B BRAUN

Instrucoes de Uso

Instrumental Enduro

Indicacdes

O jogo de instrumentos foi especialmente concebido para a primeira implantacdo e para a cirurgia
revisional de endoprdteses Aesculap. O jogo inclui todos os instrumentos necessarios a preparag¢ao
dos ossos e tecidos moles de articulagdes correspondentes, segundo a respectiva indicagdo e de

forma a permitir o implante de uma prétese Aesculap.

Principio de Funcionamento

Instrumentos necessarios a preparac¢do 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 acessorios sé6 podem ser operados e utilizados por pessoas que
disponham da formacao, dos conhecimentos ou da experiéncia necessarios.

e Ler, seguir e guardar, como literatura de referéncia, as instrucdes de utilizacao.

e Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina, ver Aplicagbes.

e Limpar bem o produto novo depois de remover a embalagem de transporte e antes de o
esterilizar pela primeira vez (a mdo ou a maquina).

e Guardar o produto novo ou ndo usado 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 Niao utilizar produtos que apresentam danos ou defeitos. Apartar imediatamente os
produtos danificados.

e Substituir imediatamente os componentes danificados por pecas sobressalentes

originais.
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Composicédo

O instrumental Enduro consiste em bandejas completas de instrumentais cirurgicos fabricados em
aco inoxidavel martensitico e austenitico, conforme a ISO 7153-1, Polifenilsulfona (PPSU_Radel
R5500), Propylux® HS (polipropileno estabilizado com calor), PEEK (polieteretercetona), Liga titdnio

conforme 1SO 5832-3 e Polipropileno (PP).

Condicdes de Armazenamento

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

escuro e com temperatura estdvel.

Condicdes para o Transporte

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

Condicdes de Manipulagao

Método de reprocessamento validado

Nota

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

Nota

Devido aos resultados de limpeza melhores e mais seguros, deve dar-se preferéncia a um
reprocessamento a maquina em vez de uma limpeza manual.

Nota

Tenha em conta que sO se obterd um reprocessamento seguro deste dispositivo médico apds
validagdo prévia do processo de reprocessamento. A responsabilidade pelo processo é do utilizador

ouda pessoa encarregue do reprocessamento.
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Nota
Para informagbes atuais sobre o reprocessamento, ver também a extranet da Aesculap sob

www.agesculap-extra.net

Conselhos gerais

A fim de evitar uma contaminacgao intensa do tabuleiro de instrumentos, prestar atengao, ja durante
a aplicagdo, para que os instrumentos contaminados sejam colocados num recipiente a parte, mas
ndo no tabuleiro de instrumentos.

As incrustagdes ou residuos secos podem dificultar e/ou tornar a limpeza ineficiente e podem causar
corrosao nos agos inoxiddveis. Por conseguinte, ndao se deve exceder um espa¢o de tempo de 6 h
entre a aplicacdo e a limpeza, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza de >45 °C ou

desinfetantes que fixem as incrusta¢des (base da substancia ativa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos, quando usados em excesso nos agos
inoxidaveis, podem causar corrosdo quimica e/ou desbotamento e ilegibilidade visual ou maquina da
inscricdo a laser. Os residuos de cloro ou cloretados, tal como residuos provenientes da intervenc¢ao
cirargica, farmacos, soro fisioldgico ou os residuos contidos na agua usada para a limpeza,
desinfeccdo e esterilizacdo, quando aplicados nos agos inoxidaveis, podem causar corrosao
(corrosao localizada, corrosao por tensao) e, desta forma, levar a uma destruicdo dos produtos. Para
uma remocado, lavar abundantemente com agua completamente dessalinizada e deixar secar em

seguida.

S6 é permitido utilizar produtos quimicos processuais testados e homologados (por ex. homologacao
VAH/DGHM ou FDA ou marcac¢do CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante em termos
de tolerabilidade dos materiais.

Respeitar rigorosamente todas as instru¢cdes de aplicacdo do fabricante no que diz respeito a
temperatura,

concentracdo e tempo de reacdo, sob pena de isto poder provocar os seguintes problemas:

» AlteracGes 6pticas do material, por ex., desbotamento ou altera¢des da cor de titanio ou aluminio.
Em caso de aluminio, podem ocorrer alteracGes visiveis na superficie j& em solucbes de

aplicacdo/ativadas com um valor pH de >8.


http://www.aesculap-extra.net/
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¢ Danos de material, por ex., corrosdo, fendas, fraturas, envelhecimento precoce ou inchamento.

e N3o utilizar produtos processuais, visto que estes podem provocar fendas devido a tensdo ou
fragilizagao.

¢ Limpar o produto logo a seguir a utilizacao.

Para mais informagdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro, compativel com o
material e cuidadoso, ver www.a-k-i.org

¢ No caso de reprocessamento sob a forma molhada, utilizar desinfetantes de limpeza apropriados.
A fim de evitar a formagdo de espuma e reduzir a eficdcia do produto processual: Antes da limpeza e

desinfec¢do na maquina, lavar o produto a fundo com agua corrente.

Preparagao no local de uso
e Desmontar o produto diretamente apds o uso, procedendo conforme descrito nas instrugdes
de utilizac3o.
e Abrir os produtos com articulagao.
e Remover os residuos visiveis da cirurgia tanto quanto possivel completamente com um pano
de limpeza umido e que ndo largue pelos.
e Transportar o produto para a limpeza e desinfec¢do em estado seco num contentor de

eliminagdo dentro de 6 h.

Preparagdo antes da limpeza

e Desmontar o produto antes de proceder a limpeza.

Limpeza/Desinfeccao

Perigo de danos no produto devido a uma utilizacdo de produtos de limpeza/

desinfeccdo imprdprios efou temperaturas demasiado altas!

= Utilizar produtos de limpeza e desinfeccdo segundo as instrucdes do fabricante.
Estes produtos

CUIDADD - devem estar homologados para, por ex., plastices, aco inoxidavel,

- ndo devem ser corrosivos para plastificantes (por ex. silicone).

» Respeitar as indicacdes relativas & concentracdo, temperatura e tempo de
permanéncia na solugdo desinfectante.

> Realizar uma limpeza ultrassdnica:
- como apoio mecanico eficaz, no caso de limpeza/desinfeccdo & mao.
- para um pré-tratamento de produtos com incrustaces secas, antes da limpeza/desinfeccdo & maquina.
- como apoio mecanico integrado 4 limpeza/desinfeccdo 4 maguina.
- para tratamento final de produtos com incrustacbes residuais ndo removidas, apds a limpezajdesinfecco a
maguina.


http://www.a-k-i.org/
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Limpeza/Desinfec¢do

Realizar uma limpeza ultrassonica:

— como apoio mecéanico eficaz, no caso de limpeza/desinfeccdo a mao.

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

magquina.

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

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

limpeza/desinfecgdo a

maquina.

Limpeza/Desinfec¢do a médo

Para efeitos de limpeza, manter as extremidades de trabalho abertas.

Limpar os produtos com articulagdes mdveis em posi¢cdo aberta ou movendo as articulagdes.

Apés limpeza/desinfecgdo a mao, verificar visualmente se as superficies visiveis apresentam

quaisquer residuos.

Caso necessario, repetir o processo de limpeza.

Limpeza manual com desinfeccdo por imersdo

Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
CCeFl | [minl | [o] da 4gua
I Limpeza TA 15 2 A-F _isento de aldeido,
[frio) fenol & DAV
Il Lavagem TA 1 - A-F -
intermédia [fric)
1 Desinfeccdo TA 15 2 A-P isento de aldeido,
[ i) fenol e QAW
IV Lavagem final TA 1 - A-CD -
[fri)
¥ Secagem TA - - - -
A-P: Agua potive
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada)
TA: Temperatura ambiente

Fase |
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Fase Il

Fase lll

Fase IV

Fase V

Mergulhar o produto completamente na solucdo desinfetante de limpeza ativa. Para tal,

assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Limpar em agua corrente usando, quando necessdrio, uma escova de limpeza apropriada,

até que as superficies deixam de apresentar residuos visiveis.

Mover os componentes moveis, por ex., parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a

limpeza.

Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com a solugdo

desinfetante de limpeza ativa e com a ajuda de uma seringa descartavel (20 ml).

N3o usar escovas de metal ou escovas que possam danificar a superficie, sob pena de existir

o risco de corrosao.

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

Deixar escorrer bem a agua excedente.

Mergulhar o produto completamente na solucdo de desinfecgado.

Enxaguar o produto completamente (todas as superficies acessiveis).

Deixar escorrer bem a agua excedente.

Secar o produto com um pano que ndo largue pelos ou com ar comprimido preparado para

fins médicos.

Limpeza manual em banho a ultrassons e desinfeccdo por imersdo

Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
¢l | Imind | [3a] da dgua
| Limpeza a TA g 2 A-P isento de
ultrassons [frio) aldeido, fenol e QAY
1 1= lavagem TA 1 - A-F -
intermédia [frio)
I Desinfeccédo ThA 15 2 A-F isento de
[frio) aldeido, fenol e QAY
IV Lavagem final ThA 1 - A-CD -
[frio)
v Secagem - - - - -
AP Agua potive
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada)
TA: Temperatura ambiente
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Fase |
e Limpar o produto num banho a ultrassons (frequéncia 35 kHz). Para tal, assegurar que todas
as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras ultrassonicas.
e Limpar o produto com uma escova apropriada, até as superficies deixarem de apresentar
residuos visiveis.
e Mover os componentes moéveis, por ex., parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a
limpeza.
e Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com a solugdo de
limpeza e com a ajuda de uma seringa descartavel (20 ml).
e Nao usar escovas de metal ou escovas que possam danificar a superficie, sob pena de existir
o risco de corrosao.
Fase Il
e Lavar o produto completamente (todas as superficies acessiveis) em agua corrente.
e Deixar escorrer bem a dgua excedente.
Fase Il
e Mergulhar o produto completamente na solugao de desinfeccdo.
Fase IV
e lavar o produto completamente (todas as superficies acessiveis) em agua corrente.
e Deixar escorrer bem a dgua excedente.
Fase V
e Secar o produto completamente com um pano que nao largue pelos ou com ar comprimido

preparado para fins médicos.

Limpeza/desinfec¢do a maquina com limpeza prévia a mao

Nota

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

Nota

Utilizar para produtos com componentes de aluminio apenas produtos de limpeza adequados
(detergentes neutros, enzimaticos ou suavemente alcalinos).

Nota
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Para uma desinfeccdo térmica, deve utilizar-se dgua inteiramente dessalinizada (desmineralizada) e

garantir-se um valor Ao de >3 000.

Nota

O aparelho de desinfeccdo utilizado deve ser submetido a uma manutencado e inspecdo regulares.

Limpeza prévia & mio com escova

Fase Passo T t Conc. | CQualidade Caracter(sticas quimicas
[C/oFl | [min] | [%] da dgua
1 Limpeza TA 15 2 A-P isento de aldeido,
desinfectante (frio) fenol e QAV
1| Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente
Fase |
e Mergulhar o produto completamente na solugao desinfetante de limpeza ativa. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.
e Limpar o produto com uma escova apropriada, até as superficies deixarem de apresentar
residuos visiveis.
e Mover os componentes moéveis, por ex., parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a
limpeza.
e Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com a solugdo de
limpeza e com a ajuda de uma seringa descartavel (20 ml).
e Nao usar escovas de metal ou escovas que possam danificar a superficie, sob pena de existir
o risco de corrosdo.
Fase Il

Lavar o produto completamente (todas as superficies acessiveis) em agua corrente.
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Limpeza prévia 8 mdo com ultrassons e escova

Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracter(sticas guimicas
'CFl | Imin] | o] da dgua
| Limpeza a TA 15 2 A-P isento de
ultrassons [frio) aldeido, fenol e QAW
n Lavagem TA 1 - A-P -
[frio)
A-F: Agua potivel
TA: Temperatura ambiente
Fase |

e Limpar o produto num banho a ultrassons (frequéncia 35 kHz). Para tal, assegurar que todas
as superficies

e acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras ultrassonicas.

e Limpar o produto com uma escova apropriada, até as superficies deixarem de apresentar
residuos visiveis.

e Mover os componentes moéveis, por ex., parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a
limpeza.

e Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com a solugdo de
limpeza e com a ajuda de uma seringa descartavel (20 ml).

e Nao usar escovas de metal ou escovas que possam danificar a superficie, sob pena de existir
o risco de corrosdo.

Fase Il

e lavar o produto completamente (todas as superficies acessiveis) em agua corrente.

Limpeza alcalina a maquina e desinfec¢ao térmica

Tipo de aparelho: maquina de limpeza ou desinfetador de cdmara Unica sem ultrassons
e Colocar o produto num cesto de rede préprio para a limpeza (evitar sombras de lavagem).
e Para efeitos de limpeza, manter as extremidades de trabalho abertas.

e Colocar o produto no cesto de limpeza com as articula¢cGes abertas.
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Fase Passo T t Qualidade Caracterfsticas quimicas/Observacio
CcpFl | [mind | da &gua

I Pré-lavagem <2577 3 A-P -

11 Limpeza 55131 10 A-CD alcaline
com tensioactivos, solucdo de uso
comente de 0,5 %

i Lavagem intermédia =10/50 1 A-CD -

v Desinfeccdo térmica 80/124 5 A-CD -

V Secagem - - - De zcordo com o programa de
desinfeccao

A-P: Agua potavel
A-CD; Agua completamente dessalinizada [desmineralizada)

Controle, manutencao e verificagao

Risco de danificacdo do produto (corrosdo de metalfcorrosdo por friccdo) em caso de

lubrificacdo insuficiente!

# Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pegas mdveis (por ex.
articulagbes, corredicas e barras roscadas) com dleo de conservacio adequado ao

CUIDADO processo de esterilizac3o utilizado (por ex., em caso de esterilizacdo com vapor,

“spray” Aesculap STERILIT® | JG600 ou lubrificador conta-gotas STERILIT® |

JG598).
Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
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.
Secar os produtos molhados ou Umidos.
Voltar a limpar e desinfetar os produtos que ostentem sujidade.
Verificar o funcionamento correto do produto.
Apartar imediatamente os produtos que apresentem danos ou deixem de funcionar e envia-
los ao servico de assisténcia técnica da Aesculap, ver Assisténcia Técnica.

Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

Adverténcias/Precaucdes
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Risco de ferimento efou funcionamento incorrecto!
f:! * Antes de cada utilizacdo, realizar um teste de funcionamenta.

ATENCAOD
Risco de cortes imprecisos!
¥ Introduzir a [Amina em posicBo vertical nas ranhuras dos calibres de corte.
# Mio curvar a ldmina durante o corte.
CUIDADD
Risco de guebra da broca!
¥ Introduzir a broca em posicdo vertical no porta-broca previsto.
¥ Mao curvar a ferramenta durante a perfuracio.
CUIDADD
Perigo de danos no produto devido a uma utilizacdo de produtos de limpeza/
desinfeccdo imprdprios efou temperaturas demasiado altas!
#  Utilizar produtos de limpeza e desinfeccio segundo as instrughes do fabricante.
Estes produtos
CUIDADD - devem estar homologados para, por ex., plsticos, apo inoxidavel,

- ndo dewem ser corrosivos para plastificantes [por ex. silicone).

# Respeitar as indicacdes relativas 3 concentracdo, temperatura e tempo de
permanéncia na solugdo desinfectante.

# Antes de wverificar o funcionamento, lubrificar as pecas mdveis (por ex
articulagdes, corredicas e barras roscadas) com dlea de conservacio adequado ao
processo de esterilizacdo utilizado (por ex., em caso de esterilizacdo com vapor,
"spray” Aesculap STERILIT® | JGe0o0 ow lubrificador conta-gotas STERILIT® |

Risco de danificacdo do produto (corrosdo de metalfcorros@o por friccdo) em caso de
c lubrificagdo insuficiente!
CUIDADD

1G538).
Risco de ferimento efou funcionamento incorrecto!
# N3o modificar o produto.
#  Deixar reparar o produto pela assistncia técnica da Aesculap.

ATENCAD

e A esterilizagcdo do instrumental cirdrgico ndo é substituida pela limpeza.

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 instrucdes de utilizacdo.

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 ndo usado num lugar seco, limpo e protegido.
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e Submeter o produto antes de cada utilizacdo a uma inspecdo visual para detectar possiveis:
partes soltas, deformadas, quebradas, fendidas, desgastadas e demolidas.

e Substituir imediatamente as pegas 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 formacgdo, dos conhecimentos ou da experiéncia necessarios.

Esterilizacéo

e Validade Indeterminado

e Produto ndo estéril

e Processo de esterilizagdo validado:

— Esterilizagdo a vapor no processo de vacuo fracionado

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

— Esterilizagdo no processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de ndo contaminagdo de 5 min
» No caso de esterilizacdo simultanea 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 sdo 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.



B BRAUN

Instrucoes de Uso

Instrumental Enduro

Fabricado por: Importado e Distribuido por:

AESCULAP AG Laboratodrios B. Braun S/A

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

Sado Gongalo—RJ Cep 24751-000

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Resp. Téc.: S6nia M. Q. de Azevedo CRF-RJ 4260
Registro ANVISA n2: 80136990844

SAC: 0800 0227286



