Instrucdes de Uso

B BRAUN

KIT INSTRUMENTAL TARGON FN AESCULAP

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

KT240 — Targon FN instrumentacao:

Codigo | Produto Quant. Cornr?osmao Indicagdo de uso
quimica
TARGON FN CHAVE Utilizado para fixacdo
KT219P ” DE FENDASWS,0 |01 PEEK oo bara h o
NAO CANUL & P
Utilizado para fixacdo
KT220P TARGON FNVISOR |01 PEEK doimplante e guia para
perfuracdo do osso
femoral
TARGON FN ff;;gg::ﬁ?;’e' Utilizado para fixar o
KT221R | = = | PARAFUSO A 01 conforme item C da implante no guia do
SEGURAR P/VISOR ISO 7153-1 implante
Aco inoxidavel
martensitico
rcou s | |seleme fen s |uiladocono
KT223R | & s=——g | DE PERFURACAO 03 o ¢ pro7esao p
PEQUENO inoxidavel perfuragao do osso
AlSI420mod femoral
conforme com a ISO
5832-1
Aco inoxidavel -
T224R TARGON FNBROCA | . AISI420mod Ué'r';zigoaza; eso
e ESCANOLADA conforme com a 1SO ]E’emoraf
5832-1
TARGON FN CHAVE . . - o
KT225R .EP—— DE FENDA 01 Aco inoxidavel Utilizado para fixagdo

ESCALONADA

X15TN

dos parafusos
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TARGON FN CHAVE

Aco inoxidavel
martensitico e

Utilizado para fixacao

NAO CANUL

conforme item D da

dos parafusos

KT226R | s — DE FENDA 01 austenitico dos parafusos
AUTOSEGUR. SW3,5 conforme itens B, D
e NdalSO7153-1
TARGON FN CHAVE Ago inoxidavel N L
KT227R . o DE FENDA SW5,0 01 marten5|t|Fo Utilizado para fixacao
CANULADO conforme item D da | dos parafusos
ISO 7153-1
TARGON PARAFUSO Utilizado para fixacao
KT228P DE BLOQUEIO 01 PEEK do cabo com o guia do
P/VISOR implante
KT229R | TARGON FN BROCA 1 Aco inoxidavel g:#ﬁarggazaéi 0550
DE TRAVAMENTO AlSI420mod
femoral
TARGON FN BARRA Utilizado para medir o
KT230R MEDICAO DE 01 PEEK comprimento do
COMPR.PARAF. parafuso
TARGON EN BUCHA Aco inoxlid.ével UtiIizaFlo para protecao
KT231R 1 PROT.DE TECIDO 01 marten5|t|Fo do tecido durante a
DISTAL conforme item B da |fresagem do osso
ISO 7153-1 femoral
TARGON FN ESPERA Utilizado para limitar e
KT235P DE PROF.P/BROCA 01 PEEK perfuragao do osso
KT224R femoral
TARGON CHAVE DE Ago inoxidavel . L
KT236R | - - " FENDA AUTOSEGUR. |01 austenltlcg Utilizado para fixagao
SWAS conforme item M da | dos parafusos
’ ISO 7153-1
e % 1 Aco inoxidavel .
r 1 B | TARGON FN austenttico Utilizado para
KT241R } ARMAZENAMENTO 01 conforme item M da ?rmazenar o.s
i INSTRUMENTOS ISO 7153-1 instrumentais
‘ TARGON FN CHAVE gg;!;]::;gs;e' Utilizado para fixacdo
KT217R DE FENDA SW5,0 01

ISO 7153-1
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Aesculap Orthopaedics
Targon® FN - KT218
. Produto utilizada para
KT218 TARGON FN MATRIZ 01 g(E)-II;Se_reftalato de g::ll?or raficamente a
RADIOGRAFICO . &
_ o etileno escolha do tamanho do
\ ‘ o, implante
Produto utilizada para
MATRIZ GRAFICA PETG- Guiar
TE914 01 Politereftalato de radiograficamente a
P/KT241R (KT240) .
etileno escolha do tamanho do
implante
& < TAMP.P.CESTO DE Ago inoxidavel ‘
austenitico Tampa da bandeja de
JH217R REDE 1/1 01 . .
& PERE.GR 489X257 conforme item M da | instrumental
> e ISO 7153-1
Indicacdes

O Instrumental TARGON FN é formado por uma bandeja necessdria para a implanta¢cdo dos

implantes Targon FN Aesculap. O kit inclui todos os instrumentos necessarios a preparacao do osso e

dos implantes segundo respectiva indicacdo e, desta forma, permitir a implantacdo do Targon FN de

forma segura e eficaz.

OBS: Os Implantes Targon FN ndo sdo objeto deste registro.

Principio de Funcionamento

O Kit Instrumental Targon FN Aesculap é indicado para realizar cirurgias dos implantes Targon FN

gue sdo indicados para fraturas intracapsulares, fraturas de base cervical e fraturas intracapsulares

deslocadas. Através deste kit, o cirurgido tenha todo o instrumental cirdrgico necessario para o

procedimento.
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Modo de Uso do produto

O Instrumental Targon FN é utilizado de acordo com a técnica cirurgica adotada pelo cirurgido, que
vai retirando cada componente da caixa onde o material esta acondicionado, conforme vai surgindo

a necessidade durante o procedimento.

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

individual, caso essas instrucdes forem fornecidas para o respectivo produto;

e Seguir as instrucdes do manual para o funcionamento apropriado quando estiver

utilizando os instrumentos para a cirurgia;

Perigo de perfuragao errada ou de quebra da ferramenta de perfuracao!

» Quando existente, marcar os pontos de entrada da broca com uma fresa
cOnica ou prepara-los com uma puncdo para marcar, sobretudo quando

o instrumento assenta de forma obliqua no osso.

ATEN[;‘_ﬁD » 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 perfuragdo, 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 coénica radiolucente!

Perigo de perfuracdo errada nos componentes do implante!

» N&o manipular o instrumento de guia durante a perfuracdo, a medicdo

do comprimento e a inser¢do do parafuso.

» N&do exercer pressdo sobre as mangas porta-brocas através de, por

ATE N'Cﬁﬂ exemplo, tecidos moles, tracdao de musculos, etc.
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Deficiéncia precoce do implante através de formacdo de fendas como consequéncia de superficies

danificadas na zona das perfuragoes!
» Escolher o didmetro perfurado correto.
» N3ao exercer qualquer forga sobre o aparelho de guia

» Nao emperrar a broca.

Composicao

Os diversos instrumentais sdo especificos para a implantacdo do Sistema Targon FN, em suas
variadas conformacGes e combinagdes. O kit € composto por instrumentais de variada composicao,
como: aco inoxidavel martensitico e austenitico, PEEK, Aco ASTM420mod, Aco X15TN, de acordo

com as normas técnicas internacionais vigentes.

Condigdes de Armazenamento

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

Colocar o produto no alojamento previsto para o efeito ou num cesto adequado. Assegurar que 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 esterilizagdo (por ex. em
contentores de esterilizagdo Aesculap).

Assegurar que as embalagens evitam uma nova contaminagdao dos produtos entre o

reprocessamento e a nova utilizagao.

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

Condicdes de Manipulacao

MANUSEAMENTO E PREPARACAO SEGUROS

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

» Ler, cumprir e guardar as instrugdes de utilizagdo.

P Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada, ver Finalidade.

» Limpar o produto novo na mdaquina, depois de remover a embalagem de transporte e antes de o
esterilizar pela primeira vez.

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

P Antes de cada utilizagao, verificar visualmente o produto em relagdo a: pegas soltas, deformadas,
guebradas, com fendas, desgastadas e partidas.

» Na&o utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos. Eliminar de imediato um produto
danificado.

P Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas sobressalentes originais.

» Usar o conjunto de instrumentos exclusivamente com os implantes da Aesculap que |he dizem
respeito.

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

P Verificar se o conjunto de instrumentos esta completo e nas devidas condi¢des funcionais.

P Respeitar as instrugdes de utilizacdo dos implantes Targon®.
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PROCESSO DE REPROCESSAMENTO

Instrucoes gerais de segurancga

Nota

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

Nota
Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCI), com suspeita de DCJ ou das suas possiveis variantes, respeitar
a legislocdo em vigor no pais, relativamente ao reprocessamento dos Dispositivos Médicos.

Wy fo

Nota

Com vista d obtenclo de resultados de limpezo melhores e mais sequros, é recomenddvel dar preferéncia oo reproces-
samento automdtico go invés da limpeza manual.

LTS,

Nota

Ter em atencdo que sd se poderd assegurar um reprocessamento bem sucedido deste Dispositive Médico apds a vali-
dacdo prévia do processo de reprocessamento. Nesto situacdo, o utilizador/profissional encarreque do reprocessa-
mento assume foda a responsabilidade pelo mesmo.

Pora o validacdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendados.

N
Nota

Coso g esterilizagdo ndo seja concluido, deve ser usado um produto de desinfeccdo virucida.

Nota

Para informacdes actuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também o Extranet do
Aesculap em www.extranet bbraun.com

0 método homologado de esterilizacio a vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizacdo.

PREPARACAO NO LUGAR DE USO
> Abrir os produtos articulados.
> Remover ao maximo os residuos visiveis das intervengdes cirdrgicas com um pano de uso

Unico e que nao libere particulas.

PREPARACAO ANTES DA LIMPEZA

» No caso de ser guardado seco até o momento da limpeza, o instrumento cirurgico
precisa ser submetido a um tratamento mais imediato possivel, a fim de evitar
incrustagdes e corrosao.

> Somente uma solucdo desinfetante ndo corrosiva pode ser usada. Agua apenas n3o
é suficiente.

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

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

forceps) precisam ser abertos antes da limpeza.
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CUIDADOS GERAIS COM DESISFECGAO E LIMPEZA

» 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 instru¢es do
fabricante do aparelho:

e como apoio mecanico eficaz, no caso de limpeza/desinfeccdo a mao

e para pré-tratamento de produtos com incrustacbes secas, antes da
limpeza/desinfec¢do a maquina,

e como apoio mecanico integrado a limpeza/desinfec¢do a maquina,

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

» Usar desinfetantes de limpeza apropriados para o produto. Seguir as instruces do
fabricante do desinfetante no que diz respeito a concentragdo, a temperatura e ao
tempo de permanéncia na solugdo desinfetante.

> Evitar que os residuos e/ou proteinas figuem agarradas no produto (por exemplo
devido a aldeidos/alcool)

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

LIMPEZA/DESINFECGCAO MANUAL

>
>

Usar produtos de limpeza/desinfec¢do adequados segundo as instrucdes do fabricante.
Colocar o produto num detergente/desinfectante, de forma a que todas as superficies,
cavidades, lUmens e aberturas fiqguem cobertas.

Depois de decorrido o tempo de desinfecgao, lavar o produto a fundo com agua corrente. Ao
fazer isso, assegurar que a agua corre por todos os lUmens, articulagdes e canais e que todos
os furos cegos sdo enchidos e despejados repetidamente.

Limpar os produtos com articulagdes numa posi¢cdo aberta e fechada.

Mover os parafusos de ajuste ou de aperto ndo desmontaveis durante a limpeza e/ou limpa-
los em posicoes 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/desinfeccéo.

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

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

LIMPEZA/DESINFECCAO AUTOMATICA

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

> Posicionar os produtos com articulagdes no cesto de rede, de forma a que as articulagdes
fiqguem abertas.

» Assegurar que a dgua possa escorrer para fora das aberturas.

> Reprocessar o produto num aparelho de limpeza/desinfec¢do. Cumprir as instrucdes 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.

CONTROLE, CONSERVAGAO E VERIFICAGAO
> Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
> Lubrificar ligeiramente as pecas modveis (por ex. articulagbes e juntas) com dleo de
conservacao esterilizavel, permedvel ao vapor e tolerado pelos tecidos (por ex. "spray"

Aesculap STERILIT® JG600 ou éleo de conservacdo JG598).
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» Verificar o produto depois de cada limpeza e desinfeccdo 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.

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 deposita-lo cuidadosamente apds o uso.

Todo instrumental cirdrgico deve ser submetido a esterilizagdo antes de ser utilizado.
A esterilizagdo do instrumental cirdrgico ndo é substituida pela limpeza.
Uma vez esterilizado, os instrumentais devem ser abertos somente no centro cirdrgico, em

condigdes assépticas.

A ADVERTENCIA

Se o dispositivo é utilizado com paciente portador ou com suspeita de ter a Doenca de Creutzfeldt-
Jakob (CID), o dispositivo ndo pode ser reutilizado e deve ser destruido em virtude de ndo estar

habilitado para o reprocessamento ou esterilizagao para eliminar o risco de contaminagao cruzada.

Precauces

e Ler, seguir e guardar as Instrugdes de uso;

e Usar o produto apenas em conformidade com o fim a que se destina;
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e Limpar bem o produto novo antes de ser esterilizado pela primeira vez;

e Guardar o produto novo ou nao 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 Na&o 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 esterilizacado;

e \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 guardd-lo num lugar
seguro para consultas posteriores;

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

e Respeitar as instrucbes de utilizacdo dos implantes Targon.

Esterilizacéo

Produto N3o Estéril

e Validade indeterminada

Esterilizar com vapor, respeitando o seguinte:
A esterilizagdo tera que ser feita mediante um método homologado de esterilizacdo a vapor
(por ex. num esterilizador de acordo com EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI
ST46-1993 e homologado segundo a norma EN 554/ISO 13683). Quando se aplica o processo
de vacuo fracionado, deverd proceder-se a uma esterilizacdo no programa de 134 °C/2 bar,

com um tempo minimo de ndo contaminag¢do de 5 minutos.
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- No caso de esterilizagcdo 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 nao estéreis, acondicionado em bandeja, que por sua vez é

acondicionada em saco plastico transparente fechado por selagem térmica.

Em caso de reposicdo e itens opcionais, os instrumentais sdo embalados individualmente em bolsas

de polietileno seladas termicamente juntamente com as instrugdes de uso.

Fabricado por: Importado e Distribuido por:

AESCULAP AG Laboratdrios 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
Registro ANVISA n2: 80136990751

SAC: 0800 0227286



