B BRAUN

Instrucoes de Uso

KIT DE INSTRUMENTOS PARA COLUMBUS REVISAO

Indicacdes

O jogo de instrumentos foi especialmente concebido para cirurgia revisional de préteses de joelho

Columbus Revisao Aesculap.

Principio de Funcionamento

O kit de instrumentais de Columbus revisdo (NQ600) é composto por uma série de bandejas (NQ601,
NQ602, NQ603, NQ604, NQ605, NQ606, NQ607, NQ608, NQ609, NQ610, NQ612 ). Todas essas

bandejas sdo essenciais para a implantagdo dessas proteses.

Modo de Uso do produto

Risca de ferimento efou funcionamento incorrectol
*  Antes de cada utilizaglo, realizar um teste de funcionamento,

ATENCAD
Risco de cortes imprecisos]
#*  Introduzir a limina em posigio vertical nas ranhuras dos calibres de corte.
*  MAo curvar a limina durante o corte.
CUIDADO
Risco de quebra da brocal
*  Intreduzir a broca em posigio vertical no porta-broca previsto,
#*  Mio curvar a ferramenta durante a perfuragio.
CUIDADO

Composicao

Os diversos instrumentais sdo especificos para cirurgias revisionais de endoprétese de joelho, em
suas variadas conformagdes e combinagdes. O kit é composto por instrumentais de variada

composicdo, como: aco inoxiddvel martensitico e austenitico, aco AISI302, aco AISI304L, aco
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AISI420Fmod, aco AISI630, Aco ASTM F899, PPSU (Polifenileno Sulfona), POM (Polioximetileno),
Polipropileno, Liga de CoCrMo, Liga de Titanio Ti6Al4V (composta por Titanio, 6% de aluminio e 4%

de Vanadio), de acordo com as normas técnicas internacionais vigentes.

Condicdes de Armazenamento

- Armazenar os produtos esterilizados em embalagem esterilizada num lugar protegido do pd, seco,
escuro e com temperatura estdvel.
- Armazenar os produtos descartdveis, acondicionados em embalagem esterilizada, num lugar

protegido do po, seco, escuro e com temperatura estavel.

Condicdes para o Transporte

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

Condicdes de Manipulagao

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

Realizar uma limpeza ultra-sonica:

— como apoio mecéanico eficaz, no caso de limpeza/desinfec¢do a mao.

— para um pré-tratamento de produtos com incrustagcdes secas, antes da limpeza/desinfeccdo a
maquina.

— como apoio mecanico integrado a limpeza/desinfeccdo a maquina.

— para tratamento final de produtos com incrusta¢des residuais ndo removidas, apds a

limpeza/desinfec¢do a maquina.

Adverténcias/Precaucdes

e A esterilizacdo do instrumental cirdrgico ndo é substituida pela limpeza.
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e Verificar o produto depois de cada limpeza, desinfeccdo e secagem quanto a: secura,
limpeza, bom funcionamento e danos, por ex., no isolamento, partes corroidas, soltas,
tortas, quebradas, fendidas, desgastadas ou demolidas.

e Ler, seguir e guardar, como literatura de referéncia, as instru¢des de utilizacao.

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

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

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

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

e Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas originais.

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

e Os produtos e os acessorios s6 podem ser operados e utilizados por pessoas que disponham

da formacdo, dos conhecimentos ou da experiéncia necessarios.

Esterilizacéo

e Validade Indeterminado

e Produto ndo estéril

e Processo de esterilizacdo validado:

— Esterilizagdo 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 simultdnea 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 apresentacéo comercial

Os instrumentais sdo fornecidos ndo estéreis, acondicionados em bandejas, que por sua vez sdo

acondicionadas em saco plastico transparente fechado por selagem térmica. As bandejas sdo
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comercializadas juntas, na forma de kit Unico. Em caso de reposicdo, os instrumentais sao
embalados individualmente em bolsas de polietileno seladas termicamente juntamente com as

instrucdes de uso.
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