B BRAUN

Instrucdes de Uso

INSTRUMENTAL TARGON PARA SISTEMA DE HASTES UMERAIS

Indicacdes

O Instrumental Targon para Sistema de Hastes Umerais é indicado para realizar cirurgias dos
implantes Targon que sdo indicados para a imobilizacdo intramedular, a estabilizacdo e a fixagdo de
fraturas do Umero. Através deste kit, o cirurgido tem todo o instrumental cirdrgico necessario para o

procedimento.

Principio de Funcionamento

O Instrumental Targon para Sistema de Hastes Umerais é um kit formado por seis bandejas
necessarias para a implantacdo dos implantes Targon Aesculap. O kit inclui todos os instrumentos
necessdrios a prepara¢dao do osso e dos implantes segundo respectiva indicagao e, desta forma,

permitir a implantagdo do Targon Aesculap de forma segura e eficaz.

Modo de Uso do produto

» O Instrumental Targon para Sistema de Hastes Umerais é utilizado de acordo com a técnica
cirargica adotada pelo cirurgido, que vai retirando cada componente da caixa onde o

material estd acondicionado, conforme vai surgindo a necessidade durante o procedimento.

> Ler, observar e manter as instrucdes de uso especificas de cada produto em individual, caso

essas instrugdes forem fornecidas para o respectivo produto;

> Seguir as instru¢bes do manual para o funcionamento apropriado quando estiver utilizando

0s instrumentos para a cirurgia;
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Perigo de perfuracido errada ou de quebra da ferramenta de perfuragao!

» Quando existente, marcar os pontos de entrada da broca com
uma fresa cOnica ou prepard-los com uma pungdo para marcar,
sobretudo quando o instrumento assenta de forma obliqua no

ATENCAD 0s50.

» Usar sempre instrumentos de perfuragdo afiados como por exemplo, brocas, fios de
perfuragao, fios guia, etc, e perfurar com cuidado e sem aplicar muita forga.

» Durante a perfuracdo, ndo exercer qualquer forca sobre o aparelho de guia. Ndo curvar nem
torcer o instrumento de guia de modo algum.

» Assentar o instrumento de perfuragdo no osso sempre com alta velocidade de rotacgdo.

Nota: Quando ndo estd disponivel um instrumento de guia para o travamento, recomenda-se
proceder a um travamento a mdo livre, utilizando-se um arco em C e um feixe laser piloto ou uma

engrenagem cénica radiolucente!

Perigo de perfuragdo errada nos componentes do implante!
» N3do manipular o instrumento de guia durante a perfuracdo, a
medicdo do comprimento e a inser¢do do parafuso.

» Ndo exercer pressdo sobre as mangas porta-brocas através de,
ATE Ncﬁﬂ por exemplo, tecidos moles, tragdo de musculos, etc.

» Deficiéncia precoce do implante através de formacgdo de fendas
como consequéncia de superficies danificadas na zona das
perfuragdes!

A\

Escolher o diametro perfurado correto.

A\

Ndo exercer qualquer forga sobre o aparelho de guia.

AVISO

A\

Nao emperrar a broca.

Composicdo

Os diversos instrumentais sdo especificos para a implantacdo do Sistema Targon, em suas variadas

conformagdes e combinagdes. O kit € composto por instrumentais de variada composi¢cdo, como:
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aco inoxidavel martensitico e austenitico, conforme ISO 7153-1; Aco inoxidavel conforme AlSI 420F;
Aco cirurgico conforme 1SO 5832-1; Liga de titanio (TiAl6V4) conforme I1SO 5832-3; PEEK; Aluminio;

Cromo e Molibdénio.

Condigdes de Armazenamento

» Colocar o produto no alojamento previsto para o efeito ou num cesto adequado. Assegurar
gue os gumes eventualmente existentes ficam protegidos. Cumprir o peso limite dos cestos
de rede e/ou contentores.

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

» Assegurar que as embalagens evitam uma nova contaminacdo dos produtos entre o
reprocessamento e a nova utilizagdo.

» Guardar os produtos reprocessados num lugar protegido da poeira, seco, escuro e fresco,
bem como, tanto quanto possivel, livre de microorganismos.

> Coloque o produto em seu suporte ou em uma bandeja adequada para garantir que as

bordas afiadas sejam cobertas.

Condicdes para o Transporte

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

Condic¢des de Manipulacao

Preparacao

> No caso de ser guardado seco até o momento da limpeza, o instrumento cirdrgico precisa
ser submetido a um tratamento mais imediato possivel, a fim de evitar incrustacdes e

corrosao.
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> Somente uma solucdo desinfetante ndo corrosiva pode ser usada. Agua apenas ndo é
suficiente.

» O Instrumental cirdrgico precisa ser acondicionado em local adequado para a limpeza, por
exemplo bandejas perfuradas para esterilizacado.

» Por razdes de limpeza efetivas, instrumentos com juntas (tesouras, grampos, forceps)

precisam ser abertos antes da limpeza.

Cuidados Gerais com Desinfeccdo e Limpeza

NOTA: Para pacientes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (CID), suspeitar da CID ou
A possiveis varidveis da CID, observar as regula¢des nacionais relevantes referentes ao

reprocessamento dos produtos.

» Observar as especificacbes referentes a limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo dos
instrumentos em acordo com as instruces de uso especificas para o produto, em todas as
circunstancias.

» Remover manualmente qualquer sujidade grosseira, bem como as impurezas aderentes em
pontos dificilmente acessiveis (por exemplo, espiral da broca, canais, cavidades, ranhuras).
Limpar os lumens e canais com escovas redondas macias de material sintético e com
didametro adequado.

> Quando necessario, realizar uma limpeza com ultra-sons segundo as instrugdes do fabricante
do aparelho:

- como apoio mecanico eficaz, no caso de limpeza/desinfec¢do a méo,

- para pré-tratamento de produtos com incrustacées secas, antes da limpeza/desinfeccdo a
maquina,

- como apoio mecénico integrado a limpeza/desinfeccdo a maquina,

- para tratamento final de produtos com incrustacbes residuais, antes da
limpeza/desinfec¢do a maquina,

» Usar desinfetantes de limpeza apropriados para o produto. Seguir as instru¢bes do
fabricante do desinfetante no que diz respeito a concentragdo, a temperatura e ao tempo de

permanéncia na solugdo desinfetante.
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» Evitar que os residuos e/ou proteinas fiquem agarradas no produto (por exemplo devido a
aldeidos/alcool)

» Usar apenas produtos de desinfec¢do com efeito bactericida, fungicida e virucida.

Limpeza e Desinfeccdo a maquina

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

> Posicionar os produtos com articulagcdes no cesto de rede, de forma a que as articulagbes
figuem abertas.
Assegurar que a agua possa escorrer para fora das aberturas.
Reprocessar o produto num aparelho de limpeza/desinfec¢do. Cumprir as instrucBes do
fabricante do aparelho.

» Executar uma lavagem final com &gua destilada, desmineralizada ou completamente
desalinizada.

> Assegurar uma secagem suficiente.

> Depois de terminado o programa, retirar o produto imediatamente da maquina.

» Depois da limpeza/desinfec¢do a maquina, verificar as superficies, cavidades, limens e
aberturas quanto a auséncia de sujidade visivel.

> Caso necessario, submeter a uma limpeza manual posterior.

Limpeza e Desinfeccdo a mdo

» Usar produtos de limpeza/desinfeccdo adequados segundo as instrucdes do fabricante.

» Colocar o produto num detergente/desinfectante, de forma a que todas as superficies,
cavidades, limens e aberturas fiquem cobertas.

> Depois de decorrido o tempo de desinfeccdo, lavar o produto a fundo com dgua corrente. Ao
fazer isso, assegurar que a agua corre por todos os limens, articulacdes e canais e que todos
os furos cegos sdo enchidos e despejados repetidamente.

» Limpar os produtos com articulagdes numa posicdo aberta e fechada.

» Mover os parafusos de ajuste ou de aperto ndo desmontaveis durante a limpeza e/ou limpa-
los em posicdes diferentes.

» Desmontar os produtos que podem ser desmontados.
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» Remover impurezas aderentes com uma escova macia sintética. Ndo usar produtos de
limpeza abrasivos nem escovas de metal.

» Limpar os limens, canais e furos cegos com escovas redondas macias de material sintético e
com diametro adequado.

» Executar uma lavagem final intensiva com d&gua destilada, desmineralizada ou
completamente dessalinizada.

> Verificar as superficies, cavidades, [limens e aberturas quanto a auséncia de sujidade visivel.
Caso necessario, repetir a limpeza/desinfeccdo.

> Para secar, usar um pano que ndo largue pélos ou uma pistola de ar comprimido.
Assegurar que os limens, canais e cavidades ficam igualmente secos.

Assegurar que ndo permanecem nenhuns fragmentos de tecido e osso nas cavidades.

Controle, Conservacao e Verificacdo

» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.

> Lubrificar ligeiramente as pecas modveis (por ex. articulagbes e juntas) com éleo de
conservagao esterilizadvel, permeavel ao vapor e tolerado pelos tecidos (por ex. "spray"
Aesculap STERILIT® JG600 ou 6leo de conservagao JG598).

» 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.

» Caso os produtos ostentem ainda sujidade, repetir o procedimento.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

> Separar imediatamente os produtos danificados.

Descarte

Cumprir as regulamentagdes nacionais ao descartar ou reciclar o produto, seus componentes e sua

embalagem.
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Adverténcias

Instrumentos precisam ser colocados em seus estojos ou outro dispositivo apropriado para protegé-
los e para serem armazenados até a limpeza. A fim de impedir danos, é pré-requisito manusear o
instrumental cirdrgico apropriadamente e depositd-lo cuidadosamente apds o uso.

Todo instrumental cirdrgico deve ser submetido a esterilizacdo antes de ser utilizado.

A esteriliza¢do do instrumental cirdrgico ndo é substituida pela limpeza.

Uma vez esterilizado, os instrumentais devem ser abertos somente no centro cirdrgico, em
condicGes assépticas.

A ADVERTENCIA

Se o dispositivo é utilizado com paciente portador ou com suspeita de ter a Doenca de Creutzfeldt-
Jakob (CJD), o dispositivo ndo pode ser reutilizado e deve ser destruido em virtude de ndo estar
habilitado para o reprocessamento ou esterilizacao para eliminar o risco de contaminacao cruzada.

Utilizacao

Perigo de estilhacamento do osso e destruicdo do instrumento de guia no caso da
introdugéo dos pregos a forgal
» Em caso de necessidade, alargar o ponto de insergdo ou a cavidade medular.

>

ATENCAO

Risco de perfuragdes mal posicionadas e quebra de instrumental de perfuracdo em
caso de utilizacdo erradal

» Utilizar instrumentos de perfuraco afiados, tais como brocas, fios de perfura-
ATENCAQ cao, fios guia, etc.

» Durante a perfuracio, ndo exercer qualquer forca sobre o aparelho de guia.
» Assentar o instrumento de perfuracdo sobre o osso sempre em alta velocidade

de rotagio.

>

Risco de perfuracdo mal posicionada em caso de utilizacdo errada!

» Evitar manipular o aparelho guia durante a perfuragio, a medicio do compri-
mento € a introducao do parafuso.

ATENCAO » N3io exercer pressio sobre as mangas porta-broca através de, por exemplo,

tecidos moles, tracio muscular, etc.

>

Risco de falha do implante devido & formagio de fendas como consequéncia de
perfuragbes em superficies danificadas!

» Escolher o didmetro de perfuragdo correto.
hTENf.;ﬁD > Néo exercer qualquer forca sobre o aparelho de guia.
» N3o emperrar a broca.

>
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Precaucdes

e Ler, seguir e guardar as Instrucdes de uso;

e Usar o produto apenas em conformidade com o fim a que se destina;

e Limpar bem o produto novo antes de ser esterilizado pela primeira vez;

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

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. Separar imediatamente os
produtos danificaveis;

e Substituir imediatamente os componentes danificados por pecas sobressalentes originais;

e Usar o jogo de instrumentais exclusivamente em conjunto com os implantes Aesculap que
lhe dizem respeito;

e Retirar o produto novo da embalagem antes da primeira esterilizac3o;

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

e Ler e respeitar o manual cirdrgico antes de utilizar os instrumentos e guarda-lo num lugar
seguro para consultas posteriores;

e Verificar se o jogo de instrumentos estd completo e em devidas condi¢Ges funcionais;

e Respeitar as instrugbes de utilizagdo dos implantes Targon.

Esterilizacéo

e Produto Nao Estéril
e Validade indeterminada
e Processo de esterilizagdo validado:
— Esterilizacdo a vapor com processo de vacuo fracionado.

— Esterilizador a vapor segundo DIN EN 285 e validado segundo DIN EN ISO 17665.
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— Esterilizagdo no processo de vacuo fracionado com 134°C, tempo de ndo contaminacdo 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 esterilizacdo simultanea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar
gue a carga maxima admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo é
excedida.

Assegurar uma secagem suficiente.

Formas de apresentacéo 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.
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