B BRAUN

Instrucoes de Uso

INSTRUMENTAL PREVISION AESCULAP

Indicacoes

Os instrumentos mostrados sdo utilizados em cirurgia revisional de préteses coxo-femorais, em que
se utiliza o sistema revisional coxo-femoral Prevision®. O Instrumental Prevision é um kit composto

por uma série de bandejas. Todas essas bandejas sdo essenciais para implanta¢do dessas proéteses.

Principio de Funcionamento

O Kit inclui os instrumentos necessarios para cirurgia revisional de proteses coxo-femorais, em que
se utiliza o sistema revisional coxo-femoral Prevision®.Em caso de implante de uma proétese
Prevision® com haste curva, a preparac¢do da cavidade medular do fémur efetua-se com as grosas

proximais e distais.

Sendo implantada uma proétese Prevision® com haste reta, a preparacdo da cavidade medular do

fémur efetua-se com os escareadores distais, bem como com as grosas proximais

Modo de Uso do produto

OPERACAO
e Risco de ferimento e/ou mau funcionamento em caso de fissura na diafise femoral e/ ou
perfuracao!

e Introduzir o escareador e as grosas gradualmente.

PREPARACAO DA CAMA DO IMPLANTE PARA PROTESE PREVISION® COM HASTE CURVA

GROSSAS DE PERFILAR

o MONTAGEM (Vide Anexo com fotos e legenda)

> Escolher as grosas de acordo como o defeito.

> Introduzir a grosa proximal 2 na grosa distal 3.
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> Fixar o parafuso tensor 1 na grosa proximal 2, rodando no sentido horério. O parafuso tensor
1 permanece deslocavel.
> Engatar o parafuso tensor 1 na grosa proximal 2, exercendo pressdo ligeira. A grosa distal 3
deixa de poder ser removida.
» Adaptar o cabo na grosa proximal 2.
> Introduzir a grosa completamente no osso, levando em conta a posicdo do implante, até
alcancar a profundidade pretendida.
Nota
Para alcancar uma estabilidade suficiente e/ou o tamanho pretendido para o implante, preparar a

cavidade medular gradualmente com as grosas.

> Para trocar a grosa distal 3, puxar o parafuso tensor 1 e retirar a grosa distal 3 da grosa
proximal 2.

> Para fixar a grosa proximal 2 e a grosa distal 3, introduzir o parafuso tensor 1
completamente na grosa proximal 2 e fixar com a chave de fendas. As grosas ja ndo podem
ser movidas.

> \Verificar a estabilidade da grosa proximal 2 e da grosa distal 3.

Nota

A torgdo relativa entre os componentes da grosa pode ser lida nas marcagoes.

Nota

Neste ponto, pode proceder-se a uma reposi¢do de ensaio. Para tal, retirar o cabo da grosa.

> Bater a grosa de perfilar com o cabo para fora.

DESMONTAGEM (Vide Anexo com fotos e legenda)

» Soltar o cabo da grosa proximal 2.

> Desatarraxar o parafuso tensor 1 da grosa proximal 2, aplicando tensdo no sentido anti-
horario.

> Retirar a grosa proximal 2.

PREPARACAO DA CAMA DE IMPLANTE PARA PROTESE PREVISION® COM HASTE RECTA
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ESCAREADOR DISTAL

¢ MONTAGEM (Vide Anexo com fotos e legenda)
Risco de ferimento durante a montagem e desmontagem do escareador modular!
» Utilizar o suporte para montagem e fixar no tabuleiro perfurado.

> Risco de ferimento e/ou funcionamento incorreto!

> 0 escareador acionado por motor sé deve ser operado por um cirurgido experiente.
> Antes de cada utilizagdo, realizar um teste de funcionamento.

> Escolher o escareador 7 mais pequeno possivel e que mais corresponda ao defeito.

Nota

Os escareadores mais pequenos ndo sGo modulares. Ndo é necessdrio montar no eixo 6.

e Montar o escareador modular:
> Introduzir a barra de tragdo do eixo 5 no tubo externo do eixo 6.

> Acoplar o eixo ao escareador distal 7 e apertar a rosca com a chave de fendas.

Nota

Para alcancar uma estabilidade suficiente e/ou o tamanho pretendido para o implante, preparar a

cavidade medular gradualmente com os escareadores.
e DESMONTAGEM (Vide Anexo com fotos e legenda)
> Para trocar o escareador distal 7, soltar a rosca e separar o eixo.

> Separar a barra de tra¢do do eixo 5 do tubo externo do eixo 6.

GROSAS PROXIMAIS

¢ MONTAGEM (Vide Anexo com fotos e legenda)

Nota

Ao selecionar a distdncia de ensaio 9 mais pequena, ndo existe um furo. Para apertar firmemente,

deve aplicar-se a chave de forqueta no pino de montagem 8!
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Aparafusar a distancia de ensaio 9 no componente de ensaio 10. Escolher a dimensdo de acordo com

o Ultimo escareador distal 7 com nimero par que se utilizou para a preparagao.

Risco de danificacdo da distancia de ensaio devido a unido aparafusada solta!

Para evitar que a unido aparafusada entre a distancia de ensaio e o escareador distal se solte
durante a impactarao:

— Verificar as uniGes regularmente e, caso necessdrio, apertar novamente.

— Utilizar sempre o pino de montagem.

e Meter o pino de montagem 8 pelos orificios do componente de ensaio 10 e da distancia de
ensaio 9.

e Apertar firmemente a distancia de ensaio 9 e o componente de ensaio 10.

e Escolher a grosa proximal 2 de acordo com o defeito.

e Introduzir a grosa proximal 2 na distancia de ensaio 9.

e Fixar o parafuso tensor 1 na grosa proximal 2, rodando no sentido horario. O parafuso tensor
1 permanece deslocavel.

e Engatar o parafuso tensor 1 na grosa proximal 2, exercendo pressado ligeira. O componente
de ensaio 10 com a distancia de ensaio 9 ja ndo podem ser removidos.

e Adaptar o cabo na grosa proximal 2.

e Introduzir a grosa completamente no osso, levando em conta a posicdo do implante, até
alcangar a profundidade pretendida.

e Para trocar a grosa proximal 2, puxar o parafuso tensor 1 e retirar o componente de ensaio
10 da grosa

e proximal 3, juntamente com a distancia de ensaio 9.

e Para fixar a grosa proximal 2 e o componente de ensaio 10, com a distancia de ensaio 9,
introduzir o parafuso tensor 1 completamente na grosa proximal 2 e fixar com a chave de
fendas. As pecas ja ndo podem ser movidas.

e Verificar a estabilidade da grosa proximal 2 e do componente de ensaio 10 com a distancia

de ensaio 9.

Nota

Neste ponto, pode proceder-se a uma reposi¢@o de ensaio. Para tal, retirar o cabo da grosa.
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e Bater a grosa de perfilar com o cabo para fora.

o DESMONTAGEM (Vide Anexo com fotos e legenda)

e Soltar o cabo da grosa proximal 2.

e Desatarraxar o parafuso tensor 1 da grosa proximal 2, aplicando tensdo no sentido anti-
horério.

e Retirar a grosa proximal 2.

o Desparafusar a distancia de ensaio 9 do componente de ensaio 10.

Composicao

Os instrumentos mostrados sao utilizados em cirurgia revisional de proteses coxo-femorais, em
que se utiliza o sistema revisional coxo-femoral Prevision®. O Instrumental Prevision é um kit
composto por uma série de bandejas de instrumentais fabricados em Ago Inoxidavel austenitico e
martensitico conforme a ISO 7153-1, A¢o Inoxidavel ASTM440B, Ac¢o Inoxidavel conformado com

ISO 5832-1, Aco Inoxidavel AISI630, PP — Polipropileno (Propylux) e PEEK — Poliéter éter cetona.

Condicoes de Armazenamento

e Armazenar os produtos esterilizados em embalagem esterilizada num lugar protegido do p9,
Seco, escuro e com temperatura estavel.

Condigoes para o Transporte

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

Condigoes de Manipulacao

PREPARACAO NO LOCAL DE USO

e Desmontar o produto diretamente apds o uso, procedendo conforme descrito nas instrucdes

de utilizacao.
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e lLavar as superficies invisiveis, por ex. em produtos com fendas tapadas, limens ou
geometrias complexas, com, por ex., uma seringa descartavel, utilizando, de preferéncia,
agua destilada.

e Remover os residuos visiveis da cirurgia tanto quanto possivel completamente com um pano
de limpeza Umi-do e que nao largue pélos.

e Transportar o produto para a limpeza e desinfeccdo em estado seco num contentor de

eliminacdo dentro de 6 h.

LIMPEZA/DESINFECCAO
e Perigo de danos no produto devido a uma utilizagdo de produtos de limpeza/desinfeccdo
improprios e/ou temperaturas demasiado altas!
e Usar detergentes e desinfetantes admitidos para aco inoxidavel e respeitar as instrugdes de
uso do fabricante.
e Respeitar as indicagOes relativas a concentragdo, temperatura e tempo de permanéncia na

solucdo desinfetante.

CONTROLE, CONSERVACAO E VERIFICACAO
Risco de danificacdo do produto (corrosdo de metal/corrosdo por fricgdo) em caso de lubrificacdo
insuficiente!
e Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas mdveis (por ex. articulacGes,
corredicas e barras rosca-das) com d6leo de conservagdo adequado ao processo de
esterilizacdo utilizado (por ex., em caso de esterili-zagdo com vapor, “spray” Aesculap

STERILIT® JG600 ou dleo de conservacgdo JG598).

e Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.

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

e Secar os produtos molhados ou Umidos.

e Voltar a limpar e desinfetar os produtos que ostentem sujidade.

e 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.

Adverténcias

Ler, seguir e guardar, como literatura de referéncia, as instru¢Ges de utilizacdo.

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

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

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

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

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

Substituir imediatamente os componentes danificados por pegas sobressalentes originais.
Usar o jogo de instrumentos exclusivamente em conjunto com os implantes Aesculap que

Ihe dizem respeito.

Precaucoes

Retirar o produto novo da embalagem antes da primeira esterilizacao.

Verificar o produto depois de cada limpeza e desinfec¢do quanto a: limpeza, bom
funcionamento e danos, por ex., partes soltas, deformadas, quebradas, fendidas,
desgastadas e demolidas.

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

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

Respeitar as instrugdes de utilizagao.
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Esterilizacdo

e Produto N3o Estéril

e Validade indeterminada

e 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.
No caso de esterilizagdo simultdanea 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 apresentacio comercial

Os instrumentais sdo fornecidos ndo estéreis, acondicionados em bandejas de ac¢o inoxidavel,
gue por sua vez sdo acondicionadas em saco pldstico de polietileno transparente fechado por

selagem térmica. As bandejas sdo comercializadas juntas, na forma de kit Unico.

Em caso de reposicao, os instrumentais sao embalados individualmente em bolsas de

polietileno seladas termicamente juntamente com as instrugdes de uso.
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