B BRAUN

Instrucoes de Uso

Kit Instrumental Metha Mono Aesculap

ND608 - METHA INSTRUMENTAGAO MONOBL.120/130/135°

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

Foto do conjunto

cODIGO MODELO COMPOSICAO TAMANHO
NDGO9R METHA ARMAZEN.P/INSTRUMENTACAO Aco Inoxidavel austenitico conforme item M 485 MM
MONOBLOCO da I1SO 7153-1
TE931 MATRIZ GRAFICA P/ND609R (ND608) PPSU - Polifenilsulfona 479 MM
JF511 PANO D/REVESTIMENTO 1400X1000MM N/A -
NF181R METHA OSTEOPERFILADOR TAM. 1 Aco Inoxidavel martensitico conforme item B | 77,06mm
da I1SO 7153-1
NF182R METHA OSTEOPERFILADOR TAM.2 Aco Inoxidavel martensitico conforme item B | 80,89mm
da I1SO 7153-1
NF183R METHA OSTEOPERFILADOR TAM 3 Aco Inoxidavel martensitico conforme item B | 84,71mm
da I1SO 7153-1
NF184R METHA OSTEOPERFILADOR TAM.4 Aco Inoxidavel martensitico conforme item B | 88,54mm
da I1SO 7153-1
NF185R METHA OSTEOPERFILADOR TAM.5 Aco Inoxidavel martensitico conforme item B | 92,36mm
da I1SO 7153-1
NFOS6R METHA OSTEOPERFILADOR TAM.6 Aco Inoxidavel martensitico conforme item B | 96,19mm
da I1SO 7153-1
oo Aco Inoxiddvel austenitico conforme itens M, | 35,34mm
ND715R COLO PROVA GROSA 130°/0 N da ISO 7153-1
oo Aco Inoxiddvel austenitico conforme itens M, | 31,86mm
ND725R COLO PROVA GROSA 135°/0 N da ISO 7153-1
Aco Inoxiddvel martensitico conforme item B | 39,1mm
ND644R METHA SOLVELA P/ABERT.CANAL MEDULL.PEQ. da 1SO 7153-1 106,4mm
Aco Inoxiddvel martensitico conforme item B | 39,1mm
ND645R METHA SOLVELA P/ABERT.CANAL MEDULL.GR. da 1SO 7153-1 106,4mm
- Aco Inoxiddvel martensitico conforme item B | ¢ 27mm
ND656R METHA INSTRUMENTO EXTRAGAO P/CONE 12/14 da 1SO 7153-1 61mm
- - Aco Inoxiddvel martensitico conforme item B | 360mm
ND655R METHA INSTRUMENTO DE IMPAGCAO/EXTRACCAO da 150 7153-1, PEEK
~ . Aco Inoxiddvel martensitico conforme item B | 292mm
NG930R INSTR.DE INSERCAO C/TRIGONO ESFER.RECTO da 150 7153-1, PEEK
ND718R COLO PROVA GROSA 120°/0° Aco Inoxiddvel austenitico conforme itens M, | 30,29mm

N da SO 7153-1
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Indicacdes

O instrumental Metha Mono é utilizado para implantagdo das préteses de quadril (hastes femorais)

Metha Mono.

Principio de Funcionamento

O jogo de instrumentos Metha Mono foi especialmente concebido para a primeira implantagao
endoproteses Aesculap para quadril. O jogo inclui todos os instrumentos necessdarios a preparagao
dos ossos e tecidos moles de articulagdes correspondentes, segundo a respectiva indicagdo e de

forma a permitir o implante de uma prétese Aesculap.

Modo de Uso do produto

e Os produtos e os acessdrios apenas podem ser operados e utilizados por pessoas que
possuam a formacgdo, os conhecimentos ou a experiéncia necessarios.

e Ler, cumprir e guardar as instrucoes de utilizagao.

e Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada

e Limpar o produto novo apds remover a embalagem de transporte e antes da primeira
esterilizacdo (limpeza manual ou em maquina).

e Guardar o produto novo ou nao utilizado num local seco, limpo e protegido.

e Antes de cada utilizacdo, verificar visualmente o produto em relacdo a: pecas soltas,
deformadas, quebradas, com fendas, desgastadas e partidas.

e Nao utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos. Eliminar de imediato um produto
danificado.

e Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas sobressalentes originais.

Composicao

O Instrumental Metha Mono é um kit composto por uma série de bandejas de instrumentais



B BRAUN

Instrucoes de Uso

Kit Instrumental Metha Mono Aesculap

fabricados em Aco Inoxidavel austenitico e martensitico conforme I1SO 7153-1, PEEK — Poliéter éter

cetona e PPSU — Polifenilsulfona.

Condicdes de Armazenamento

Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada num lugar protegido do pé, seco,

escuro e com temperatura estavel (temperatura e umidade ambientes).

Condicdes para o Transporte

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

Condicdes de Manipulagao

As incrustacdes ou residuos da intervencdo cirdrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco
eficiente, provocando corrosdo. Por conseguinte, ndao se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h
entre a aplicacdo e a preparagao, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou
desinfetantes que fixem as incrustacdes (base da substancia ativa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagdo ou detergentes bdsicos, quando usados excessivamente em aco
inoxidavel, podem provocar corrosdo quimica e/ou desbotamento e ilegibilidade visual ou
automatica das inscri¢Ges a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervencdo cirdrgica,
farmacos, soro fisiolégico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecgdo e
esterilizacdo, quando aplicados em ago inoxidavel, podem causar corrosdo (corrosdo puntiforme,
corrosdao por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para a remocao, lavar
abundantemente com agua completamente dessalinizada e deixar secar. Secagem final, quando
necessario.

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

Alteracbes Opticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteracdes de cor no titdnio ou
aluminio. No caso do aluminio, podem ocorrer alteragdes visiveis da superficie mesmo em solucdes
de aplicacdo/utilizacdo com um valor de pH >8.

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.

PREPARACAO NO LOCAL DE UTILIZACAO

Se aplicavel, lavar as superficies nao 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 nao desfie.

Transportar o produto seco num contentor de eliminagao fechado, num periodo de 6 horas, para os

processos de limpeza e desinfecgao.

PREPARACAO ANTES DA LIMPEZA

Desmontar o produto antes de proceder a limpeza.

LIMPEZA/DESINFECCAO

Danos no produto devido a utilizagdo de produtos de limpeza/desinfec¢do inadequados

e/ou a temperaturas demasiado elevadas!

Usar produtos de limpeza e desinfec¢do seguindo as instrucdes do fabricante.

— devem estar homologados para, por exemplo, aluminio, plasticos, aco inoxidavel

—ndo devem ser corrosivos para plastificantes (por exemplo, em silicone).

Ter em consideragdo as indicagdes relativas a concentragdo, temperatura e tempo de reagdo.

N3o exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 80 °C.
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Processo de limpeza e desinfecgao validado

Limpeza manual com desinfect30 @ Fscova de limpeza apropriada Capitulo Limpezaj/desinfecqio

or imersao manual & subcapitulo:
P W Seringa descartawvel 20 mil ’

B Capitulo Limpeza manual com
B [Fase de secagem: Usar um pano desinfeccao por imersio

que ndo largue pélos ou ar
comprimido adeguado para uti-

lizagao medica
Limpeza alcaling automatica e B Colocaro produtonum cestode  C3pitulo Limpezajdesinfecgao
desinfeccdo térmica rede proprio parz a limpeza automatica e subcapitulo:
(evitar sombras de lavagem). B Capitulo Limpeza alcalina
B Colocar o produto no cesto de automatica e desinfeccao tér-
rede com as articulagdes aber- mica
tas.

Limpeza/Desinfec¢do manual

Antes da desinfecgdo manual, deixar escorrer bem a dgua de lavagem do produto para evitar uma
diluicdo da solucdo desinfetante.

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

Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecc¢do.

Limpeza manual com desinfec¢ao por imersao

Limpeza TA (frio) Concentrado isento de aldeido, fenol e
desinfectante AV, pH -~ 9°
1l Lavagem TA (fric) 1 - A-P -
intermédia
m Desinfeccdo  TA(fric) 15 2 AP Concentrado isento de aldeido, fenol e
AV, pH ~ 9*
v Lavagem TA (fric) 1 - A-CD -
final
v Secagem TA - - - -
A-P: ﬁu.gua potavel
A-CD: .ﬁg ua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de adgua potivel)
TA: Temperatura ambiente

Ter em atencgdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis
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.
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Limpar o produto com uma escova adequada na solucdo ate os residuos serem completamente
removidos da superficie.

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

Ndao 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 solugdo desinfetante de limpeza ativa.

Faselll

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

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

Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase Ill

Mergulhar totalmente o produto na solucdo desinfetante.

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

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

Fase IV

Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis).

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

Lavar os lumens com uma seringa descartdvel 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)

Limpeza/desinfec¢do automatica

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

Nota

O aparelho de limpeza e desinfec¢bo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificagéo

regulares.

Limpeza alcalina automatica e desinfec¢ao térmica

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de camara Unica sem ultra-sons

1 A-P _

Lavagem prévia <2577 3

I Limpeza 55131 10 A-CD m Concentrado, alcaling:
- pH-13
- <50 de tensioactivos anibnicos
B Solucdo de uso 0.5 %

- pH=11*
m Lavagem inter-  =10/80 1 A-CD -
media
v Desinfeccio 90j194 & A-CD -
térmica
v Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de lim-
peza e desinfecgao
AP Agua potavel
A-CD: ﬁ.gua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termas microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potdvel]

Apds uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de

possiveis residuos.

CONTROLE, CONSERVACAO E VERIFICAGAO

Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

Apds cada limpeza, desinfeccdo 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.
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Verificar se o produto funciona corretamente.
Eliminar imediatamente os produtos que apresentem danos ou avarias de funcionamento e envia-
los para o servico de assisténcia técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

ACONDICIONAMENTO

Guardar o produto no alojamento previsto para tal ou num cesto de rede adequado. Garantir que as
laminas existentes estdo protegidas;

Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagdo (por ex. em
contentores de esterilizagdo Aesculap);

Assegurar que a embalagem evita uma recontaminagao do produto durante o armazenamento;
Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e num local protegido do pé,

seco, com pouca luminosidade e com uma temperatura estavel.

Adverténcias / Precaucdes

e Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
Antes de cada utilizagdo, realizar um teste de funcionamento

e Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

N3do modificar o produto.

e Respeitar a legislacdo nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel nacional e
internacional, bem como as préprias normas de higiene aplicdveis aos métodos de
reprocessamento.

e Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis
variantes, respeitar as legislagdes em vigor no pais de aplicacdo relativamente ao
reprocessamento dos produtos.

e Com vista a obtencdo de melhores e mais seguros resultados de limpeza, e recomendavel
dar preferéncia ao reprocessamento automatico em vez da limpeza manual.

e Ter em atencdo que sO se poderd assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste
produto médicos apds a validacdo previa do processo de reprocessamento. Nesta situacdo,

o utilizador/pessoa encarregue do reprocessamento assume toda a responsabilidade pelo
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reprocessamento. Para a validacdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas
recomendadas.

e (Caso a esterilizacdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de desinfeccao virucida.

e Retirar o produto novo da embalagem antes da primeira esterilizacao.

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

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

e Verificar se o0 jogo de instrumentos estd completo e em devidas condi¢des funcionais.

e Respeitar as instrugbes de utilizacdo.

Esterilizacéo

e Produto N3o 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.

— Esterilizacdo no processo de vacuo fracionado com 134°C, tempo de ndo contaminac¢do de 5 min.
v" No caso de esterilizacdo simultdnea de vérios produtos num esterilizador a vapor: assegurar

gue 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 de aco inoxidavel, que
por sua vez sdo acondicionadas em saco plastico de polietileno transparente fechado por selagem
térmica. As bandejas sdao 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, os itens opcionais sdo embalados da mesma forma.
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Fabricado por: Importado e Distribuido por:

AESCULAP AG Laboratérios B. Braun S/A

Am Aesculap Platz Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09 -
D-78532-Tuttlingen - Alemanha Arsenal

Sao Gongalo —RJ - Cep 24751-000

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Resp. Téc.: S6nia M. Q. de Azevedo CRF-RJ 4260
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