B BRAUN

Instrucdes de Uso

INSTRUMENTAL PARA NAVEGAQAO DE JOELHO AESCULAP

Indicacdes

O jogo de instrumentos foi especialmente concebido para a primeira implantacdo e para cirurgia
revisional de préteses do joelho através do Sistema de Navegacdo Orthopilot Aesculap. O jogo inclui
todos os instrumentos necessarios a preparagdo do osso e os tecidos moles do joelho segundo a

respectiva indicacdo, de forma a permitir a implantacdo de préteses de joelho Aesculap.

Principio de Funcionamento

Os parafusos e pinos contidos neste kit instrumental sdo utilizados na fixacdo do pino do sensor e na
fixacdo dos blocos de corte durante a cirurgia somente, respectivamente. Dessa forma, ndo sdo
caracterizados como implantes.

Os diversos instrumentais sdao especificos para a implantacdo de préteses de joelho através do
Sistema de Navegacdo Orthopilot Aesculap, objeto de registro a parte, em suas variadas

conformacgdes e combinacgdes.

Modo de Uso do produto

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

formagado, dos conhecimentos ou da experiéncia necessarios.
e Ler, seguir e guardar, como literatura de referéncia, as instrugdes de utilizagdo.
e Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina, ver Campo de aplicacao.

e Limpar bem o produto novo depois de remover a embalagem de transporte e antes de o

esterilizar pela primeira vez (a mdo ou a maquina).

e Guardar o produto novo ou ndao usado num lugar seco, limpo e protegido.
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e Submeter o produto antes de cada utilizacdo a uma inspecdo visual para detectar possiveis:

partes soltas, deformadas, quebradas, fendidas, desgastadas e demolidas.

e N3do utilizar produtos que apresentam danos ou defeitos. Apartar imediatamente os produtos

danificados.

e Substituir imediatamente os componentes danificados por pegas sobressalentes originais.

Composicgao

Os diversos instrumentais sdo especificos para a implantacdo Sistema de Navegacdo Orthopilot
Aesculap, em suas variadas conformacdes e combinagdes. O kit é composto por instrumentais
fabricados em aco inoxiddvel martensitico e aco inoxiddvel austenitico, de acordo com I1SO 7153-1,
Aco cirurgico conforme I1SO 5832-1, aco inoxidavel conforme I1SO 5832-1, Silicone, Aco inoxidavel AlSI
420, Liga de Co-Ni-Cr-Mo conforme ISO 5832-6 , Liga de Titanio (TiAl6V4) conforme ISO 5832-3,
Titanio puro conforme ISSO 5832-2, PEEK.

Condicdes de Armazenamento

e Colocar o produto no alojamento previsto para o efeito ou num cesto adequado. Assegurar que
os gumes eventualmente existentes ficam protegidos.

e Colocar os cestos de rede em recipientes adequados para processos de esterilizacdo (por ex. em
contentores de esterilizagdo Aesculap).

e Assegurar que a embalagem evite uma recontaminac¢do do produto durante a armazenagem (DIN
EN ISO 11607).

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

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

protegido do po, seco, escuro e com temperatura estavel.
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Condicdes para o Transporte

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

Condicdes de Manipulacao

Método de reprocessamento validado
Nota

Respeitar a legisla¢do nacional, as normas e diretivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem
como as proprias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Em doentes com doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes,
observar as legislacbes em vigor no pais de uso relativamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Devido aos resultados de limpeza melhores e mais seguros, deve dar-se preferéncia a um
reprocessamento a mdquina em vez de uma limpeza manual.

Nota

Tenha em conta que sO se obterd um reprocessamento seguro deste dispositivo médico apds
validag¢do prévia do processo de reprocessamento. A responsabilidade pelo processo é do utilizador
ou da pessoa encarregue do reprocessamento.

Devido as tolerdncias processuais, as especificagbes do fabricante s6 podem ser consideradas como
valores de referéncia para avaliagdo dos processos de reprocessamento aplicados pelo utilizador
e/ou pela pessoa encarregue do reprocessamento.

Limpeza/desinfec¢do

Perigo de danos no produto devido a uma ufilizagio de produtos de limpeza)

desinfeogdio impréprios efou temperaturas demasiado altas)

¥ Usar os produtos de limpeza e desinfecgio segundo as instrugdes do fabricante.
Estes produtos

CUIDADD = devem estar homologados para uwss em aluminio, materiais sintéticos, ago

inaxiddvel,
= ndo devem corroer o5 plastificantes [por ex. silicone ).

#*  Respeitar as indicagfes relativas & concentracio, temperatura e tempo de
permangncia na solugao desinfectante.

¥ Realizar uma lim peza ultrassdnica:
- como apaio mecdnico eficaz, no caso de lim pezafdesinfeccao & mao.
- para um pré-tratamento de produtos com incrustacdes secas, antes da limp=zald esinfeccdo 8 maguina.
- como apaio mecdnico integrade & limpezafdesinfeccio 3 maguina.
- para tratamento final de produtos com incrustagdes residuais ndo removidas, apds a lim peza/desinfeccio &
magquina.
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Limpeza/desinfec¢do a mio

Y

Para efeitos de limpeza, manter as extremidades de trabalho abertas.

Apds limpeza/desinfecgdo a mao, verificar visualmente se as superficies visiveis apresentam

quaisquer residuos.
Caso necessario, repetir o processo de limpeza.

Limpeza manual com desinfec¢do por imersao

Fase |

Fase ll

Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
[*c/*F1 | [min] [%a] da dgua
1 Limnpeza TA 15 2 AP BBraun Stahimed: isento de ald=ida,
[fric] fenol & 0&Y; pH =19
11 Lavagem TA 1 - A-P -
intermédia [fric
111 Desinfecgio TA 1% 2 A-F BBraun Stabimed; isento de aldeido,
[fric fenol e 048, pH =19
IV Lavagem final TA 05 - A-CD -
[fric]
v Secagem TA - - - -
A-P: Agua potdvel
A-CD: fgua completamente dessalinizada [desmineralizada)
TA: Ternperatura ambiente

Mergulhar o produto completamente na solucdo desinfectante de limpeza activa. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Limpar em agua corrente usando, quando necessdrio, uma escova de limpeza apropriada,
até que as superficies deixam de apresentar residuos visiveis.

Limpar as superficies ndo visiveis, por ex., nos produtos com fendas tapadas, lUmenes ou
geometrias complexas, com uma escova durante, pelo menos, 1 min ou até que todos os
residuos tenham sido removidos. Mover os componentes moveis, por ex., parafusos de
ajuste, articulagdes, etc., durante a limpeza.

Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com a solugdo
desinfectante de limpeza ativa e com a ajuda de uma seringa descartavel (20 mL).

N3o usar escovas de metal ou escovas que possam danificar a superficie, sob pena de existir
o risco de corrosado.

Lavar o produto completamente (todas as superficies acessiveis) em agua corrente.

Deixar escorrer bem a dgua excedente.
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Fase Il

>

Fase IV

>
>

Fase V

Mergulhar o produto completamente na solucdo de desinfec¢do. Para tal, assegurar que
todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Enxaguar o produto completamente (todas as superficies acessiveis).

Deixar escorrer bem a dgua excedente.

» Secar o produto com um pano que nao largue pélos ou com ar comprimido preparado para

fins médicos.

Limpeza manual em banho a ultrassons e desinfec¢do por imersao

Fase |

Fasz Passao T t Conc, | Oualidade Caractersticas quimicas
[CF] | [mied | [0%] da dgua
I Limpeza & ultrassons TA 5 2 A-P BEBraun Stabimed; iserito de
[fricl aldeido, fenol ¢ QA pH=9
Il 1* lavagem TA 1 - A-F -
intermédia [fric]
I Desinfecgio TA 15 2 A-F EEBraun Stabimed, isento de
[fricl aldeido, fenol e 0AY,pH =19
v 2% lavagem TA 1 - A-P -
intermédia
Al Lawvagem final Ta 05 - &-CD -
[fric]
VI Secagem - - - - -
A-P: Agua patdvel
A-CD: .f'.gua completamente dessalinizada ([desmineralizada)
TA: Ternperatura ambiente

Limpar o produto num banho a ultrassons (frequéncia 35 kHz). Para tal, assegurar que todas
as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras ultrassonicas.

Limpar o produto com uma escova apropriada, até as superficies deixarem de apresentar
residuos visiveis.

Limpar as superficies ndo visiveis, por ex., nos produtos com fendas tapadas, lUmenes ou
geometrias complexas, com uma escova durante, pelo menos, 1 min ou até que todos os
residuos tenham sido removidos. Mover os componentes moveis, por ex., parafusos de
ajuste, articulagdes, etc., durante a limpeza.

Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com a solugdo de
limpeza e com a ajuda de uma seringa descartavel (20 mL).

N3o usar escovas de metal ou escovas que possam danificar a superficie, sob pena de existir
o risco de corrosdo.
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Fase ll
> Lavar o produto completamente (todas as superficies acessiveis) em agua corrente.
> Deixar escorrer bem a 4gua excedente.

Fase Il

» Mergulhar o produto completamente na solucdo de desinfeccdo. Para tal, assegurar que
todas as superficies

acessiveis ficam molhadas.
Fase IV
» Lavar o produto completamente (todas as superficies acessiveis) em adgua corrente.
Fase V
» Lavar o produto completamente (todas as superficies acessiveis) em dgua corrente.
> Deixar escorrer bem a dgua excedente.
Fase VI

» Secar o produto completamente com um pano que nio largue pélos ou com ar comprimido
preparado para fins médicos.

Limpeza/desinfec¢do a maquina com limpeza prévia a mio
Nota

O aparelho de desinfeccdo, por via de regra, deve possuir uma eficdcia testada (por ex. homologacgdo
DGHM ou FDA ou

marcagdo CE correspondente a DIN EN [SO 15883).
Nota

Utilizar para este produto apenas produtos adequados para a limpeza de componentes de aluminio
(detergentes neutros, enzimdticos ou suavemente alcalinos).

Nota

Para uma desinfeccdo térmica, deve utilizar-se dgua inteiramente dessalinizada (desmineralizada) e
garantir-se um valor Ao de >3 000.

Nota
O aparelho de desinfecgdo utilizado deve ser submetido a uma manutengdo e inspe¢do regulares.

Limpeza prévia a mdo com escova

Fase Passo T t Cone | Qualidade Caracteristicas gquimicas
"CFF] | [min] | [9%] da dgua
| Limpeza T& 15 2 A-F BBraun Stabimed; isento de aldeido,
desinfectante [frim] fenol e Q4Y; pH =9
11 Lawagem T# 1 - A-F -
[fria]
A-P: Agua potivel

TA: Temperatura ambiente
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Fase |

» Mergulhar o produto completamente na soluc¢do desinfectante de limpeza activa. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova apropriada, até as superficies deixarem de apresentar
residuos visiveis.

» Limpar as superficies ndo visiveis, por ex., nos produtos com fendas tapadas, [imenes ou
geometrias complexas, com uma escova durante, pelo menos, 1 min ou até que todos os
residuos tenham sido removidos. Mover os componentes mdveis, por ex., parafusos de
ajuste, articulagdes, etc., durante a limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com a solucdo de
limpeza e com a ajuda de uma seringa descartavel (20 mL).

» N3ao usar escovas de metal ou escovas que possam danificar a superficie, sob pena de existir
o risco de corrosdo.

Fase ll
» Lavar o produto completamente (todas as superficies acessiveis) em agua corrente.

Limpeza prévia a mao com ultrassons e escova

Fase Passo T t Conc. | Oualidade Caracteristicas gquimicas
el | Dminl | [%] da dgua
I Limpeza a TA 15 2 A-P BBraun Stabimed;izento de aldeido,
ultrassons [ fric) fenol & Q8V; pH =12
I Lawagem TA 1 - A-P -
{fric)

A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

Fase |

» Limpar o produto num banho a ultrassons (frequéncia 35 kHz). Para tal, assegurar que todas
as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras ultrassdnicas.

> Limpar o produto com uma escova apropriada, até as superficies deixarem de apresentar
residuos visiveis.

» Limpar as superficies ndo visiveis, por ex., nos produtos com fendas tapadas, limenes ou
geometrias complexas, com uma escova durante, pelo menos, 1 min ou até que todos os
residuos tenham sido removidos. Mover os componentes moveis, por ex., parafusos de
ajuste, articulagdes, etc., durante a limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com a solucdo de
limpeza e com a ajuda de uma seringa descartavel (20 mL).

> Nao usar escovas de metal ou escovas que possam danificar a superficie, sob pena de existir
o risco de corrosao.

Fase ll

» Lavar o produto completamente (todas as superficies acessiveis) em adgua corrente.
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Limpeza alcalina a maquina e desinfec¢ao térmica

Tipo de aparelho: maquina de limpeza ou desinfectador de cdmara Unica sem ultrassons

Y VY

Y VY

Controle, manutencao e verificagdo

Colocar o produto num cesto de rede préprio para a limpeza (evitar sombras de lavagem).

Ligar os componentes com lumens e canais diretamente a conexdo de lavagem especial do
carro injetor.

Para efeitos de limpeza, manter as extremidades de trabalho abertas.

Colocar o produto no cesto de limpeza com as articulagdes abertas.

Fase Passo T t Qualidade | Caracteristicas quimicas/Observagio
[T [miin] da dqua

| Pré-lavagem <25I77 3 A-P -

Il Lirn peza e 10 A-CD EBRALIN HELIMATIC CLEAMER alcaline
com tensicactivos, solugBo de uso
corrente 0,5 %

(11 Lavagem intermédia =10/50 1 &-CD -

v Desinfecgio térmica o0/ 194 5 A-CD -

Y Secagem - - - De acordo com o programa de
desinfecgio

AP Agua potdvel
A-CD: .ﬂ.gua completamente dessalinizads [desmineralizada)

CLIDADD

Y VvV

YV V

Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.

Risco de danificagho do produte (corrosio de metalfcorrosio por fricgo) em caso de

lubrificacio insuficientz]

#  Antes de wverificar o funcionamento, lubrificar as pegas mdveis (por ex
articulagies, corredigas e barras roscadas) com dleo de conservagho adequado ao
processe de esterilizagho utilizade [por ex., em caso de esterilizagio com vapor,
“spray” Aesculap STERILIT® JGE0D ou dlen de conservagho JG5GE).

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.

Secar os produtos molhados ou Umidos.

Voltar a limpar e desinfectar os produtos que ostentem sujidade.

Verificar o funcionamento correto do produto.
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» Apartar imediatamente os produtos que apresentem danos ou deixem de funcionar e envia-
los ao servico de assisténcia técnica da Aesculap, ver Assisténcia técnica.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

Assisténcia técnica

Risco de ferimento =jou funcionaments incorrecto!
*  Mao modificar o produte.
¥ Deixar reparar o produto pela assisténecia téenica da Assculap.

ATENCAD

#  Para trabalhos de manutengio e reparagSo, dirija-se ao seu representante local da B. Braun/Aesculap.

Todas medificagies nos equipamentos médicos podem levar & uma perda dos dirsitos de garantia e resporsabilidade
do fabricante, bem cormo de possiveis licengas.,

Adverténcias

Risco de ferimento efou funcionamento inoorrectol
#  Antes de cada utilizagio, realizar um teste de funcionamento.

ATENCAD
Risco de cortes imprecisos]
¥  Introduzir a limina em posigho vertical nas ranhuras dos calibres de corte.
* Mo curvar a limina durante o corte.

CUIDADO

Risco de quebra da brocal
¥*  Introduzir a broca em posigho vertical no porta<broca prevista,
¥ Mo curvar a ferramenta durante a perfuragho.

CUIDADRD
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Precaucdes

A fim de evitar uma contaminacao intensa do tabuleiro de instrumentos, prestar atencao, ja durante
a aplicacdo, para que os instrumentos contaminados sejam colocados num recipiente a parte, mas
nao no tabuleiro de instrumentos.

As incrustacdes ou residuos secos podem dificultar e/ou tornar a limpeza ineficiente e podem causar
corrosdao nos acos inoxiddveis. Por conseguinte, ndo se deve exceder um espaco de tempo de 6h
entre a aplicacdo e o reprocessamento, nem se devem usar temperaturas de pré-limpeza de > 45°C
ou desinfectantes que fixem as incrustacdes (base da substancia ativa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes bdsicos, quando usados em excesso nos acos
inoxidaveis, podem causar corrosdo quimica e/ou desbotamento e ilegibilidade visual ou maquina da
inscricdo a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tal como residuos provenientes da intervencdo cirlrgica,
farmacos, soro fisiolégico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfeccdo e
esterilizacdo, quando aplicados nos acos inoxiddveis, podem causar corrosdo (corrosdo localizada,
corrosdo por tensdo) e, desta forma, levar a uma destruicdao dos produtos. Para uma remocao, lavar
abundantemente com dgua completamente dessalinizada e deixar secar em seguida.

S6 é permitido utilizar produtos quimicos processuais testados e homologados (por ex. homologacado
VAH/DGHM ou FDA ou marcagdo CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante em termos
de tolerabilidade dos materiais.

Respeitar rigorosamente todas as instru¢des de aplicagdo do fabricante no que diz respeito a
temperatura, concentragdo e tempo de reagdo, sob pena de isto poder provocar os seguintes

problemas:

¢ AlteracGes dpticas do material, por ex., desbotamento ou alteracGes da cor de titanio ou aluminio.
Em caso de aluminio, podem ocorrer alteracdes visiveis na superficie j4 com um valor pH de >8 da
solucdo de aplicagdo/ativada.

* Danos de material, por ex., corrosdo, fendas, fraturas, envelhecimento precoce ou inchamento.
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Esterilizacéo

e Produto N3o Estéril
o Validade indeterminada
e Processo de esterilizagado 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 contaminagdo de 5

min

Assegurar que o produto de esterilizacdo tem acesso a todas as superficies externas e internas (por

ex. abrindo e fechando as vélvulas e torneiras).

No caso de esterilizagdo simultanea 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 apresentacdo comercial

Os instrumentais sdo fornecidos ndo estéreis, acondicionado em bandejas, que por sua vez é
acondicionada em saco plastico transparente fechado por selagem térmica. As bandejas sdo
comercializadas juntas, na forma de kit Unico. Em caso de reposicdo, os instrumentais sdo
embalados individualmente em bolsas de polietileno seladas termicamente juntamente com as
instrucdes de uso.

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: 80136990637
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