a implantacdo de um implante Targon® da

Aesculap.

Os instrumentais opcionais sao utilizados somente para implantacdo do implante, sendo especificos

para este fim. Estes instrumentais sdo opcionais por haver varios tipos de abordagem cirurgica ,

anatomia do paciente, e técnica cirurgica do cirurgido, patologia, etc.
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Modo de Uso do produto

Quando do emprego operatério do jogo de instrumentos, respeitar o manual cirdrgico que lhe diz

respeito

Perigo de perfuracdo errada ou de quebra da ferramenta de perfuracio!
¥ Quando existente, marcar os pontos de entrada da broca com uma fresa conica ou

prepard-los com um puncdo para marcar, sobretudo quando o instrumento
assenta de forma obliqua no osso.

CUIDADO # Usar sempre instrumentos de perfuracio afiados, por ex., brocas, fios de
perfuracdo, fios de guia, etc., e perfurar com cuidado e sem aplicar muita forca.
# Durante a perfuracio, ndo exercer qualquer forca sobre o aparelho de guia. Nao
curvar nem torcer o instrumento de guia de modo algum.

# Assentar o instrumento de perfuracdo no osso sempre com alta velocidade de
rotacio.

Nota

Quando ndo estd disponivel um instrumento de guia para um travamento bloqueador,
recomenda-se proceder a um travamento a mdo livre, utilizando-se um arco em C e um feixe laser

piloto ou uma engrenagem cénica radiolucente!

Perigo de perfuracido errada nos componentes do implante!
# MNio manipular o instrumento de guia durante a perfuracio, a medicio do
comprimento e a insercdo do parafuso.
¥  MN3o exercer pressio sobre as mangas porta-broca através de, por exemplo, tecidos
CUIDADO moles, traccdo de misculo, ete.

Deficiéncia precoce do implante através de formacdo de fendas como consequéncia de
superficies danificadas na zona das perfuracibes!
¥# Escolher o didmetro perfurado correcto.
# MNao exercer qualquer forca sobre o aparelho de guia.
CUIDADO ¥ MN&o emperrar a broca.

Composicio

O kit instrumental Targon TX consiste em bandejas completas de instrumentais cirtrgicos fabricados

em aco inoxidavel martensitico e austenitico, conforme a ISO 7153-1, Ac¢o inoxidavel AISI 420F, Aco
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inoxiddvel XM16, Aco Inoxidavel 17-4PH, Aco Inoxidavel conformado com a ISO 7153-1 e ISO 5832-1,

PEEK, polipropileno.

Condicoes de Armazenamento

Armazenar os produtos esterilizados em embalagem esterilizada num lugar protegido do pd, seco,

escuro e com temperatura estavel.

Armazenar os produtos descartaveis, acondicionados em embalagem esterilizada, num lugar

protegido do po, seco, escuro e com temperatura estavel.

Condicoes para o Transporte

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

Condicoes de Manipulacio

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

Processo de esterilizacdo validado:

— Esterilizacdo a vapor com processo de vacuo fracionado

— Esterilizador a vapor segundo DIN EN 285 e validado segundo DIN EN ISO 17665

— Esterilizacdo 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.
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Limpeza ultra-sénica:

— como apoio mecénico eficaz, no caso de limpeza/desinfec¢do a mao.

— para um pré-tratamento de produtos com incrustacdes secas, antes da limpeza/desinfeccdo a
maquina.

— como apoio mecanico integrado a limpeza/desinfeccdo a maquina.

— para tratamento final de produtos com incrustacGes residuais ndo removidas, apds a

limpeza/desinfec¢do a maquina.

Adverténcias

A esterilizacdo do instrumental cirdrgico ndo é substituida pela limpeza.

Verificar o produto depois de cada limpeza, desinfec¢do e secagem quanto a: secura, limpeza, bom
funcionamento e danos, por ex., no isolamento, partes corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas,
desgastadas ou demolidas.

Precaucoes

e Ler, seguir e guardar, como literatura de referéncia, as instrugdes de utilizagao.

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

e Limpar bem o produto novo antes de este ser esterilizado pela primeira vez (@ mdo ou a
maquina).

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

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

e N3o utilizar produtos que apresentam danos ou defeitos. Apartar imediatamente os
produtos danificados.

e Substituir imediatamente os componentes danificados por pegas sobressalentes originais.

e Usar o jogo de instrumentos exclusivamente em conjunto com os implantes Aesculap que

Ihe dizem respeito.
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e Retirar o produto novo da embalagem antes da primeira esterilizacao.

e SO mandar afiar a broca com escala de comprimento na Aesculap (motivo: a geometria
especial e a ponta da broca de reducdo limitada)

e Ler e respeitar o manual cirdrgico antes de utilizar o jogo de instrumentos, e guarda-lo num
lugar seguro para consultas posteriores.

e Verificar se o jogo de instrumentos esta completo e em devidas condigdes.

e Respeitar as instrucGes de utilizagdo para os implantes Targon® TX

Esterilizagdo

e Produto N3o Estéril
e Validade indeterminada
e Processo de esterilizacdo validado:
— Esterilizacdo a vapor com processo de vacuo fracionado
— Esterilizador a vapor segundo DIN EN 285 e validado segundo DIN EN ISO 17665
— Esterilizacdo no processo de vacuo fracionado com 134 °C/tempo de ndo contaminacdo de 5

min.

No caso de esterilizacdo simultanea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar
que a carga maxima admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo é

excedida.
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Formas de apresentacio comercial

Os instrumentais sdo fornecidos ndo estéreis, acondicionados em bandejas, que por sua vez sdo
acondicionadas em saco pldastico transparente fechado por selagem térmica. As bandejas sdo
comercializadas juntas, na forma de kit Unico. Em caso de reposicdao, os instrumentais sdo
embalados individualmente em bolsas de polietileno seladas termicamente juntamente com as

instrucdes de uso.

Fabricado por: Importado e Distribuido por:
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