B BRAUN

Instrucoes de Uso

Instrumental Structan

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

Codigo llustragao Descricao Composi¢ao
N/A
NT830
STRUCTAN KIT AUGMENTACAO ACET.
Aco
inoxidavel
ISO 7153-1
STRUCTAN ARMAZENAMENTO
NT831R AUGMENTACAO ACET.
Aco
inoxidavel
ISO7153-1
TAMP.P.CESTO DE REDE 1/1
JH217R PERF.GR.489X257
Aco
inoxidavel
ISO 7153-1
MATRIZ GRAFICA P/NT831R (NT830)
TFO35
Aco
inoxidavel
PINCA INSERC.P/STRUCTAN 150 7153-1
NT832R AUGMENTAC.ACET.
Aco
inoxidavel
LX172R ALICATE ACHATADO 190MM ISO 7153-1
Aco
inoxidavel
NT835R INSTRUMENTO DE INSERCAO P/PINOS ISO 7153-1
Aco
inoxidavel
~ ISO 7153-1
PINO FIXACAO CURTO P/STRUCTAN
NT836R AUGM.PROVA
Aco
inoxidavel
PINO FIXACAO COMPR.P/STRUCTAN ISO 7153-1
NT838R AUGM.PROVA
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Aco

/ CHAVE DE FENDA SW3,5 C252MM PUNHO inoxidavel

LSO13R = FORTE 1SO 7153-1
Aco

- = inoxidavel

BFO59R "~ | PINCA CURATIVO MAIER C.BLOQ.CRV.260MM | SO 7153-1
B, ] Aco

/ inoxidavel

NT423R | * GUIA DE PERFURACAO P/D3,2MM CRV. 1SO 7153-1
- = Aco

¢ inoxidavel

NT425R GUIA DE PERFURACAO P/D4,0MM CRV. 1SO 7153-1
ﬁ:; —— Aco

inoxidavel

NT427R : GUIA DE MEDICAO DE PROFUNDIDADE 1SO 7153-1
= Aco

/' inoxidavel

NT432R ///// PINCA A SEGURAR DE PARAFUSO RECTO | 15071531
Aco

BROCA HELIC.D3,2MM C.100/75MM inoxidavel

GCOO9R H.REDONDO 1SO 7153-1
e Ago

BROCA HELIC.D4,0MM C.110/85MM inoxidavel

GCO12R H.REDONDO 1SO 7153-1
/ Aco

/ inoxiddvel

NT419R | == EIXO FLEXIVEL P/INSERTOS DE PERFURACAO | 1SO 7153-1
/ Aco

= INSERTO PERF.D3,2MM CU32MM P/EIXO inoxidavel

NT424R | = FLEX. 1SO 7153-1
/ Aco

// INSERTO PERF.D4,0MM CU32MM P/EIXO inoxidavel

NT426R | <= FLEX. 1SO 7153-1
/ Aco

_ INSERTO PERF.D3,2MM CU44MM P/EIXO inoxidavel

NT429R - FLEX. 1SO 7153-1

—~ Aco
& inoxidavel
(@) IS0 7153-1
o)
4 STRUCTAN
NT773R ' AUGMENTACAO.PR.ACET.TAM.48/12MM
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Aco
inoxidavel
ISO 7153-1
STRUCTAN
NT774R AUGMENTACAO.PR.ACET.TAM.52/12MM
Aco
inoxidavel
ISO 7153-1
STRUCTAN
NT775R AUGMENTACAO.PR.ACET.TAM.56/12MM
Aco
inoxidavel
ISO 7153-1
STRUCTAN
NT776R AUGMENTACAO.PR.ACET.TAM.60/12MM
Aco
inoxidavel
ISO 7153-1
STRUCTAN
NT777R AUGMENTACAO.PR.ACET.TAM.64/12MM
Aco
inoxidavel
ISO 7153-1
STRUCTAN
NT778R AUGMENTACAO.PR.ACET.TAM.68/12MM
Aco
inoxidavel
ISO 7153-1
STRUCTAN
NT783R AUGMENTACAO.PR.ACET.TAM.48/16MM
Aco
inoxidavel
ISO 7153-1
STRUCTAN
NT784R AUGMENTACAO.PR.ACET.TAM.52/16MM
Aco
inoxidavel
ISO 7153-1
STRUCTAN
NT785R 3 AUGMENTACAO.PR.ACET.TAM.56/16MM
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NT786R

Aco
ﬁs\ inoxidavel
ISO 7153-1

STRUCTAN
AUGMENTACAO.PR.ACET.TAM.60/16MM

,\Qﬁ‘

Indicacoes

O jogo de instrumentos foi especialmente concebido para a primeira implantagdo e para a

cirurgia revisional de endopréteses Aesculap. O jogo inclui todos os instrumentos necessarios a

preparacao dos ossos e tecidos moles de articulagdes correspondentes, segundo a respectiva

indicacdo e de forma a permitir o implante de uma proétese Aesculap.

Principio de Funcionamento

S3o instrumentos necessarios a preparacdo dos ossos e tecidos moles de articulagGes

correspondentes, segundo a respectiva indicacdo e de forma a permitir o implante de uma prétese

Aesculap.

Modo de Uso do produto

Os produtos e os acessérios s6 podem ser operados e utilizados por pessoas que
disponham da formacgdo, dos conhecimentos ou da experiéncia necessdrios.

Ler, seguir e guardar, como literatura de referéncia, as instrucées de utilizagdo.

Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina, ver Aplica¢des.

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).

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

Submeter o produto antes de cada utilizagdo a uma inspec¢do visual para detectar

possiveis: partes soltas deformadas, quebradas, fendidas, desgastadas e demolidas.
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e Na&o utilizar produtos que apresentam danos ou defeitos. Apartar imediatamente os
produtos danificados.
e Substituir imediatamente os componentes danificados por pecas sobressalentes

originais.

Composicio

Os Instrumentais sdo fabricados em aco Inoxidavel.

Condicoes de Armazenamento

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

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

Método de reprocessamento validado

Informagdes gerais

As incrustagdes ou residuos da intervencgao cirdrgica podem dificultar a limpeza ou torné-la pouco
eficiente, provocando corrosao. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h
entre a aplicacdo e a preparag¢do, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou
desinfetantes que fixem as incrustac¢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¢des a laser.
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Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervencdo cirurgica,
farmacos, soro fisioldgico ou os residuos contidos na agua usada para a limpeza, desinfec¢do e
esterilizagdo, quando aplicados em ago inoxidavel, podem causar corrosdo (corrosdo puntiforme,
corrosdo por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para a remocdo, lavar
abundantemente com dgua completamente dessalinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 é permitida a utilizagdo 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 instrugées de
aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir os seguintes
problemas:

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

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

Preparagao no local de utilizagao

» Se aplicdvel, lavar as superficies ndo visiveis de preferéncia com dgua 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 desinfecc¢do.

Implantes de ensaio para aumentos de acetdbulo e Pinga de inser¢ao para aumentos de acetabulo

Limpeza/desinfec¢do
Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Processo de limpeza e desinfecgéo validado
Processo validado Caracteristicas Referéncia

Limpeza manual com desinfeccao m [Fscova de limpeza apropriada Capitulo Limpeza/desinfecclo

or imersao . ) manual e subcapitulo:
P ’ ®m Seringa descartivel 20 ml & subcapitu
m Capitulo Limpeza manual com
| | FESE..E 35\.3';5'“.-...3:[ Lm I:lunD :Eii":ef:gl} pClr 'mersg:l

que nao largue pélos ou ar

comprimido adequado para wti-

izaca0 médica
L'm.pe_za alcal'."a ?utnmé:ica e m Colocar 3 ponta protectors no I:ap':uI.:u.Lir“peza,l':esli"reccﬂc-
desinfeccao térmica roduto automdtica e subcapitulo:

@ Colocar o orodutonum cestoge ™ C3pitulo Limpeza alcaling
rede proprio para a limpeza automatica e desinfeccdo tér-

[evitar sombras de lavagem). mica
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Limpeza/desinfec¢do manual

» Antes da desinfeccdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma
diluicdo da solucdo desinfetante.

» ApOds a limpeza/desinfeccdo manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfeccao.

Limpeza manual com desinfeccdo por imersdo

Fase Passo T i Conc.  CQualidade Caracteristicas quimicas
FCPA ming  [%] dadgua
Limpeza TA [frio) =15 2z A-F Concenfrado isento de aldeido, fenol e
desinfectante 0AY, pH - &*
[ Lavagem TA [frio) 1 - A-P -
intermédia
I Desinfeccdo TA [frio] 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenel e
AV, pH - &°
1" Lavagem TA (frig) 1 - A-CD -
final
v Secagem TA - - - -
AP Anuz potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiolégicos, no minime com
qualidade de dgua potavel)
TA: Temperatura ambiente

» Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo
de limpeza e desinfeccdo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solucdo 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 solugdo até os residuos serem completamente
removidos da superficie.

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

» N3o 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 solugao 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,
articulacdes, etc.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase Il
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» Mergulhar totalmente o produto na solu¢do desinfetante.

» Mova os componentes nao rigidos durante a desinfeccdo, por exemplo, parafusos de ajuste,
articulagdes, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de atuacdo, pelo menos 5 vezes com uma seringa
descartavel. Para tal, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

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

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

» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase V
» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar
comprimido), ver Processo de limpeza e desinfecgdo validado.

Limpeza/desinfec¢do automatica

Nota

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

Nota

O aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser submetido a manuteng¢do e verificagdo
regulares.

Limpeza alcalina automatica e desinfec¢ao térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfec¢do de cdmara Unica sem ultrassons

| A-P -

Lavagem prévia <25/77 3

n Limpeza 55121 10 A-CD m Concentrada, alcaline:
- pH-13
- <5 oy de tensicactivos anidnicos
B 50lugdo de uso 0,5 M

- pH-11"
L[} Lavagem inter-  =10/50 1 A-CD -
média
v Desinfeccao 90{194 5 A-CD -
térmica
v Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de lim-
peza e desinfeccao
A-P Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiologicos, no minimo com

gualidade de Agua potavel)
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» Apds uma limpeza/desinfecgdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de
possiveis residuos.

Controle, manutencao e verificagdo

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Apods cada limpeza, desinfecgdo e secagem, verificar o produto quanto a: secura, limpeza, bom
funcionamento e danos, por ex., no isolamento, partes corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas,
desgastadas ou demolidas.

» Secar o produto se estiver molhado ou umido.

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

» Verificar se o produto funciona corretamente.

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

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

Instrumental para endopréteses

Preparagdo antes da limpeza
» Abrir o produto com articulagao.
Limpeza/desinfec¢do automatica

Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento
Danos ou destrui¢do do produto devido a utilizacdo de produtos de limpeza/desinfecgdo
inadequados e/ou a temperaturas demasiado elevadas!

» De acordo com as instrucdes do fabricante, utilizar produtos de limpeza e desinfec¢do que
estejam homologados para, p. ex., aluminio, plasticos e aco de alta qualidade e que ndo sejam
corrosivos para plastificantes (por exemplo, silicone).

» Ter em consideracdo as indicacOes relativas a concentragdo, temperatura e tempo de reagao.
P Utilizar produtos de limpeza/desinfeccdo adequados para a eliminacdo a humido. Por forma a
evitar a formacdo de espuma e a deterioragdo da eficacia da quimica do processo: enxaguar o
produto meticulosamente com agua corrente antes da lavagem na maquina e da desinfeccdo
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Processo de limpeza & desinfecio validado

Limpeza manual com desinfecio
par imersio

Seringa descartivel (para uma
st utilizagsa) de 20 ml

Para efeitos de limpeza, manter
as extremidades de trabalho
abertas

Para limpar produtos com arti-
culaches maveis, abri-los ou
mepeer a5 articulagbes.

Fase die SeCaqem: Usar Um pana

que ndo largue pélos ow ar
comprimido medicinal

Capitulo Limpeza/desinfeco
manual e subcapituba:

W Capitulo Limpezs manwal com
desinfectio por imersio

Limpeza manual com ultrassons ¢
desinfecio por imerso

Seringa descartivel (para uma
st utilizapso) de 20 ml

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

Para limpar produtos com arti-

culaghes maveis, abri-los ou
mawer as articulaoies.

Capitulo Limpeza/desinferdo

manual e subcapituba:

W Capitulo Limpeza manuwal com
ultra-sons e desinfecgdo por
imersan

B Fase de secagqem: usar um pano
que nio largue pélos ou ar
compramido medicinal
Limpeza manual prévia com escova @ Esocova de limpeza apropriada Capitulo Umpﬂafdcsirlfﬂ;éu auto-
e, de sequida, limpeza alcaling 3 . . matica com limpeza prévia manual
maquina com desinfecio térmica = Srnnga descartivel (para uma e subcapitulo:
st utilizapio) de 20 ml . ) p
W Capitulo Limpeza prévia
B Colocar o produto num cesto de

rede proprio para a limpeza
{evitar sombras de [avagem).
Para efeitos de limpeza, manter

as extremidades de trabalho
abertas.

manuzl com Soova

W Capitulo Limpeza alcalina
automatica e desinfeccio tér-
mica

B Coloque o produto no cesto de
limpeza com as articulagdes
abertas.
Pré-limpeza manual com ultras- B Escova de limpeza apropriada Capitulo Limpezafdesinferdo auto-
SO415 € £500vas, seguida de limpeza . . matica com limpeza prévia manual
glcalina mecinica e desinfecio tér- u 5:”"93 descartdvel (para uma e subcapitulo:
mica st utilizagsa) de 20 ml ) ) .
W Capitulo Limpeza prévia
B Colocar o produto mum cesto de manual com ultra-sons &

Limpeza/desinfec¢do manual

rede proprio para a limpeza
{evitar sombras de [avagem).
Para efeitos de limpeza, manter
as extremidades de trabalha
abertas.

Coloque o produto no cesto de

limpeza com as articulagies
abertas.

£S00VE

W Capitule Limpeza alcalina
automatica e desinfeccio tér-
mica
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» Antes da desinfeccdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma
diluicdo da solucdo desinfetante.

» Apos a limpeza/desinfecgdo manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecgao.

Limpeza manual com desinfeccdo por imersdo

Fase Passo T i Conc. CQualidade Caracteristicas quimicas
FCPA ming  [%] dadgua
Limpeza TA [frio) =15 Z A-F Concenfrado isento de aldeido, fenol e
desinfectante 0AY, pH - o*
[ Lavagem TA (frig) 1 - A-P -
intermédia
I Desinfeccdo TA [frio] 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenel e
AV, pH - &°
1" Lavagem TA (frig) 1 - A-CD -
final
v Secagem TA - - - -
AP Anuz potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiolégicos, no minime com
qualidade de dgua potavel)
TA: Temperatura ambiente

» Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo
de limpeza e desinfeccdo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solucdo 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 solugdo até os residuos serem completamente
removidos da superficie.

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

» N3o 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 solugao desinfetante de limpeza ativa.

Fase ll

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

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

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase Il
» Mergulhar totalmente o produto na solucdo desinfetante.
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» Mova os componentes nao rigidos durante a desinfeccdo, por exemplo, parafusos de ajuste,
articulagdes, etc.

» Lavar os lumenes, no inicio do tempo de atuacdo, pelo menos 5 vezes com uma seringa
descartavel. Para tal, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis).

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

» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.
» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase V
» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar

comprimido), ver Processo de limpeza e desinfecgdo validado.

Limpeza manual com ultrassons e desinfec¢ao por imersao

Limpeza manual com ultra-sons & desinfeccao por imersao

Fase  Passo T t Conc. Owalidade  Caracteristicas quimicas
ciPFl [min]  [%]  da dgua
| Limpeza por ultra- TA [fio) =15 2 A-P Concentrado isento de alde-
505 ido, fenol e QAW, pH - 9°
n Lavagem intermédia TA [fria) 1 - A-P -
m Desinfeccao TA (frig) & 2 A-P Concentrado isento de alde-
ido, fenol e QAV, pH - 9°
v Lawagem final TA (o) 1 - A-CD -
v Secagem TA - - - -
A-F: Agua potéve
A-CD: Agua completamente dessalinizada [desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minime com
qualidade de dgua potavel)
TA: Temperatura ambiente

» Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo
de limpeza e desinfeccdo validado.

Fase |

» 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.

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

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

» N3o mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes etc., durante a
limpeza.
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» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa
descartavel adequada e uma solugao desinfetante de limpeza ativa.

Fase Il

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

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

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase Il

» Mergulhar totalmente o produto na solu¢do desinfetante.

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

» Lavar os lumenes, no inicio do tempo de atuagdo, pelo menos 5 vezes com uma seringa
descartavel. Para tal, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

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

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

» Lavar os lumens com uma seringa descartdvel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V
» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar
comprimido), ver Processo de limpeza e desinfec¢do validado.

Limpeza/desinfec¢do automatica com limpeza previa manual

Nota

O aparelho de desinfeccdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex.
homologacgdo pela FDA

ou marcagdo CE correspondente a DIN EN ISO 15883).

Nota
O aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser submetido a manutencdo e verificagéo
regulares.
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Limpeza prévia manual com escova

Limpeza desin- Concentrado isento de aldeida,
fectante [fnu:ll fenol e QAY, pH - 9*
] Lawagem T 1 - A-F -
[friod
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

» Ter em atengado as informagdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo
de limpeza e desinfecdo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugdo 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 soluc¢do até os residuos serem completamente
removidos da superficie.

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

» N3o 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 solugao desinfetante de limpeza ativa.

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

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

Limpeza prévia manual com ultrassons e escova

Limpeza prévia manual com ulira-sons e escova

Limpeza por ultra- Concentrado isento de aldeido,
s0Ns [frlu:ll fenol = QAY, pH - 2°
l Lawagem TA 1 - A-P -
[fria)
A-P: Agua potivel
TA: Temperatura ambiente

» Ter em atencgdo as informagdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo
de limpeza e desinfecdo validado.
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Fase |

» 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.

» 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.

» Ndo mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagGes 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 agua corrente.

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

Limpeza alcalina automatica e desinfecg¢ao térmica

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfec¢do de cdmara Unica sem ultrassons

| A-P -

Lavagem prévia <25/77 3

n Limpaza 55121 10 A-CD m Concentrada, alealing:
- pH-13
- =58 de tensioactivos anidnicos
® Solucao de uso 0,5 %

- pH-11"
L[} Lavagem inter-  =10/50 1 A-CD -
média
v Desinfeccio 90/194 & A-CD -
térmica
v Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de lim-
peza e desinfeccao
AP Agua potivel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termes microbiologicos, no minimo com

gualidade de dgua potivel)

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

Pinos de fixacdo para implantes de aumento acetabular e instrumento introdutor de pinos
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Preparagdo no local de utilizagao

» 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
humido e que ndo desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de elimina¢do fechado, num periodo de 6 horas, para
os processos de limpeza e desinfecg¢do.

Limpeza/desinfe¢do automatica

Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Danos ou destrui¢do do produto devido a utilizacdo de produtos de limpeza/desinfe¢do inadequados
e/ou a temperaturas
demasiado elevadas!

» Utilizar apenas detergentes e desinfetantes homologados para aco de alta qualidade, respeitando
as instrucdes dos respetivos fabricantes.

» Ter em consideracao as indicacdes relativas a concentracdo, temperatura e tempo de reacao.

» N3do exceder a temperatura de desinfecdo de 95 °C.

» Utilizar produtos de limpeza/desinfecdo adequados para a eliminacdo a himido. Por forma a
evitar a formacdo de espuma e a deterioracdo da eficdcia da quimica do processo: enxaguar o
produto meticulosamente com agua corrente antes da lavagem na maquina e da desinfecdo
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Processo de limpeza e desinfegio validado

Limpeza manual com desinfecio
por imersio

B Pinos de fixagio
W Instrumento introdutor

Escova de limpeza apropriada
Seringa descartdvel (para uma
sb utilizacaa) de 20'ml

Fase de secagem: usar um pano

que ndo largue pélos ou ar
comprimido medicinal

Capitulo Limpeza/desinfecao

manual e subcapitula:

W Capitule Limpeza manual com
desinfeccio por imersdo

Limpeza alcaling automatica e
desinfecio térmica
W Pinos de fizagio

Colocar o produ to num cesto de
rede proprio para a limpeza
{evitar sombras de lavagem).
Limpeza possivel £m ces-
tos/bandejas com suportes
especificos dosistema; remover
qualguer molde grifico do
cestofbandeja antes de iniciaro
cicla de limpeza.

Capitulo Limpezajdesinfecdo auto-

mética e subcapitulo:

W Capitule Limpeza alcalina
automatica e desinfeccio tér-
mica

Limpeza manual présia com escova
e, de sequida, limpeza alcalina 3
maquina com desinfecdo térmica

W Instrumento introdutor

Escova de limpeza apropriada
Seringa descartdvel (para uma
s utilizagaa) de 20'ml
Colocar o produ to num cesto de
rede proprio para a limpeza
{evitar sombras de lavagem).
Limpeza possivel £m ces-
tos/bandejas com suportes
especificos dosistema; remover
qualguer molde grifico do

cestofbandeja antes de iniciaro
cicla de limpeza.

Capitulo Limpezajdesinfecio auto-

mética com limpeza prévia manual

e subcapitulo:

W Capitule Limpeza prévia
manual com escova

W Capitule Limpeza alcalina
automatica e desinfeccéo tér-
mica

Limpeza/desinfec¢do manual

» Antes da desinfeccdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma
diluicdo da solucdo desinfetante.
» Apos a limpeza/desinfecgdo manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.
P Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecgéo.
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Limpeza manual com desinfeccdo por imersio

Fase Passo T t Conc. Qualidade Caracteristicas quimicas
e [min] [%]  dadgua
Limpeza TA (frin) =1& 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol &
desinfectante 0AY, pH - g°
[ Lavagem TA (frig) 1 - A-P -
intermedia
I Desinfeccio TA [frio) 15 Z A-P Concenfrado isento de aldeido, fenol e
AV, pH - o°
") Lavagem TA [frio) 1 - A-CD -
final
v Secagem TA - - - -
A-P: Aguz potavel
A-CD: Aguz completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiolégicos, no minime com
qualidade de dgua potdvel)
TA: Temperatura ambiente

» Ter em atencdo as informacgdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo
de limpeza e desinfec¢do validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solucdo 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 solugdo até os residuos serem completamente
removidos da superficie.

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

» Ndo mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articula¢des, etc., durante a
limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa
descartavel 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,
articulacodes, etc.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase Il

» Mergulhar totalmente o produto na solucao desinfetante.

» Mova os componentes nao rigidos durante a desinfeccdo, por exemplo, parafusos de ajuste,
articulagdes, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de atuacdo, pelo menos 5 vezes com uma seringa
descartdvel. Para tal, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV
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» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis).

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

» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar
comprimido), ver Processo de limpeza e desinfeccdo validado.

Limpeza/desinfec¢do automatica

Nota

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

Nota

O aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser submetido a manutengéo e verificagéo
regulares.

Limpeza alcalina automatica e desinfec¢ao térmica

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfec¢do de cdmara Unica sem ultrassons

I A-F -

Lavagem prévia <25/77 3

n Limpeza 55121 10 A-CD m Concentrada, alcaline:
- pH-13
- <5 oy de tensicactivos anidnicos
B 50lugdo de uso 0,5 M

- pH-11"
L[} Lavagem inter-  =10/50 1 A-CD -
média
v Desinfeccio 90/194 5 A-CD -
térmica
v Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de lim-
peza e desinfeccao
A-P Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiologicos, no minimo com

gualidade de Agua potavel)

» Apds uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de
possiveis residuos.

Limpeza/desinfec¢do automatica com limpeza previa manual



B BRAUN

Instrucoes de Uso

Instrumental Structan

Nota

O aparelho de desinfec¢do e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex.
homologacgdo pela FDA

ou marcagdo CE correspondente a DIN EN ISO 15883).

Nota
O aparelho de limpeza e desinfec¢do utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificagGo
regulares.

Limpeza prévia manual com escova

Fase Passo T t Conc.  (Owalidade  Caracteristicas quimicas
[clFl [min] [ dadgua
| Limpeza desin- TA =15 2 A-P Concentrado isento de aldeida,
fectante [Fria) fenol e QAV, pH - 9°
n Lavagem TA 1 - A-P
[frio)
AP Agua potdve
ThA: Temperatura ambiente

» Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo
de limpeza e
desinfecdo 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 solu¢do até os residuos serem completamente
removidos da

superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min 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
descartdvel adequada e

uma solucgdo desinfetante de limpeza ativa.

Fase Il

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

» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste,
articulacdes, etc.
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Limpeza alcalina automética e desinfeccdo térmica
Tipo de aparelha: aparelho de limpeza/desinfeccio de cimara Gnica sem ultra-sons

Lavagem prévia <2877 3 A-P -
I Limpeza BE/131 1D A-CD m Concentrado, alcaling:
- pH-13
- «<b % de tensioactivos anidnicos
B 5Solucio de wso 05 Y
- pH-11*
i Lavagem intermédia =108 1 A-CD
v Desinfecio térmica 50/134 & A-CD
W Secagem - - - Conforme o programa para o aparel ho de
limpeza e desinfectéo
AP Agua potdvel
A-CD0: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiolbgicos, no minima com

aualidade de doua potavell

» Apds uma limpeza/desinfec¢do automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de
possiveis residuos.

Adverténcias / Precaucoes

Danos no produto devido a utilizacdo de produtos de limpeza/desinfecgao
inadequados

e/ou a temperaturas demasiado elevadas!

CUIDADD » Usar produtos de limpeza e desinfecgédo seguindo as instrugdes do fabricante.
» Ter em consideracgéo as indicagdes relativas a concentragao, temperatura e
tempo de reagao.

» Nao exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 55 °C.

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Nao modificar o produto.

ATENCAO

A esterilizagdo do instrumental cirdrgico ndo é substituida pela limpeza.
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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.

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

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

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

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

> Submeter o produto antes de cada utilizagdo a uma inspegdo visual para detectar possiveis:
partes soltas (exceto NT835R, NT836R e NT838R que ndo tem partes soltas), deformadas,
qguebradas, fendidas, desgastadas e demolidas.

> Substituir imediatamente as pegas danificadas por pegas originais.

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

produtos danificados.

Os produtos e os acessorios s6 podem ser operados e utilizados por pessoas que disponham da
formacdo, dos conhecimentos ou da experiéncia necessarios.

Esterilizagdo

Produto N3o Estéril

Validade indeterminada

e Processo de esterilizacdo validado:

— Esterilizacdo a vapor com processo de vacuo fracionado;

— Esterilizador a vapor segundo EM 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST 46-1993 e
validado segundo EN 554/ISSO 13683;

— Esterilizagcdo no processo de vacuo fracionado com 134°C/tempo de ndo contaminagio de 5 min
- 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 apresentacio comercial
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instrumentais sdo fornecidos ndo estéreis, acondicionados em bandejas de ago inoxidavel, que 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 instrucdes de uso.

Fabricado por: Importado e Distribuido por:

AESCULAP AG Laboratérios B. Braun S/A
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D-78532-Tuttlingen - Alemanha Arsenal

Sao Gongalo —RJ - Cep 24751-000
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