B BRAUN

Instrucoes de Uso

Fio Guia para implantes S4 Aesculap - Modelo: FW247S

Indicacdes

O Fio Guia para implantes S4 Aesculap é parte dos instrumentos S4 que destinam-se a operacao
de implantagdo de implantes S4 que sdo utilizados em associagdo com os seguintes sistemas:

m Sistema Espinal S4

m Sistema Canulado S4 CS

m S4 FRI/S4 FRI percutaneo

A utilizacdo deste produto é descrita na técnica cirurgica indicada para a implanta¢dao dos

parafusos S4.

Principio de Funcionamento

O FW247S é um fio guia para o parafuso S4. Ele orienta o local da implantagdo, levando o

parafuso até a vértebra.

Modo de Uso do produto

O produto deve ser usado apenas para implantacdo do S4, em conjunto com demais

instrumentais conforme previsto na técnica cirdrgica.
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Composicédo

e Fio Guia para implantes S4 Aesculap é fabricado em Aco Inoxidavel conformado de acordo com a
ISO 5832-1

e Dimensodes: 1,5x440mm

Condicdes de Armazenamento

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

protegido do po, 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

As incrustagdes 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 aplicacdo e a preparacdao, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou
desinfetantes que fixem as incrustacdes (base da substancia ativa: aldeido, alcool).

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

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

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

m Alteragdes do material, por exemplo, desbotamento ou alteragdes de cor no titdnio ou aluminio.
No caso

do aluminio, podem ocorrer alteragGes visiveis da superficie mesmo em solugbes de
aplicagdo/utilizagdo com um valor de pH >8.

m Danos no material, por exemplo, corrosdo, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatagao.

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

» Para mais informagdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro e compativel com o
material e conservador do mesmo, ver em www.a-k-i.org o item "Publications” — “"Red brochure —

Proper maintenance of instruments”.

Preparacdo no local de utilizacdo

» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis de preferéncia com d4gua completamente
dessalinizada, por ex. com uma seringa descartavel.

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano
Umido e que ndo desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eliminagao fechado, num periodo de 6 horas, para

os processos de limpeza e desinfecgao.

Limpeza/desinfeccio

Instrugdes de segurancga especificas dos produtos para o método de reprocessamento
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Danos no produto devido a utiliza¢gdo de produtos de limpeza/desinfec¢do inadequados e/ou a
temperaturas demasiado elevadas!

» Usar produtos de limpeza e desinfec¢do seguindo as instrugdes do fabricante.

— devem estar homologados para, por exemplo, aluminio, plasticos, ago inoxidavel

CUIDADO —ndo devem ser corrosivos para plastificantes (por exemplo, em silicone).

» Ter em consideragdo as indicagdes relativas a concentragdo, temperatura e

tempo de reagdo.

» N3do exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 80 °C.

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

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

P Perante a existéncia de residuos dsseos ou teciduais, o instrumento deve ser previamente limpo

manualmente (com ajuda de uma escova).

Processo de limpeza e desinfeccao validado

Processo validado Caracteristicas Referéncia

Limpeza manual com desinfeccio B Fscova de limpeza aproprizda Capitulo Limpeza/desinfeccio

or imerséo . . manual e subcapitulo:
P Seringa descartavel 20 m P

B Capitulo Limpeza manual com

B Fase dssecagsrr:_UEQf um pano desinfercao por imersio
que n3o largue pelos ou ar

comprimido adequado para wti-

izacao médica
Limpeza alcalina automatica e B Colocaro produto num cestode  Capitulo Limpeza/desinfeccio
desinfeccio térmica rede proprio parz 2 limpeza automatica e subcapitulo:
(evitar sombras de lavagem) B Capitulo Limpeza alcaling
B Colocar o produto no cesto de automatica e desinfectao tér-
rede com as articulacfes aber- mica
fas.

Limpeza/desinfeccdo manual

» Antes da desinfeccdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma
diluicdo da solucdo desinfetante.
» Apods a limpeza/desinfec¢do manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfeccdo.
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Limpeza manual com desinfeccdo por imersao

Limpeza TA [frio) Concentrado isento de aldeido, fenal e
desinfectante 0AV pH -~ g*
Il Lavagem TA [frio) 1 - A-P -
intermédia
i Desinfeccdo TA [fio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e
&V, pH ~ 3°
v Lavagem TA (frio) 1 - A-CD -
final
v Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada [desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minime com
qualidade de dgua potavel)
TA: Temperatura ambiente

"Recomenda-se: BBraun Stabimed

Ter em atencdo as informagdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de
limpeza e desinfeccao validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solu¢do desinfetante de limpeza ativa durante, pelo menos 15
min. Para tal, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

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

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 minuto com uma escova
adequada.

» Ndo 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
descartavel adequada e uma solugdo desinfetante de limpeza ativa.

Fase Il

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

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

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.
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Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solucdo desinfetante.

» Mova os componentes nao rigidos durante a desinfec¢do, por exemplo, parafusos de ajuste,
articulagoes, etc.

» Lavar os lumenes, no inicio do tempo de atuacdo, pelo menos 5 vezes com uma seringa

descartdvel. Para tal, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhada

Fase IV

P Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis).

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a
lavagem final.

P Lavar os lumens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

P Deixar escorrer bem a dgua excedente.
Fase V
P Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhas, ar

comprimido), ver Processo de limpeza e desinfec¢do validado.

Limpeza/desinfeccio automatica

Nota

O aparelho de desinfec¢do e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex.
homologagdo pela FDA ou marcagdo CE correspondente a DIN EN I1SO 15883).

Nota

O aparelho de limpeza e desinfeccdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificagGo

regulares.

Limpeza alcalina automatica e desinfecg¢do térmica

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfec¢do de cdmara Unica sem ultrassons.
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I Lavagem préwia <2577 3 A-P .

I Limpeza EE121 10 A-CD B Concentrado, alczling:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos anidnicos
B Sclucdo de uso DS %
= pH~-M1"
1] Lavagem inter-  =10y50 1 A-CD -
miédia
v Desinfecgao anf1ss s A-CD -
térmica
Vv Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de lim-
peza e desnfeccac
A-P Agua potdvel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de dgua potavel)

» Apds uma limpeza/desinfecgdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de

possiveis residuos.

Adverténcias / Precaucdes

Perigo de vida para o doente no caso de se inserir o fio guia até a aorta!
» Ao inserir os implantes S4 ou instrumentos S4 através do fio guia, respeitar
as marcas nele existentes.
PERIGO ™ Segurar o fio guia com uma pinga.

» Remover o fio guia antecipadamente

Perigo de infecgdo para o doente e/ou utilizador e funcionamento limitado dos produtos em caso de
reutilizacdo.
As impurezas e/ou um funcionamento limitado dos produtos podem causar
PERIGO ferimentos, doengas ou mesmo a morte!

» N3o reutilizar o produto depois de utilizado
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P Ler, cumprir e guardar as instrucdes de utilizacao.
P Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada.
» Guardar o produto novo ou ndo utilizado num local seco, limpo e protegido.

P Ler, cumprir e guardar os manuais para os sistemas de instrumentos S4 Spinal, S4 FRI e S4 SRI.

Esterilizacéo

Produto N3o Estéril

Esterilizacdo no processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de ndo contaminagdo de 5 min
Validade Indeterminada

Fabricante recomenda o uso Unico

Formas de apresentacéo comercial

e (O produto é embalado individualmente em bolsa de polietileno que é selada termicamente.

Fabricado por: Importado e Distribuido por:

AESCULAP AG Laboratdrios B. Braun S/A

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

Sdo Gongalo — RJ Cep 24751-000

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Resp. Téc.: S6nia M. Q. de Azevedo CRF-RJ 4260
Registro ANVISA n2: 80136999045

SAC: 0800 0227286



