B BRAUN

Instrucoes de Uso

INSTRUMENTOS ESTEREIS COM CONEXAO A EQUIPAMENTOS

Indicacdes

As laminas de serragem, os raspadores, as brocas, as fresas e as mds fabricados pela AESCULAP,

destinam-se a serem utilizados em ossos e em tecidos duros e brandos.

Principio de Funcionamento

As ferramentas destinam-se a serem utilizados em ossos e em tecidos duros e brandos.

Modo de Uso do produto

Utilizar as ferramentas em combinagdo com a serra, o raspador, o furador, a fresa e o amolador de
mao respectivos de acordo com as indica¢des existentes na etiqueta da embalagem e das instrugdes

de uso dos aparelhos.

Composicao

As laminas, brocas e fresas sdo fabricadas em aco inoxidavel.
Laminas, Fresas e Pontas Cortantes: Tipo de aco 420.

Brocas e Neuro Cutter: Tipo de aco 416.

Laminas Elan 4 — Tipo aco AISI 301

Brocas, Fresas Elan 4 — Tipo aco 1.4121

Condicdes de Armazenamento

Os instrumentais devem ser mantidos em local limpo, seco e arejado.

Condicg0es para o Transporte
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Durante o transporte devem ser evitados impactos, pois o produto pode ser danificado.

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 pé-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 inscrigGes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervengao cirurgica,
farmacos, soro fisioldgico ou os residuos contidos na agua usada para a limpeza, desinfeccdo e
esterilizacdo, quando aplicados em aco inoxidavel, podem causar corrosdo (corrosdo punctiforme,
corrosdao por tensao) e, desta forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para a remocdo, lavar
abundantemente com agua completamente dessalinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessdrio.

Sé e 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 instrugdes de
aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrdrio, poderdo surgir os seguintes
problemas:

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, compativel com o
material e conservador do mesmo, consultar o item "Publications — Red brochure — Proper

maintenance of instrument" em www.a-k-i.org.

Preparacdo no local de utilizacdo

» Separar os produtos diretamente apds a utilizacdo, e desmontar obrigatoriamente os produtos

desmontaveis.
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» 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 elimina¢do fechado, num periodo de 6 horas, para

os processos de limpeza e desinfecgdo.

Preparacdo antes da limpeza

» Lavar bem o interior e exterior do produto com agua fria corrente.
» Colocar o produto num cesto de rede préprio para limpeza ou encaixa-lo na posi¢do correta no
respetivo suporte ECCOS.

Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

Mergulhar Detergentes enzimaticos®
lfrm]
Il Lavagem TA - - a-F -
[frio)
n Limpeza por ultra-sons 55131 =15 2 A-F Concentrado isento de alde-

ido, fenol e QAV, pH - 9™

IV Limpeza das escovas TA - - op -
(fric)
AP Agua potavel
TA: Temperatura ambiente
Fase |

» Mergulhar completamente o produto, no minimo, durante 30 min numa solucdo de limpeza
enzimatica. Para tal, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase ll

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

Fase lll

P Utilizar suporte adequado para conservar as laminas dos produtos.

P Se possivel, colocar o suporte na vertical.

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

Fase IV

» Limpar o produto com uma escova adequada até os residuos serem completamente removidos

da superficie.
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Limpeza alcalina automatica e desinfeccio térmica
Tipo de aparelho: Aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara dnica sem ultra-sons

Lavagem prévia <25(77
l Limpeza 55/131 10 A-CD B Concentrado, alcaling:
- pH=~13
= =5 O de tensioactivos anidnicos
B Solugdo de uso 0,5 %
- pH=~11*
1] Lavagem intermédia =10/50 1 A-CD -
v Desinfecgdo térmica 90194 & A-CD -
v Secagem PRI min. - -
12024 10
]
A-P: Agua potavel
A-CD: ﬁ.gua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

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

possiveis residuos.

Controle, manutencio e verificacdo

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Verificar o produto, depois de cada limpeza e desinfec¢do, quanto a: limpeza, bom
funcionamento e danos.

» Verificar o produto quanto a ldminas quebradas, danificadas e rombas.

» Eliminar de imediato um produto danificado.

Adverténcias/Precaucdes

O acionamento involuntario do sistema cirdrgico motorizado poderia causar lesGes tanto no
cirurgido como no paciente durante a troca de ferramentas, bem como estragos na unidade ou na
ferramenta.

e Bloquear a unidade para eliminar a possibilidade de um acionamento involuntario realizado

mediante o interruptor de pé, o controle manual, etc., durante a troca de ferramenta.



B BRAUN

Instrucoes de Uso

INSTRUMENTOS ESTEREIS COM CONEXAO A EQUIPAMENTOS

A utilizacdo de ferramentas desafiadas (com frestas deformadas, oxidadas, etc.) pode originar
impedimentos durante o uso e provocar um excessivo aguecimento e lesdes nos tecidos e nos 0ssos
(necrose).

e Por esta razao, deve trabalhar-se unicamente com ferramentas novas e em perfeito estado.

Isto proporcionard ao usuario resultados mais eficientes.
Durante a utilizacdo de ferramentas com pontas modveis as luvas cirdrgicas poderiam sofrer algum
estrago, com o qual existiria a possibilidade de lesGes, contagios ou infecgdes.

e Por estarazdo, convém evitar o contato com o fio da ldmina na hora de trocar ferramentas.
Caso a ferramenta ndo esteja bem colocada ou ndo acoplada de forma segura, existe a possibilidade
de se soltar e a possibilidade de causar lesdes e prejuizos.

e Assegurar-se em todos os momentos de que a ferramenta esteja firmemente acoplada ao

seu alojamento.

e Perigo de ferimentos de tecidos/formacdo de necroses ao processar metais (por ex.

implantes)
» Cobrir o local de operagao com panos Umidos para recolher a fricgdo do metal.
» Durante o processamento, lavar extensivamente para arrefecer o metal e a ferramenta a
processar.
» Durante e apds o processamento, remover cuidadosamente as aparas de metal por meio de
lavagem e aspirac¢do para fora do local de operacgdo
No caso de se utilizar a ferramenta para cortar ou dessecar materiais distintos aos ossos ou aos
tecidos brancos, a mesma poderia sofrer deterioracdo (por exemplo, serragem de instrumentos ou
implantes). Neste caso, as rebarbas de material podem provocar lesGes e infec¢des.

e Por este motivo, sempre se deve evitar o contato de ferramenta com outros instrumentos,

implantes, etc. durante a utilizacdo da mesma.
No caso de se utilizar um numero de revolugées ou um par de giro que ndo corresponda com as
caracteristicas da ferramenta, ou de se utilizar sistemas de acoplamento inadequados (adaptadores
para ferramentas), tanto o sistema como a ferramenta podem resultar danos ou provocar lesoes.

e Ter sempre em condi¢des os dados sobre o acionamento e as possibilidades de acoplamento

indicados nas instru¢des de uso do aparelho.
Quando se utiliza uma ferramenta rotatoria existe a possibilidade de lesGes causadas pelas rebarbas

de material ou peca da ferramenta que saem projetadas quando se partem.



B BRAUN

Instrucoes de Uso

INSTRUMENTOS ESTEREIS COM CONEXAO A EQUIPAMENTOS

e Portanto, durante a utilizacdo da ferramenta é imprescindivel utilizar o correspondente
equipamento de protecdo (por exemplo, dculos de protecdo).

e Perigo de ferimento devido a reacBes a corpos estranhos (por ex. inflamagdes,
encapsulagdes) quando permanecem particulas no corpo. Durante e apds os trabalhos
realizar um enxaguamento e uma aspiracao meticulosos.

No caso de se utilizar ferramentas deformadas ou que corra o perigo de se partir durante a
utilizagao, existe o risco de que causem lesdes no paciente ou no usuario.

e Por este motivo, deve evitar-se submeter a ferramenta a um esfor¢o excessivo (por
exemplo, deformacdes, etc.) durante a utilizagdo.

Uma ferramenta rotatéria pode arrastar “coberturas” (tecido, etc.) e provocar com isto danos e
estragos na ferramenta e no sistema.

e Por estarazao, as ferramentas rotatérias nunca devem entrar em contato com fibras téxteis.

No caso de se introduzir uma serra ligada no molde para serrar, isto poderia causar estragos muito
graves na lamina de serragem e no préprio molde. Além disso, existe o risco de que o cirurgido e/ou
o paciente sofram lesdes.

e Por esta razao, na utilizacdo de moldes para serrar, deve introduzir-se a lamina de serragem
no molde antes de ligar a ferramenta.

Antes de utilizar a ferramenta comprovar que a mesma funciona e que estd em perfeito estado de
uso.

Para evitar estragos causados por uma montagem ou uso inadequados e conservar, portanto,
vigente o prazo e garantia.

Utilizar as ferramentas Unica e exclusivamente de acordo com as instrucGes de utilizacdo e com
todas as instrugdes relativas ao uso dos sistemas cirdrgicos motorizados.

Ter em consideracdo a informacdo sobre as medidas de seguranca e as instru¢ées de manutencao.

N3o trocar, afiar ou tentar consertar as ferramentas.

Esterilizacéo

e Validade: 5 ou 8 anos (de acordo com item)
e Produto estéril — Radiacdo Gama

e Produto passivel de reprocessamento
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» Processo de esterilizacao validado

— Esterilizacdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado

— Esterilizador a vapor segundo a EN 285 e validado segundo a EN I1SO 17665

— Esterilizacdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de exposicao de 5 min

» No caso de esterilizacdo simultanea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a

carga maxima admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo é excedida.

Reprocessar os seguintes modelos de produto médico, no maximo, 20 vezes: GBI65R;
GB966R; GB967R; GB971R; GB973R; GB974R; GB975R; GB976R; GB977R; GB978R; GBI981R;
GB985R; GB986R; GBI87R; GBI8IR; GBIIOR; GBI991R

Formas de apresentacéo comercial

Embalados unitariamente num blister tipo PETG, num tubo transparente tipo Tyvek: [aminas
fresas e brocas;

Embalados unitariamente em blister tipo PETG, num tubo transparente tipo Tyvek e o
conjunto estd presente numa caixa dobrdvel de cartolina: brocas, fresas, laminas, neuro
cutter, ponta cortante;

Embalados unitariamente num blister tipo PETG, numa capa tipo Tyvek e , o conjunto é
envolto em saco de polietileno: Iaminas, fresas, lima de osso;

Embalados unitariamente num blister tipo PETG, numa capa tipo Tyvek e o conjunto esta
presente numa caixa dobravel de cartolina, contendo 5 unidades: laminas;

Produto presente em caixa de cartolina com abertura deslizante envolta em saco de
polietileno: brocas e [aminas.

As laminas de serra Elan 4 sdo fornecidos estéreis unitariamente em um blister feito de PET-
O/Aluminio/PE e arma-zenados em caixa de cartolina contendo 1 a 5 unidades.

As fresas Elan 4 s3o fornecidos estéreis unitariamente em um blister feito de Tyvek, PET / PE

armazenados em cai-xa de cartolina contendo 1 unidade.
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