B BRAUN

Instrucoes de Uso

Instrumental Complementar Columbus 1Q Aesculap

Indicagoes

O instrumental complementar Columbus 1Q é um kit instrumental Unico formado por bandejas cujo
o objetivo é complementar os instrumentais basicos na realizacdo da implantacdo das préteses de
joelho Columbus.

OBS: O kit de instrumentais bdsico é objeto de registro a parte.

Essas bandejas sdo especificas para implantacdo exclusiva desses implantes, ndo podendo ser

utilizadas para nenhum outro implante de joelho.

O jogo de instrumentos foi especialmente concebido para cirurgia de artroplastia de joelho
utilizando as proteses de joelho Columbus Aesculap.
O kit de instrumentais de Columbus é composto por uma série de bandejas. Todas essas bandejas

sdo essenciais para a implantagdo dessas proteses.

Principio de Funcionamento

O jogo inclui todos os instrumentos basicos necessdrios a prepara¢do do osso e os tecidos moles do
joelho segundo a respectiva indica¢do, de forma a permitir uma implantacdo de prdéteses de joelho

Aesculap.

Modo de Uso do produto
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Risco de ferimento efou funcionamento incorrecto!
* Antes de cada utilizac3o, realizar um teste de funcionamento.

ATENCAOD
Risco de cortes imprecisos!
#* Introduzir a lamina em posigdo vertical nas ranhuras dos calibres de corte.
#* MN&o curvar a lamina durante o corte.
CUIDADO
Risco de quebra da broca!
* Introduzir a broca em posico vertical no porta-broca previsto.
* Nio curvar a ferramenta durante a perfuracio.
CUIDADO

Composicédo

O jogo de instrumentos foi especialmente concebido para cirurgia de artroplastia de joelho
utilizando as préteses de joelho Columbus Aesculap. O kit instrumental Columbus consiste em
bandejas completas de instrumentais cirargicos fabricados em ago inoxidavel martensitico e
austenitico, conforme a ISO 7153-1, Aco inoxidavel de acordo com ASTM F899, Aco conformado
conforme ISO 5832-1, Liga de titanio conformada de acordo com a ISO 5238-3, PPSU

(Polifenilsulfona), POM (Poliacetal), polipropileno, PEEK, silicone.

Condicdes de Armazenamento

- Armazenar os produtos esterilizados em embalagem esterilizada num lugar protegido do p9, seco,
escuro e com temperatura estdvel.
- Armazenar os produtos descartdveis, acondicionados em embalagem esterilizada, num lugar

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

Condicdes para o Transporte

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

As incrustacOes ou residuos da intervencdo cirdrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco
eficiente, provocando corrosdo. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h
entre a aplicagdo e a preparagao, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou
desinfetantes que fixem as incrusta¢des (base da substancia ativa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagdo ou detergentes bdsicos, quando usados excessivamente em ago
inoxidavel, podem provocar corrosdo quimica e/ou desbotamento e ilegibilidade visual ou
automatica das inscri¢Ges a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervengao cirlrgica,
farmacos, soro fisioldgico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecgdo e
esterilizacdao, quando aplicados em ago inoxidavel, podem causar corrosdo (corrosdo puntiforme,
corrosdo por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para a remogdo, lavar
abundantemente com agua completamente dessalinizada e deixar secar. Secagem final, quando
necessario.

Sé é permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo,
homologacao VAH ou FDA ou marcagao CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante
relativamente a compatibilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrugdes de
aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir os seguintes
problemas:

e AlteragGes Opticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteragdes de cor no titanio
ou aluminio. No caso do aluminio, podem ocorrer altera¢des visiveis da superficie mesmo
em solugdes de aplicagdo/utilizacdo com um valor de pH >8.

e Danos no material, por exemplo, corrosdo, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou
dilatacdo.

e Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que possam
danificar a superficie, caso contrario, existe perigo de corrosao.

PREPARACAO NO LOCAL DE UTILIZACAO

e Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis de preferéncia com agua completamente

dessalinizada, por ex. com uma seringa descartavel.
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e Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um
pano umido e que nao desfie.

e Transportar o produto seco num contentor de eliminagdo fechado, num periodo de 6 horas,
para os processos de limpeza e desinfeccao.

Preparacdo antes da limpeza

Nota

Os parafusos de fixagdo que ligam diferentes componentes de forma permanente ndo devem ser
desmontados.

» Desmontar o instrumento (por exemplo, com parafusos), antes da limpeza.

LIMPEZA/DESINFECCAO

Danos no produto devido a utilizagdo de produtos de limpeza/desinfeccdo inadequados
e/ou a temperaturas demasiado elevadas!

e Usar produtos de limpeza e desinfeccdo seguindo as instrugées do fabricante.

—devem estar homologados para, por exemplo, aluminio, plasticos, ago inoxidavel
—ndo devem ser corrosivos para plastificantes (por exemplo, em silicone).

e Ter em considera¢do as indicacbes relativas a concentragdo, temperatura e tempo de
reagao.

e Nao exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 80 °C.

e Para uma limpeza automatica, ndo utilizar produtos oxidantes (por ex. H202), visto que
estes podem causar um desbotamento e/ou uma perda do revestimento.

e No caso de reprocessamento sob a forma molhada, utilizar produtos de limpeza/desinfec¢do
apropriados. A fim de evitar a formacdo de espuma e a reducdo da eficacia do produto
guimico processual: antes da limpeza e desinfeccdo automaticas, lavar o produto em
profundidade com agua corrente.

e Colocar a ponta protetora no produto.

e Realizar uma limpeza ultrassoénica:

— como apoio mecanico eficaz para a limpeza/desinfecgdo manual.

— para uma limpeza prévia de produtos com residuos secos, antes da limpeza/desinfec¢cdo
automatica.

— como apoio mecanico integrado aquando da limpeza/desinfeccdo automatica.

— para tratamento final de produtos com residuos ndo removidos, apds a limpeza/desinfeccdo

automatica.
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Processo de limpeza e desinfeccdo validado

Capitulo Limpeza/desinfeccdo

IJrTIDEZE manual com ultra-sons B FEscova de ||mpeza aprﬂpriada
desinfeccdo por imersao manual e subcapitula:
cdop B Seringa descartavel 20 ml ] .
B Capitulo Limpeza manual com
= Banho de ultra-sons ultra-sons e desinfecgao por
W Fase de secagem: Usar um pano imersao
que nao largue pélos ou ar
comprimido adequado para uti-
lizacdo médica
IJ'rTIDEZE prt‘_".fla & mao com wltra- B FEscova de ||mpeza aprﬂpriada Capltulﬂ IJ'mDEZ,EfI:IESinfEEI;ED
S0NS € €500V € 3 seguir limpeza ) automatica com limpeza prévia
alcalina & maquina e desinfeccao B Seringa descartavel 20 ml manual e subcapitulo:
térmica B Colocaroprodutonum cestode g Capltulo Limpeza prévia
rede proprio para a limpeza manual com ultra-sons e
(evitar sombras de lavagem). P—
B Ligar os componentes com B Capitulo Limpeza alcalina
limenes & canais directamente automatica e desinfecgao tér-
a conexao de lavagem especial mica
do carro injector.
B Manter as extremidades de tra-
balho abertas para a limpeza.
B Colocar o produto no cesto de

rede com as articulacoes aber-
tas.

Limpeza/Desinfec¢cdo manual

e Antes da desinfeccdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar

uma diluicdo da solugdo desinfetante.

e Apds a limpeza/desinfecgdo manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

e Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfeccdo.
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Limpeza manual com ultra-sons e desinfeccdo por imersio

Limpeza por  TA(frio) =15 Concentrado isento de aldeido, fienol
ultra-sons e0ay pH - 9
n Lavagem TA(frio) 1 - A-P -
Intermédia
[} Desinfeccio TA(frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol
e QAV, pH ~ 9°
1" Lavagem TA(frio) 1 - A=CD -
final
v Secagem TA - . . i
A-P: Agua potivel
A=CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de dgua potavel]
TA: Temperatura ambiente
Fase |
e Limpar o produto num banho de ultrassons, no minimo durante 15 min (frequéncia de 35
kHz). Durante este procedimento, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam
molhadas, evitando-se sombras acusticas.
e Limpar o produto com uma escova adequada na solu¢do até os residuos serem
completamente removidos da superficie.
e Se aplicdvel, limpar as superficies nao visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova
adequada.
e Na&o mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.,
durante a limpeza.
e Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa
descartdvel adequada e uma solugdo desinfetante de limpeza ativa.
Fase ll
e Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.
e Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste,
articulagdes, etc.
e Deixar escorrer bem a dgua excedente.
Fase lll

Mergulhar totalmente o produto na solugdo desinfetante.
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e Mova os componentes nao rigidos durante a desinfecgdo, por exemplo, parafusos de ajuste,
articulagoes, etc.
e lLavar os lUmenes, no inicio do tempo de atuagao, pelo menos 5 vezes com uma seringa
descartdvel. Para tal, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.
Fase IV
e Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis).
e Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante
a lavagem final.
e lLavar os lumens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.
e Deixar escorrer bem a dgua excedente.
Fase V
e Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex.
toalhetes, ar comprimido)

Limpeza/desinfeccdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

O aparelho de desinfecgdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficacia testada (por ex.
homologacdo pela FDA ou marcagdo CE correspondente a DIN EN ISO 15883).

Nota

O aparelho de limpeza e desinfeccdo utilizado deve ser submetido a manutencdo e verificagdo
regulares.

Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

Limpeza por ultra-sons Concentrado isento de aldeldo,
[fnu] fenol e QAV, pH ~ 97
1l Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
Ta: Temperatura ambiente

Fase |
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» Limpar o produto num banho de ultrassons, no minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz).
Durante este procedimento, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-
se sombras acusticas.

P Limpar o produto com uma escova adequada na solugdo até os residuos serem completamente
removidos da superficie.

» Se aplicdvel, limpar as superficies nao visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova
adequada.

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a
limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa
descartdvel adequada e uma solugao desinfetante de limpeza ativa.

Fase ll

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

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste,

articulacoes, etc.

Limpeza alcalina automatica e desinfeccio térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecgdo de cdmara Gnica sem ultra-sons

Lavagem prévia  <25(77

Il Limpeza 55131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH-~13
- =5 O de tensioactivos anionicos
B Solugdo de uso 0,5 %

- pH-~171°
1} Lavagem inter- =10/50 1 A-CD -
meédia
v Desinfeccio tér- 90/194 & A-CD -
mica
W Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de lim-
peza e desinfecgdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Flgua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termas microbiolgicos, no minimo com

qualidade de dgua potavel)



B BRAUN

Instrucoes de Uso

Instrumental Complementar Columbus 1Q Aesculap

CONTROLE, CONSERVACAO E VERIFICACAO

e Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

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

e Secar o produto se estiver molhado ou Umido.

e Limpar e desinfetar novamente o produto, caso apresente sujidade.

e Verificar se o produto funciona corretamente.

e Eliminar imediatamente os produtos que apresentem danos ou avarias de funcionamento e
envia-los para o servigo de assisténcia técnica da Aesculap, ver Servigo de assisténcia
técnica.

ACONDICIONAMENTO

e Guardar o produto no alojamento previsto para tal ou num cesto de rede adequado.
Garantir que as laminas existentes estdo protegidas;

e Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizacdo (por ex. em
contentores de esterilizacdo Aesculap);

e Assegurar que a embalagem evita uma recontaminacgao do produto durante o
armazenamento;

e Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e num local protegido do

pd, seco, com pouca luminosidade e com uma temperatura estavel.

Adverténcias/Precaucdes

e A esterilizacdo do instrumental cirdrgico ndo é substituida pela limpeza.

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 instrucdes de utilizacdo.

e Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina

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

e Guardar o produto novo ou nao 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 Substituir imediatamente as pegas danificadas por pecas originais.

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

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

da formacgdo, dos conhecimentos ou da experiéncia necessarios.

Esterilizacéo

e Validade Indeterminado

e Produto ndo estéril

e Processo de esterilizagdo validado:

— Esterilizagdo 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.

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

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

instrucdes de uso.
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