Abordagem anterdgrada ou retrograda

Orificio de travamento roscado
* permite o uso de parafusos de fixacdo (por

EXEM

* permite compressio com um parafuso
* para estabilidade angular e de
deslocamento da sede do parafuso

Trata
*imp

* sem ostecintegracio
* detritos minimos de abrasdo

Travamento em quatro direcoes

* oferece alternativas ao intertravamento
padrio

* procedimentos aumentaram a estabilidade
em pacientes com osteoporose

Parafusos de travamento
impedir o crescimento 6sseo e facilitar o

expla

Parafusos de travamento de 3,5 mm
* feito de uma liga de titdnio de alta
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1 APLICAGOES

As hastes umerais do Sistema Implantavel para Osteossintese Umeral Aesculap®
destinam-se a ser utilizadas para a imobilizagdao intramedular, a estabilizacao e a fixacao
de fraturas do Umero.

2 COMPONENTES DO PRODUTO

+ Hastes para diafise do Umero, destinados a imobilizacdo ou fixacdo de fraturas da
diafise do umero, disponiveis em dois diametros e comprimentos diferentes.

» Parafusos de travamento @3,5 mm, disponiveis em varios comprimentos.
» Parafusos de fixacdo @ 4,5 mm, disponiveis em varios comprimentos.

» Discos de fixacao para utilizacdo com os parafusos de fixacdo & 4,5 mm.

2.1 DESENHO ESQUEMATICO DA HASTE TARGON®

TARGON H TARGON PH

Orificios de blogueio proximais:
* Estabilidade angular e de deslocamento do
parafuso inserido.

Posicionamento angular anatémico dos
parafusos de fixacdo:

* Probabilidade reduzida de lesdes neurais
versdes direita e esquerda

plo, pacientes com osteoporose)

Diametro distal
*8 mm f 150 mm de comprimento
*7 mm { 200 - 280 mm de comprimento

mento de superficie especial para:
lantacdo e explante simples

Diametro proximal: 10 mm

Os parafusos de travamento evitam o
crescimento dsseo e permitem uma explantagio
mais facil.

Parafusos de fixacdo

* Design rosqueado especial para osso esponjose
* Grande didmetro da rosca na cabega do
parafuso para fixacio sequra dos fragmentos
dsseos

* Cabeca de parafuso muito plana

nte

resisténcia; Tratamento de superficie especial para:
* Ponta deslizante assimétrica - para facil * implantagdo e explante simples
implantacio * sem osteointegracio

* detritos minimos de abrasdo
Angulacio de 4 °

para implantagdo retrégrada mais facil da

haste
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2.2 DIMENSOES

Haste Umeral fabricada em ISOTANf® - liga de titanio forjado (TiAl6V4), em
conformidade com ISO 5832-3.

@ prox./distal Comprimento | Cédigo Tipo
10/8 mm 150 mm KEOQOAT | Direita
10/7 mm 220 mm KEO21T | Direita
10/7 mm 235 mm KEO23T | Direita
10/7 mm 250 mm KEOQ024T | Direita
10/7 mm 265 mm KEO026T | Direita
10/7 mm 280 mm KEO27T | Direita
10/8 mm 150 mm KEO54T | Esquerda
10/7 mm 220 mm KEO71T | Esquerda
10/7 mm 235 mm KEO73T | Esquerda
10/7 mm 250 mm KEO74T | Esquerda
10/7 mm 265 mm KEO76T | Esquerda
10/7 mm 280 mm KEO77T | Esquerda

1] Comprimento Cdédigo
7 mm 180 mm KE206T
7 mm 200 mm KE208T
7 mm 220 mm KE210T
7 mm 240 mm KE212T
7 mm 260 mm KE214T
7 mm 280 mm KE216T
7 mm 300 mm KE218T
8 mm 180 mm KE306T
8 mm 200 mm KE308T
8 mm 220 mm KE310T
8 mm 240 mm KE312T
8 mm 260 mm KE314T
8 mm 280 mm KE316T
8 mm 300 mm KE318T

Parafuso de Travamento fabricado em ISOTANf® - liga de titanio forjado

(TiAl6V4), em conformidade com ISO 5832-3

By
?,'Vv‘:&;{}'._yw\0\‘-‘;?0""?"‘@

@ 3,5mm: comprimento:
18mm - KB518T
21mm - KB521T
24 mm - KB524T
27 mm - KB527T
30 mm - KB530T
33 mm - KB533T
36 mm - KB536T
39 mm - KB539T
42 mm - KB542T
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45 mm - KB545T
48 mm - KB548T
51 mm - KB551T
54 mm - KB554T
57 mm - KB557T
60 mm - KB560T

Parafuso de Fixacdo fabricado em ISOTANf® - liga de titanio conformada
(TiAl6V4), em conformidade com ISO 5832-3.

Smeeemeeeni)

J 4,5mm: comprimento
30 mm - KBO70T
32 mm - KB072T
34 mm - KB074T
36 mm - KBO76T
38 mm - KBO78T
40 mm - KB080T
42 mm - KB082T
44 mm - KB084T
46 mm - KB0O86T
48 mm - KB088T
50 mm - KB090T
52 mm - KB092T
54 mm - KB094T
56 mm - KB096T
58 mm - KB098T
60 mm - KB100T

Disco de Fixacao fabricado em ISOTANR® - titanio puro, em conformidade com
ISO 5832-2.

16x11mm - KBO55T

3 FORMAS DE APRESENTACAO

Todos os componentes do TARGON® H sdo fornecidos ndo estéreis, acondicionadas como
relacionado a seguir.

a) Hastes.
- Individualmente em sacos de polietileno, uma por embalagem.

- Conjuntos, acondicionados em bandejas aramadas de aco inoxidavel, com 5, 6, 10,
11 ou 12 componentes por embalagem.

b) Parafusos e Discos.

- Individualmente em sacos de polietileno, um por embalagem.
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Conjuntos, acondicionados em bandejas aramadas de aco inoxidavel, com quantidade

variavel de componentes e unidades.

Exemplo de
conjunto de
parafusos:
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Os materiais utilizados na fabricagao dos implantes estdo indicados na embalagem.
ISOTAN®F liga de titénio forjado Ti6Al4V, conforme ISO 5832-3.
ISOTAN®p titanio puro, conforme ISO 5832-2.

ISOTAN® é uma marca registrada de AESCULAP AG

5 INDICAGOES

Fraturas multiplas da epifise do Umero ate um maximo de 4 fragmentos
Fraturas combinadas da epifise e da diafise do Umero

Fraturas estaveis ou instaveis da diafise do Umero.

Fraturas patoldgicas.

Pseudoartroses e recuperagao retardada.
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6 CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO E CONSERVAGCAO

Os implantes devem ser estocados a temperatura ambiente e protegidos de ambientes
COrrosivos.

7 UTILIZAGCAO

O cirurgiao elabora um plano da cirurgia, o qual determina e documenta o seguinte, da
forma indicada:

» Selecdo e dimensao dos componentes do implante.
* Posicionamento dos componentes do implante no osso.

+ Fixacdo de pontos de orientagao intra-operatorios.

Antes da utilizacdo, ha que satisfazer os seguintes pressupostos:
* Todos os componentes necessarios do implante estao disponiveis.
» CondicOes de cirurgia altamente assépticas.

e Os instrumentos de implantacdo, incluindo os instrumentos especiais da AESCULAP,
proprios para o sistema de implantagao, estdo completos e em condicoes perfeitas.

» Cirurgido e equipe cirdrgica estdao a par das informagodes sobre as técnicas de cirurgia,
os conjuntos de implantes e de instrumental e estes estdao completos e disponiveis no
local.

« Conhecem as regras da arte médica, atualidades da ciéncia e conteldos de
publicacbes cientificas respectivas de autores médicos.

O paciente foi informado sobre a intervencdo, e o seu consentimento sobre as seguintes
informacgdes foi documentado:

* O tratamento da fratura por meio de implantes pode, em determinados casos, nao
conseguir restaurar por completo a anatomia do membro.

« A fungdo das articulagbes vizinhas pode ficar limitada por conseqiéncia do
tratamento da fratura.

e« Os implantes ndao podem ser sujeitos a sobrecargas devido a esforgos excessivos, a
trabalho fisico ou a desporto.

No caso de sobrecarga, existe o perigo de relaxamento ou ruptura do material.

« Uma sobrecarga temporaria, por exemplo, por consequéncia de uma queda, pode
levar a ruptura do implante.

* No caso de relaxamento ou ruptura do implante, assim como no caso da ocorréncia
de pseudoartrose, pode tornar-se necessario proceder a uma intervencdo de revisao.

Os implantes devem ser utilizados exclusivamente em conjunto com os instrumentos de
implantacdo da AESCULAP, previstos para o efeito.
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Para a implantagao, proceder da seguinte forma:

>

Montar o instrumento de guia para o Sistema Implantavel para Osteossintese
Umeral:

Rodar o acessorio de guia e fixa-lo com um parafuso de fixagdo no corpo de base,
conforme o tipo de haste utilizada.

Ter em conta a inscricdo “Proximal Nail” ou “Shaftnail” para o posicionamento da
cabega do parafuso de fixagdo.

As hastes do Sistema Implantavel para Osteossintese Umeral Aesculap® proprias para a
diafise do umero podem ser implantadas de forma anterégrada ou retrégrada.

>

>

Para evitar uma sobreposicdo quando do acesso anterdgrado, embutir as hastes
aproximadamente 5 mm por baixo da superficie da articulacdo.

Para fins de controle, montar a barra graduada no aparelho de guia, para medicdo da
profundidade.

Nas fraturas da epifise do Umero ou nas fraturas proximais do Umero, ter ainda em
conta o seguinte:

No caso de fraturas complexas ou dificeis de repor, preparar eventualmente uma
incisao maior.

Identificar a posicdo do tenddo bicipital ou do sulco bicipital e, caso necessério,
representa-la.

Orientar as hastes de forma a que os parafusos situados no nivel principal da
haste fiquem localizados no plano True A/P do Umero e que o parafuso que esta
desviando em diregao ventral assente no tubérculo menor.

Para evitar uma lesdo dos tenddes, dos nervos e dos vasos, prescindir
eventualmente de um parafuso.

Utilizar os parafusos de fixacdo exclusivamente na epifise do Umero e nao
aparafusa-los nos orificios digitais de travamento.

Fixar os fragmentos anexos pequenos com os discos de fixacdo.

Os implantes TARGON devem ser utilizados exclusivamente em conjunto com os
instrumentos de implantacdao da Aesculap, previstos para o efeito.

Risco de complicagdes no caso de aplicacio incorrecta efou de diagndstico errado
da fractura!
» Prestar atencdo para que se use pregos € parafusos com comprimentos e did-

ATENCAO metros adequados 3 aplicacéo.

» Alinhar os implantes correctamente.

Verificar a montagem correta do prego no dispositivo alvo: inserir a broca pela manga
porta-broca no orificio de guia, e passa-la pelo furo do prego.
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Perigo de emperramento & encurvamento do prego ou de rebentamento do osso!

» Mao esforcar os instrumentos e implantes.

» Introduzir os pregos Targon® F/T/RF e, caso necessario, os pregos PF, na cavi-

ATENCAO dade medular, aplicando apenas golpes ligeiros com o martelo.

» Nio introduzir, de modo algum, os pregos Targon® PH/H a forca, para evitar
estilhacamentos do osso.

» Verificar o ponto de introducio do prego e, caso necessario, corrigi-lo.

» Quando & dificil introduzir um pego, alargar um pouco a cavidade medular com
uma broca.

O cirurgiao decide em fungao da indicacao:
e se é necessario um travamento do implante.

e no caso de um travamento do implante se tornar necessario, se este deve ser estatico
ou dinamico.

7.1 NOTAS

Quando ndo esta disponivel um instrumento de guia para o travamento bloqueador, a
Aesculap recomenda que se proceda a um travamento a mao livre, utilizando-se um arco
em C e um feixe laser piloto ou uma engrenagem co6nica radiolucente!

Perigo de furos mal posicionados, quebras de brocas e fios guias, bem como de

falha precoce do implante devido & formacdo de fissuras na sequéncia de superfi-

cies danificadas na zona dos furos!

ATENCAD » Escolher o diametro perfurado correcto.

» Marcar os pontos de entrada da broca com uma fresa cdnica plana ou prepara-
los com um pungao de marcar.

» Utilizar sempre brocas e fios de guia cortantes e furar com cuidado e sem exer-
cer forca excessiva. Evitar desvios da direcgdo durante a perfuracio.

» Durante a centragem, fresagem e perfuracao, ndo exercer qualquer forca sobre
o instrumento de guia, ndo curvar nem rodar o instrumento de guia.

Atualmente, ndo existem dados relativamente ao comportamento do implante apés a
reestruturacdo déssea. Para este caso, as experiéncias com o implante ndo revelam
nenhuma acumulagdo incaracteristica de complicagdes. A permanéncia do implante no
corpo apds a reestruturacdo estd associada a riscos, que o utilizador tem de confrontar
com os riscos da remocdo cirargica. A indicacdo de remocdo do implante e relativa e
raramente imperativa. A situacdao tem de ser sempre analisada individualmente. Nao
existe nenhuma recomendagao baseada em evidéncias. Remetemos ainda para a diretriz
da Deutsche Gesellschaft fur Unfallchirurgie e.V. (associacdao alema de traumatologia)
correspondente em vigor.

Na fase pds-operatoria, para além do exercicio de recuperagdo da forca muscular e da
mobilidade, ha que se prestar especial atengdo a informacéo individual do doente.

A vida util funcional do sistema esta limitada ao tempo necessario até a reestruturagao
ossea. Por norma, a reestruturagdo 6ssea ocorre num periodo de trés meses.

Os intervalos a observar para os exames pos-operatorios, o tipo de forca exercida e o
tratamento pos-operatério variam de doente para doente em fungdo do peso, da
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atividade exercida, do tipo e do grau da fratura, assim como dos ferimentos adicionais do
doente. A dimensdo do implante e igualmente de importancia.

Exames pés-operatérios recomendados nos seguintes intervalos:
v" Antes de o paciente deixar o hospital

v' 10-12 semanas a seguir a intervencao

v 6 meses a seguir a intervencao

v' 12 meses a seguir a intervengao

7.2 REMOGAO DO IMPLANTE

O médico assistente decidira sobre o momento quando se devera remover parcial ou
completamente, por via de intervencdo cirdrgica, os componentes de osteossintese
implantados.

» Antes da remocao dos pregos, retirar todos os parafusos.

» Remover os pregos com dolpes ligeiros e rapidos utilizando um extrator, cavilha
extratora e martelo de orelhas.

7.2.1 NOTA

Durante a remocdo do implante podem ocorrer complicacdes devido a implantes
encravados, tecido dsseo aderente aos tecidos adjacentes, etc. Em determinadas
circunstancias, os implantes e/ou o conjunto de instrumentos podem ficar danificados.
Nestes casos, recomenda-se a utilizacdo de um conjunto de instrumentos especiais, que
pode ser encomendado junto da Aesculap.

Este jogo de instrumentos deve estar disponivel em cada explanacdo. Para implantes
guebrados existe igualmente um jogo de instrumentos especiais. Observar as instrugdes
de utilizagdo dos jogos de instrumentos!

Para mais informacdes sobre os sistemas de artroplastia Aesculap, contate a B.
Braun/Aesculap ou a agencia local da B. Braun/Aesculap.

8 RESTRICOES E CONTRAINDICAGCOES

8.1 CONTRAINDICAC()ES ABSOLUTAS

Nao utilizar Targon PH/H em caso de:

Fraturas situadas ate 7 cm em diregao proximal da fossa do olecrano
Calota da epifise do Umero fragmentada (fraturas C3)

Arrancamento isolado do tubérculo

Infecgdes agudas ou crénicas

YV V V V V

Lesdes graves das estruturas oOsseas, susceptiveis de impossibilitar uma
implantagdo estavel dos componentes do implante

> Tumores ésseos na zona da fixagao do implante
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8.2 CONTRAINDICAGOES RELATIVAS

v As seguintes condicdes, individuais ou combinadas, podem resultar numa
recuperacao mais demorada ou por em risco o sucesso da cirurgia:

v' Sobrecarga do implante expectavel
v Abuso de medicamentos ou drogas, ou alcoolismo
v Falta de colaboracdo por parte do doente expectavel

v' Sensibilidade aos materiais do implante

A aplicacdo do produto nestes casos requer uma avaliacao individual critica por parte do
cirurgido.

8.3 EFEITOS SECUNDARIOS E INTERACOES

Alteracdo da posicao, afrouxamento ou fratura dos componentes do implante.
Recuperacdo retardada ou deficiente da fratura e formacgao de pseudoartrose.
InfecgOes precoces ou tardias.

Tromboses venosas, embolia pulmonar e parada cardiaca.

Reacles adversas dos tecidos aos materiais do implante.

Lesdes dos nervos ou dos vasos sangiineos.

Hematomas e problemas de cicatrizagao de feridas.

Funcionamento e mobilidade articular limitados.

Esforco articular limitados e dores articulares.

8.3.1 NOTA

Podem ocorrer complicacdes no caso de aplicagao errada, como, por exemplo, avaliagao
e tratamento errados da fratura, selecdo de hastes de diametro e comprimento errados,
alinhamento errado, emprego de forca sobre os instrumentos ou implantes.

9 INDICACOES DE SEGURANGA

Os riscos gerais associados a uma intervencao cirlrgica ndo estdo descritos nestas
instrucdes de utilizagao.

O cirurgido assume a responsabilidade pela execugdo correta da intervencao
cirtrgica.

O cirurgido tem que dominar as técnicas reconhecidas da osteossintese, tanto a nivel
tedrico como pratico.

O cirurgido é responsavel pela combinagdo dos componentes do implante e pela sua
implantagao.

A AESCULAP nao se responsabiliza por quaisquer complicacdes devidas a formulagao
errada das indicagbes, escolha do implante, combinacao incorreta dos componentes
do implante nem por técnicas de operacdao erradas, pelos limites dos métodos de
tratamento ou auséncia de assepsia.

E proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.
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* Os implantes, uma vez utilizados conforme o fim a que se destinam, ndo podem ser
reutilizados.

* Os implantes recebem marcacdo a laser de fabricante, tamanho, lote e referéncia o
gue permite a rastreabilidade e o acompanhamento do paciente no pds-operatoério.

» Para se detectar, com a maior precocidade, possiveis causas de erro ou complicacdes,
€ imprescindivel controlar periodicamente o resultado da intervencdo por meio de
medidas apropriadas. Para um diagnostico exato é necessario realizar radiografias
nos planos antero-posterior e médio-lateral.

» Informar o paciente sobre os limites da capacidade fisica, sobre determinadas regras
de comportamento e sobre os perigos (por exemplo, falha do implante) no caso de
ndao observancia. Os implantes colocados destinam-se a imobilizar o osso até a
recuperagao, Eles ndo suportam o peso nem assumem a funcdo que um o0sso pode
suportar ou assumir. O paciente terd que evitar esforcar excessivamente o membro
afetado.

* No caso de sobrecarga dos implantes, existe o perigo de uma fratura do material.

e No caso de recuperacao retardada ou de falta de consolidacdo do osso, de
pseudoartrose ou de esfor¢co muito forte ou prolongado do implante, tratar de reduzir
as forcas que atuam sobre o implante. Isto pode alcancar-se, por exemplo, através
da mobilizagao.

* No caso de mobilizacdo, existe o perigo da haste se deslocar para dentro da zona de
articulacdo do joelho, da coxa ou do tarso. Quando se pretender realizar uma
mobilizacdo, deixar espaco suficiente em frente da ponta da haste.

¢ Colocar os implantes sempre de forma a que as forcas a transmitir sejam baixas e
transmitidas numa fase precoce pelo osso.

» Se existirem orificios de travamento na altura ou na zona da linha de fratura, tem de
se contar com um esforco muito mais elevado da haste devido ao efeito de alavanca.
Isto tem como conseqliéncia uma falha do implante. Dai que se devam ocupar os
orificios de travamento com um parafuso. E absolutamente necessério que se reduza
no poés-operatorio a forca exercida sobre a haste ou que se admita uma carga
completa apenas depois de se ter formado um calo sdlido.

» Voltar a remover os parafusos de correcao transmedular do osso ou da fratura depois
de a haste ter sido travada, ou ter em conta, na determinacdo do esforco admissivel
para o paciente, que a haste fica sujeita a cargas superiores devido a efeitos de
alavanca desfavoraveis.

* Nunca utilizar componentes de implante danificados ou removidos por via cirurgica.
Uma superficie danificada ou aranhada, nomeadamente na zona dos orificios da
haste, pode levar a formacdo de rachaduras e a falha precoce do implante.

O manuseio correto do implante é extremamente importante. O cirurgido deve evitar
fazer marcas, arranhar ou derrubar o dispositivo. Implantes que apresentarem
arranhodes, rachaduras devem ser inutilizados.

* Evitar grandes esforgos durante a implantagdo e a explantagdo das hastes de
travamento, dos parafusos de travamento e dos componentes do implante, assim
como durante a utilizagdao dos instrumentos. No caso de se levantar problemas,
verificar a posicao e o local dos implantes, dos fragmentos e dos instrumentos e
analisar as causas do defeito. Quando necessario, repetir uma ou varias fases de
operacao precedentes e verificar os instrumentos (por exemplo, entupimento da
rosca do orificio).

* A selegcdo do implante adequado é de grande importancia e requer extrema atengdo.
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« Deve-se observar a forca transmitida na insercao dos cravos e parafusos, para que
seja o mais leve possivel.

e Particular atencdo deve ser dada quanto ao manuseio de dispositivos pontiagudos e
de insercdo, evitando algum dano involuntario ao paciente.

* Targon sé devera ser implantado utilizando-se instrumentos previstos para este fim,
nao sendo permitido a utilizacao de instrumental inadequado.

» Usar os componentes de implante apenas nos orificios previstos para o efeito nos
pregos.

e Usar sempre instrumentos cortantes bem afiados, tal como brocas, fios de guia, etc.

e Aumentar o peso sobre a fratura ou o implante em fungdo da evolucdo da cura.

0 implante ndo foi testado quanto a seguranca e compatibilidade em ambientes

de RM. N3o foi testado quanto a aquecimento, movimentos ou artefactos de ima-

gem em exames com RM. Exames com recurso a RM num doente com este
ATENCAO implante podem provocar ferimentos no mesmo.

9.1 NOTA
Implantacdo do prego através de fio de guia:
- Utilizar um fio de guia adequado
- Evitar que o prego fique emperrado
- Controlar a extremidade do fio de guia mediante raios X

- Remover o fio de guia antes de proceder ao travamento

10 ESTERILIDADE
Os componentes do implante sao fornecidos nao esterilizados.
Os componentes do implante sdo embalados separadamente.

v' Manter os componentes do implante na embalagem original, e retira-los da
embalagem de protecdo original apenas imediatamente antes da sua utilizagao.

v' Para esterilizar e disponibilizar os implantes estéreis, utilizar os alojamentos
proprios para o sistema de implantes.

v' Para a limpeza/desinfecao, utilizar um cesto de rede adequado para o efeito.

v/ Utilizar o alojamento multissistema apenas para a esterilizacdo e disponibilizacao
em estado esterilizado.

v Assegurar que os componentes do implante que foram colocados nos recipientes
nao entram em contato uns com os outros ou com instrumentos.

v' Assegurar que os componentes do implante ndo sdo de modo algum danificados.
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10.1 INSTRUCGES GERAIS DE SEGURANCA

NOTA

Respeitar a legislacdo nacional, as normas e diretivas aplicaveis a nivel nacional e
internacional, bem como as proprias normas de higiene aplicaveis aos métodos de
reprocessamento.

10.2 INFORMACOES GERAIS

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

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em
aco inoxidavel, podem provocar corrosdao quimica e/ou desbotamento e ilegibilidade
visual ou automatica das inscrigdes a laser.

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

Secagem final, quando necessario.

So6 e permitida a utilizacdo 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 aplicagdo do fabricante dos produtos quimicos.
Caso contrario, poderdo surgir os seguintes problemas:

v Alteracoes oticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteragdes de cor no
titdnio ou aluminio. No caso do aluminio, podem ocorrer alteragdes visiveis da
superficie mesmo em solugOes de aplicagdo/utilizacgdo com um valor de pH>8.

v' Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro
ou dilatagao.

v' Para a limpeza, nao utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que
possam danificar a superficie, caso contrario, existe perigo de corrosao.

10.3 PROCESSO DE LIMPEZA E DESINFECAO VALIDADO

Processo validado Caracteristicas Referéncia

Limpeza alcalina automatica e B Seringa descartzvel 20 ml Capitulo Limpezafdesinfecdo aute-

desinfecdo térmica matica e subcapitulo:
B Colocar o produto num cesto de

rede praprio para a limpeza B Capitulo Limpeza alcalina

(evitar sombras de lavagem) automatica e desinfeccdo tér-
mica
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10.3.1 LIMPEZA/DESINFECAO AUTOMATICA

10.3.1.1 NOTA

O aparelho de desinfeccdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficacia testada
(por ex. homologacdo pela FDA ou marcacdo CE correspondente a DIN EN ISO 15883).

10.3.1.2 NOTA

O aparelho de limpeza e desinfeccao utilizado deve ser submetido a manutencdo e
verificacdo regulares.

10.3.2 LIMPEZA ALCALINA AUTOMATICA E DESINFECCAO TERMICA

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de camara Unica sem ultrassons

Lavagem prévia <25/77 3
Il Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <b Op de tensioactivos anidnicos
B 5olucio de uso 0,5 %
- pH-~11*
[} Lavagem intermédia =10/50 1 A-CD -
v Desinfeccio térmica  90/194 5 A-CD -
v Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfecgio
A-P Agua potavel
A-CD: hgua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minime com

qualidade de dgua potavel)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

10.4 CONTROLO, MANUTENCAO E VERIFICACAO
v' Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.

v' Apos cada limpeza e desinfecdo, verificar o produto quanto a limpeza,
funcionamento e danos.

v' Eliminar imediatamente os produtos danificados ou que nao funcionem.
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10.5 EMBALAGEM

v" Guardar o produto na embalagem correspondente ou num cesto de rede
adequado.

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

v' Assegurar que a embalagem evita uma recontaminagcao do produto durante o
armazenamento.

10.6 ESTERILIZAR
v Processo de esterilizacao validado:
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado

- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO
17665

- Esterilizagdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de exposicdo de
5 minutos

No caso de esterilizacdo de diversos produtos num esterilizador a vapor, assegurar que a
carga maxima admissivel do esterilizador ndo seja excedida segundo as indicacGes do
fabricante.

11 RASTREABILIDADE

Todos os implantes possuem nUmeros de séries sequenciais que permitem a
rastreabilidade do sistema, promovendo desta forma, maior seguranga ao médico e
paciente.

A rastreabilidade é assegurada por um conjunto de etiquetas adesivas fornecidas
na embalagem, trazendo informacgdes sobre a fabricacdo: lote, data de fabricacdo, n° de
codigo do produto. Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgao,
matéria prima, fornecedor e demais itens de controle de qualidade estabelecidos no
plano geral de qualidade da Aesculap.

No relatério do doente deverdao ser registados os componentes utilizados no
implante, indicando-se o respectivo nimero de artigo, a designagdo do implante, bem
como 0s numeros de lote e, se necessario, de série. Aesculap recomenda que o paciente
seja depositario desta informagdo, recebendo um atestado com a fixagdo de uma das
etiquetas adesivas.

O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de Liberagao de
Produto, que é o responsavel pela revisdo dos resultados de testes e da documentacdo
pertinente ao produto (determinacdo de componentes / materiais, rastreabilidade de
componentes, folhas de inspecdao, amostras de rotulagem, etc.).

Os implantes sdao examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu
todas as exigéncias e teve todos os seus requerimentos atendidos para liberagdo do
mesmo para o estoque. Todos os resultados e documentacao que sao revisados pelo
Departamento de Liberagdao de Produtos sdao mantidos em arquivo na empresa.
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Segue o0 modelo da etiqueta que acompanha os produtos, para ser fixada no
prontuario do paciente, para o controle da rastreabilidade do produto:

SISTEMA IMPLANTAVEL PARA OSTEOSSINTESE UMERAL AESCULAP

Referéncia: Fabricado por:
Aesculap AG
Lote:
. Distribuido e Importado por:
Registro n™: LABORATORIOS B. BRAUM S[A

12 DESCARTE

Os produtos que foram utilizados ou apresentarem defeitos devem ser
descartados de acordo com as normas hospitalares de descarte, que devera ser efetuado
de acordo com os preceitos estabelecidos pela Resolugdo RDC n° 222 de 28/03/2018,
gue regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude
e da& outras providéncias, bem como em conformidade com as Legislacbes
complementares que foram publicadas a partir da referida data.

Atencdo: Os implantes ndo podem ser reutilizados.

Fabricado por: Comercializado por:
AESCULAP AG B|BRAUN

Am Aesculap Platz Laboratérios B|Braun S/A
78532 Tuttlingen Av. Eugénio Borges, 1092 e
Alemanha Av. Jequitiba, 09

Sao Gongalo - R] - Brasil
CEP:24751-000

Farm. Resp.: SoOnia M. Q. de Azevedo
CRF-RJ n° 4260

Registro ANVISA n°: 80136990469
CNPJ: 31.673.254/0001-02

Industria Brasileira
SAC:0800-227286



