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Instrucoes de utilizacao

Instrumentos limitadores de binario

Dispositivos abrangidos
Instrumentos limitadores de binario
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Limitadores de binario (elétricos)
03.140.023

511.773
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511.776
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Introducao

Os instrumentos limitadores de binério sdo pequenos dispositivos que se ligam a
uma ferramenta elétrica cirGrgica ou a um instrumento cirirgico manual para
definir o binario dessa ferramenta, permitindo ao cirurgiao aplicar o binario correto
ao apertar um parafuso ortopédico durante uma cirurgia.

Os instrumentos limitadores de binario estdo disponiveis em varios formatos,
tamanhos e intervalos de binédrio e incluem um mecanismo de embraiagem
integrado. Os dispositivos fornecem, uma indicacdo aos cirurgides de quando o
nivel de binario predefinido é atingido com um estalido audivel e, nessa altura, os
dispositivos desengatam a tracdo rotacional. Os instrumentos dinamométricos séo
dispositivos reutilizaveis e sao fornecidos nao estéreis na respetiva embalagem.

Nota importante para profissionais de satide e para a equipa do bloco operatério:
Estas instrucdes de utilizacdo ndo incluem todas as informagdes necessarias para a
selecdo e utilizacdo de um dispositivo. Antes de utilizar, leia atentamente as
instrucoes de utilizacao e a brochura de “Informacées importantes” da Synthes.
Certifique-se de que esta familiarizado com o procedimento cirtrgico adequado.

Utilizacdo prevista
Os instrumentos limitadores de binario destinam-se a limitar o binario de parafusos/
porcas durante cirurgias ortopédicas.

Indica¢oes

A Synthes fabrica instrumentos cirurgicos que se destinam a preparar o local e
ajudar na implantacdo de implantes Synthes. As indicacdes/contraindicagdes sdo
baseadas nos dispositivos de implante e ndo nos instrumentos. As indicacoes/
contraindicacoes especificas para os implantes podem encontrar-se nas respetivas
instrucoes de utilizacdo do implante Synthes.

Contraindica¢oes

A Synthes fabrica instrumentos cirurgicos que se destinam a preparar o local e
ajudar na implantacdo de implantes Synthes. As indicacdes/contraindicagdes sdo
baseadas nos dispositivos de implante e ndo nos instrumentos. As indicacoes/
contraindicacoes especificas para os implantes podem encontrar-se nas respetivas
instrucoes de utilizacdo do implante Synthes.

Grupo-alvo de doentes

A Synthes fabrica instrumentos cirurgicos que se destinam a preparar o local e
ajudar na implantacdo de implantes Synthes. O grupo-alvo de doentes baseia-se
nos dispositivos de implante e ndo nos instrumentos. O grupo-alvo de doentes para
os implantes pode encontrar-se nas respetivas instrucdes de utilizacdo do implante
Synthes.

Destinatario

Estas instrucoes de utilizacdo, por si sé, ndo sao suficientes para a utilizacao
imediata do dispositivo ou sistema. E altamente recomendada a formacdo sob a
orientacao de um cirurgiao experiente na utilizacao destes dispositivos.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de satde qualificados, como
cirurgides, médicos, equipa do bloco operatério e individuos envolvidos na preparagao
do dispositivo. Todos os técnicos que utilizarem o dispositivo devem conhecer
integralmente as instrucdes de utilizagdo, os procedimentos cirdrgicos, se aplicavel, e/
ou a brochura “Informagdes importantes” da Synthes conforme adequado.
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Beneficios clinicos esperados

A Synthes fabrica instrumentos cirtrgicos que se destinam a preparar o local e
ajudar naimplantagao de implantes Synthes. Os beneficios clinicos dos instrumentos
sao baseados nos dispositivos implantaveis e ndo nos instrumentos. Os beneficios
clinicos especificos dos implantes podem encontrar-se nas respetivas instrucoes de
utilizacdo do implante Synthes.

Carateristicas de desempenho do dispositivo

A Synthes estabeleceu o desempenho e a seguranca dos instrumentos
dinamométricos e que eles representam o estado atual do conhecimento em
termos de dispositivos médicos para permitir ao cirurgido aplicar o binario correto
para apertar um parafuso ortopédico durante uma cirurgia, quando utilizados de
acordo com as respetivas Instrucdes de utilizagao e rotulagem.

Potenciais acontecimentos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e
riscos residuais

A Synthes fabrica instrumentos cirtrgicos que se destinam a preparar o local e
ajudar na implantacao de implantes Synthes. Os acontecimentos adversos/efeitos
secundarios baseiam-se nos dispositivos de implante e ndo nos instrumentos. Os
acontecimentos adversos/efeitos secundarios especificos para os implantes podem
encontrar-se nas respetivas instrucoes de utilizacao do implante Synthes.

Combinacao de dispositivos médicos
A Depuy Synthes ndo testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por
outros fabricantes e ndo assume qualquer responsabilidade nessas circunstancias.

Tratamento antes de o dispositivo ser utilizado

Dispositivo ndo estéril:

Os produtos Depuy Synthes fornecidos em condicéo nao estéril tém de ser limpos e
esterilizados a vapor antes da sua utilizacao cirdrgica. Antes de limpar, retire todo o
material da embalagem original. Antes da esterilizacdo a vapor, cologue o produto
num involucro ou recipiente aprovado. Siga as instrucdes de limpeza e esterilizacao
fornecidas na seccao "Informacées Importantes” na brochura Synthes.

Resoluc¢ao de problemas

Devem ser comunicados quaisquer incidentes graves relacionados com o dispositivo
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador
e/ou o doente estao estabelecidos.

Processamento clinico do dispositivo

A brochura da DePuy Synthes "Informacées importantes” contém instrucdes
detalhadas para o processamento de implantes e o reprocessamento de dispositivos
reutilizaveis, tabuleiros de instrumentos e caixas. As instrucdes de montagem e
desmontagem dos instrumentos “Desmontagem de instrumentos com vdrias
pecas” estdo disponiveis no website.

As instrucoes de reprocessamento para os limitadores de binario diferem das
instrucoes de reprocessamento gerais e estao listadas a seguir.

511.773, 03.110.002, 511.774, 511.776, 511.777, 511.115 e 03.140.023

Precaucdes especiais para limitadores de binario

— Para precaucdes gerais, queira consultar a brochura “Informagoes importantes”
da Synthes.

— Os limitadores de bindrio nao devem ser mergulhados em &gua ou solugdes de
limpeza.

— Nao limpe os limitadores de binario num sonicador.

— Recomendam-se agentes de limpeza com um pH entre 7- 9,5. Os agentes de
limpeza com um valor de pH até 11 e superior a 11, respetivamente, devem ser
utilizados apenas tendo em consideracdo as informacoes relativas a
compatibilidade do material da respetiva folha de dados técnicos. Consulte a
seccdo “Compatibilidade dos materiais de instrumentos Synthes” na brochura
“Informacdes importantes” em www.e-ifu.com.

— Os seguintes valores maximos nao podem ser excedidos: 143 °C ao longo de um
periodo maximo de 22 minutos. Valores mais elevados podem danificar os
produtos esterilizados.

— Nao acelere o processo de arrefecimento.

- N&o se recomenda a esterilizagdo com ar quente, oxido de etileno, plasma e
formaldeido.

Limites do reprocessamento

- Oreprocessamento frequente nao exerce uma influéncia significativa na duracao
util dos limitadores de binario. O fim de vida de um dispositivo é normalmente
determinado pelo desgaste e pelos danos decorrentes da utilizagao. Os sinais de
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danos e desgaste num dispositivo podem incluir, entre outros, a corrosdo (ou seja,
ferrugem, corrosao por picadas), descoloracao, riscos excessivos, lascas, desgaste
e fissuras. Os dispositivos que ndo funcionem corretamente, os dispositivos com
marcas irreconheciveis, nimeros de pecas ausentes ou removidos (limados),
danificados e com desgaste excessivo ndo devem ser utilizados.

— Os limitadores de bindrio sdo frequentemente expostos a choques e cargas
mecanicas elevadas durante a utilizacdo, pelo que ndo poderdo ser usados
indefinidamente. O manuseamento e a manutencdo adequados ajudam a
prolongar a vida Util dos instrumentos cirlrgicos.

— A Synthes recomenda a realizacdo de uma manutencéao e inspecao anuais pelo
fabricante original ou pelos respetivos pontos de venda exclusivos. O fabricante
n&o assume o cumprimento da garantia em caso de danos provocados por uma
utilizacdo indevida ou manutencdo ou reparacao efetuada por pessoal ndo
autorizado.

Instru¢des de reprocessamento clinico

Cuidados no ponto de utilizacao

— Limpe o sangue e/ou residuos do dispositivo ao longo do procedimento cirdrgico,
para evitar que sequem na respetiva superficie.

— Lave os dispositivos canulados com agua estéril ou purificada para prevenir a
secagem da sujidade e/ou dos residuos no interior.

— Os dispositivos sujos devem ser separados dos dispositivos ndo contaminados
para evitar a contaminacao do pessoal ou das imediacoes.

— Os dispositivos devem ser cobertos com uma toalha humedecida em agua
purificada ou estéril para evitar a secagem do sangue e/ou residuos.

Armazenamento e transporte
— Os dispositivos sujos devem ser transportados em separado dos dispositivos nao
contaminados para evitar a contaminacao.

Preparacao para descontaminacao (para todos os métodos de limpeza)
— Recomenda-se que os dispositivos sejam reprocessados assim que razoavelmente
exequivel a seguir a utilizacdo.
— Os lumenes/as canulas dos limitadores de binario devem ser processados
manualmente antes da limpeza. Os lumenes/as canulas devem ser previamente
limpos de residuos. Os l[imenes/as canulas devem ser escovados minuciosamente
com escovas de cerdas macias de tamanho adequado em movimentos rotativos.
As escovas devem preencher completamente o espaco. O tamanho da escova
deve aproximar-se o mais possivel do didametro do limen/canula a limpar. A
utilizacdo de uma escova que seja demasiado grande ou demasiado pequena
para o diametro do lumen/canulacdo pode resultar numa limpeza ineficaz da
superficie de um lumen/canulacao.
Enxague os limitadores de binario antes da limpeza para soltar qualquer sujidade
ou residuos secos. Use um agente de limpeza enzimatica ou uma solugao
detergente. Cumpra as instrugcdes de utilizacdo do fabricante do agente de
limpeza enzimatico ou detergente no que diz respeito ao tempo de exposicao, a
temperatura, a qualidade da dgua e a concentracdo corretos. Use agua fria
corrente para enxaguar os dispositivos.
Os dispositivos Synthes tém de ser limpos separadamente dos tabuleiros de
instrumentos Synthes e dos estojos Synthes. As tampas devem ser retiradas dos
estojos antes do processo de limpeza, se for o caso.

Limpeza - Método manual

Equipamento: escovas de cerdas macias de varios tamanhos, panos que nao
larguem pelo, seringas, pipetas e/ou jato de dgua, agente de limpeza enziméatico
ou solugao detergente.

Etapa | Duracdo

(minimo)

Instrucoes de limpeza

1 3 minutos Enxague o dispositivo sob &gua fria corrente da
torneira. Utilize uma esponja, um pano macio que ndo
largue pelos e/ou uma escova de cerdas macias para
ajudar a remocdo da sujidade e residuos mais
grosseiros. Limpe todas as canulagdes com uma escova
de limpeza. Manipule a porcdo moével do encaixe do
punho (anel) sob agua fria corrente da torneira para
soltar e remover 0s residuos mais grosseiros.

Nota: Nao utilize objetos pontiagudos na limpeza.

2 3 minutos Pulverize e limpe o dispositivo com um agente de
limpeza ou solucdo detergente ou espuma em spray.
Cumpra as instrucoes de utilizacdo do fabricante do
detergente ou do agente de limpeza enzimatico no
que diz respeito a temperatura, qualidade da &gua e

concentragdes/diluicao corretas.

3 2 minutos Enxague o dispositivo com 4gua fria da torneira. Utilize
uma seringa, pipeta ou jato de d4gua para lavar

limenes, canais e outras areas de dificil acesso.

SE_827954 AA

4 5 minutos Limpe o dispositivo manualmente sob agua corrente
usando um agente de limpeza enzimatico ou detergente.
Manipule todas as partes méveis sob agua corrente.
Utilize uma escova de cerdas macias e/ou um pano
macio que nao largue pelos para remover toda a
sujidade visivel e residuos. Cumpra as instrucdes de
utilizacao do fabricante do detergente ou do agente de
limpeza enzimatico no que diz respeito a temperatura,
qualidade da 4gua e concentraces/diluicao corretas.

5 2 minutos Enxague minuciosamente o dispositivo com &gua
corrente da torneira fria ou tépida. Utilize uma seringa,
pipeta ou jato de agua para lavar limenes e canais.
Acione a porcdo mével do encaixe do punho (anel)

para a enxaguar minuciosamente sob 4gua corrente.

6 Inspecione visualmente o dispositivo. Inspecione a existéncia de
sujidade visivel nas canulacdes, mangas de encaixe, etc.
Repita as etapas 1-5 até que ndo seja visivel qualquer sujidade.

7 2 minutos Enxaguamento final com agua desionizada ou purificada.

8 Seque o dispositivo usando um pano macio que nao largue pelos ou
recorrendo a ar comprimido limpo.

Limpeza - método com aparelho de lavagem automatica/mecanica
Equipamento: aparelho de lavagem/desinfecdo, escovas de cerdas macias de varios
tamanhos, panos que nao larguem pelo, seringas, pipetas e/ou jato de 4gua,
agente de limpeza enzimatico ou solucao detergente.

Método de pré-limpeza (o método de pré-limpeza tem de ser efetuado antes do
método de lavagem mecanica referido a seguir.)

Nota: A pré-limpeza manual antes da limpeza e desinfecao mecanica/automatica
é importante para assegurar que as canulacoes e outras areas de dificil acesso
ficam limpas. A pré-limpeza manual como se descreve a seguir tem de ser seguida
pelo procedimento de limpeza mecanica/automatica.

Etapa | Duragao

(minimo)

Instrugdes de limpeza

1 2 minutos Enxague o dispositivo sob dagua fria corrente da
torneira. Utilize uma esponja, um pano macio que néo
largue pelos e/ou uma escova de cerdas macias para
ajudar a remocao da sujidade e residuos mais
grosseiros. Limpe todas as canulagdes com uma escova
de limpeza. Manipule a porcao movel do encaixe do
punho (anel) sob 4gua fria corrente da torneira para
soltar e remover os residuos mais grosseiros.

Nota: Nao utilize objetos pontiagudos na limpeza.

2 2 minutos Pulverize e limpe o dispositivo com um agente de
limpeza ou solugao detergente ou espuma em spray.
Cumpra as instrucoes de utilizacdo do fabricante do
detergente ou do agente de limpeza enzimatico no que
diz respeito a temperatura, qualidade da agua e

concentracdes/diluicdo corretas.

3 5 minutos Limpe o dispositivo manualmente sob &gua corrente
usando um agente de limpeza enzimatico ou
detergente. Manipule todas as partes méveis sob dgua
corrente. Utilize uma escova de cerdas macias e/ou um
pano macio que nao largue pelos para remover toda a
sujidade visivel e residuos.

Cumpra as instrucdes de utilizacao do fabricante do
detergente ou do agente de limpeza enzimético no que
diz respeito a temperatura, qualidade da agua e
concentracoes/diluicao corretas.

4 2 minutos Enxague minuciosamente o dispositivo com &gua
corrente da torneira fria ou tépida. Utilize uma seringa,
pipeta ou jato de 4gua para lavar limenes e canais.
Acione a por¢ao movel do encaixe do punho (anel)

para a enxaguar minuciosamente sob dgua corrente.

5 Inspecione visualmente o dispositivo. Repita as etapas 1-5 até que nao
seja visivel qualquer sujidade.

6 Carregue o cesto de lavagem*. Assegure-se de que todas as
canulacdes, se aplicavel, ficam posicionadas na vertical.

Processo com aparelho de lavagem mecanica: (As etapas de pré-limpeza 1 a
6 devem acontecer antes desta etapa.)
Nota: O aparelho de lavagem/desinfecdo tem de cumprir os requisitos
especificados na norma ISO 15883. Utilize uma unidade de injecao de MIS para
processar os limenes e as canulagoes.

7 Processe o dispositivo usando os seguintes parametros de ciclo:

pagina 3/6



Etapa Duragao Instrugdes de limpeza Tipo de
(minimo) detergente
Enxaguamento | 2 minutos Agua fria da torneira N/A
Pré-lavagem 1 minuto Agua morna (= 40 °C) Agente de
limpeza*
Limpeza 2 minutos Agua morna (= 45 °C) Agente de
limpeza*
Enxaguamento | 5 minutos Enxague com agua N/A
desionizada (DI) ou purificada
(PURW)
Desinfecao 5 minutos Agua DI quente, = 93°C N/A
térmica
Secar 40 minutos | =90 °C N/A

* consulte as informacoes adicionais

Desinfecdo térmica

Para uma limpeza com aparelho de lavagem automatica/mecanica, efetue uma
desinfecao térmica a um minimo de 93 °C durante pelo menos 5 minutos. Para
dispositivos com canulacdes ou limenes, oriente a peca de modo a que o limen
ou canulacédo figue numa posicao vertical. Se tal ndo for possivel devido a limitacoes
de espaco no aparelho de lavagem automatizado/mecanico, utilize um suporte de
carga/unidade com irrigacdo com ligacoes concebidas para garantirem um fluxo
adequado de fluidos de processamento para o limen ou a canulagao do dispositivo,
se necessario.

Secagem

Se nao for incluido um ciclo seco no aparelho de lavagem mecanico:

— Seque minuciosamente cada dispositivo por dentro e por fora para evitar o
aparecimento de ferrugem e as avarias.

— Utilize um pano macio e limpo que néo largue pelos de utilizagdo Unica evitar
danificar as superficies.

— Preste especial atencao as roscas, roquetes e dobradicas ou a areas de possivel
acumulagao de fluidos. Abra e feche os dispositivos, de modo a que todas as
areas sejam abrangidas. Seque as partes ocas, (Iimenes, canulagoes) utilizando
um jato de ar comprimido de grau médico.

Inspecao

Os instrumentos Synthes devem ser inspecionados ap6s o processamento, antes da

esterilizacao, relativamente a:

— Limpeza

— Limpeza das canulacoes

— Porcao movel do acoplamento (anel) e a porcao fixa do acoplamento quanto a
sujidade visivel

— Danos incluindo, entre outros, corrosdo (ferrugem, corrosao por picadas),
descoloracao, riscos excessivos, lascas, fissuras e desgaste

— Numeros de pega ausentes ou removidos (limados), e desgaste

— Os dispositivos que nao funcionem corretamente, dispositivos com marcas
irreconheciveis, nimeros de pecas ausentes ou removidos (limados), danificados
e com desgaste nao devem ser utilizados.

Verifique se as superficies dos instrumentos estdao em boas condicoes e se os
instrumentos apresentam ajustes e funcionamento corretos. N&o utilize
instrumentos gravemente danificados, instrumentos com marcas nao reconheciveis,
areas de corrosdao ou superficies de corte rombas. Podem ser encontradas
instrugdes mais pormenorizadas sobre o controlo de funcionamento junto do seu
representante comercial local ou para transferéncia em www.e-ifu.com.

Lubrificacdo dos limitadores de binario. Recomenda-se que os instrumentos
Synthes sejam lubrificados e mantidos apenas com o 6leo especial Synthes
(519.970).

Nota: A limpeza/desinfecdo mecanica representa uma tensao adicional para o
limitador de binario, especialmente para os vedantes. Por isso, os sistemas tém de
estar devidamente lubrificados e ser regularmente enviados para manutencéo.

Embalagem

Coloque os dispositivos secos e limpos nas respetivas posicdes no estojo Synthes.
Adicionalmente, utilize um invélucro de esterilizacdo apropriado ou um sistema de
recipiente rigido reutilizavel para esterilizacao, como um Sistema de Barreira Estéril,
de acordo com a norma ISO 11607. Deve ter o cuidado de proteger implantes e
instrumentos afiados e pontiagudos do contacto com outros objetos que possam
danificar a superficie.
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Esterilizacao
Seguem-se as recomendacoes de esterilizagdo dos dispositivos Synthes:

Tipo de ciclo Tempo minimo
de exposicao a

esterilizacao

Temperatura de
exposicao de
esterilizacao

Tempo de
secagem

(minutos)
Remocao por 4 Minimo 132 °C 20-60 minutos
vapor saturado-ar Maximo 138 °C
comprimido (pré- "3 Minimo 132 °C 20-60 minutos

vacuo) (minimo

de trés pulsos) Maximo 138 °C

Ao aplicar os tempos de secagem a estojos Synthes e respetivos acessérios, podem
ser necessarios tempos de secagem fora dos parametros de pré-vacuo padrao em
cuidados de satde. Esta premissa é especialmente importante no caso dos estojos/
tabuleiros a base de polimeros (plastico) usados em conjuncdo com invélucros de
esterilizagdo ndo-tecidos de alta resisténcia. Os tempos de secagem atualmente
recomendados para os estojos Synthes podem oscilar entre os 20 minutos standard
e um periodo alargado de 60 minutos. O tempo de secagem é frequentemente
influenciado pela presenca de materiais a base de polimeros (plastico); por isso, as
alteragdes como a eliminacao dos tapetes de silicone e/ou a mudanca do sistema
de barreira estéril (ou seja, de um involucro com graduacéo elevada para um de
graduacdo inferior) podem reduzir o tempo de secagem necessario. Os tempos de
secagem podem variar muito devido a diferencas nos materiais de embalagem (por
ex., invélucros ndo-tecidos), condicdes ambientais, qualidade do vapor, materiais
do dispositivo, massa total, desempenho do esterilizador e tempo varidvel de
arrefecimento. O utilizador deve aplicar métodos verificaveis (por ex. inspecoes
visuais) para confirmar a adequacéao da secagem. Os tempos de secagem oscilam,
geralmente, entre 20 e 60 minutos, em virtude das diferencas em termos de
materiais de embalagem (sistema de barreira estéril, p. ex: invélucros ou sistema de
recipientes rigidos reutilizaveis), qualidade do vapor, materiais do dispositivo,
massa total, desempenho do esterilizador e tempo variavel de arrefecimento.

Deve-se respeitar as instrucdes de funcionamento do fabricante do autoclave e as
orientagdes recomendadas para uma carga de esterilizagdo maxima. O autoclave
tem de ser corretamente instalado, mantido, validado e calibrado.

Armazenamento
Os produtos embalados devem ser armazenados num ambiente limpo e seco, ao
abrigo da exposicao direta a luz solar, pragas e humidade e temperatura extremas.

Informacdes adicionais

A Synthes utilizou os seguintes consumiveis durante a validacdo destas
recomendagdes de reprocessamento. Estes consumiveis nao sao referidos como
sendo preferenciais a quaisquer outros disponiveis cujo desempenho seja
satisfatorio. Informacao sobre o agente de limpeza: deconex TWIN PH10, deconex
POWER ZYME, deconex TWIN ZYME, e Enzol da Johnson & Johnson. Pano que nao
largue pelos: Berkshire Durx 670. Cesto de lavagem Synthes 68.001.606.

As informacdes sobre a esterilizacdo e limpeza sao facultadas de acordo com as
normas ANSI/AAMIST81, ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 e AAMI ST77.

As recomendacoes referidas anteriormente foram validadas pelo fabricante do
dispositivo médico como suficientes para preparar um dispositivo médico Synthes
nado estéril. Cabe ao processador assegurar que o processamento é efetivamente
realizado utilizando o equipamento, materiais e pessoal adequados na instalagdo de
reprocessamento de modo a obter o resultado pretendido. Isto requer validacéo e
rotina na monitorizacdo do processo. Do mesmo modo, qualquer desvio pelo
responsavel pelo processamento das recomendacdes fornecidas deve ser
devidamente avaliado relativamente a eficacia e potenciais consequéncias adversas.

As instrucdes de reprocessamento para o seguinte instrumento dinamométrico
diferem das instrucdes de reprocessamento gerais e estdo listadas a sequir.
03.127.016

Informacdes gerais

Os dispositivos dinamométricos sao frequentemente expostos a choques e cargas
mecanicas elevadas durante a utilizacdo, pelo que ndo poderao ser usados
indefinidamente. O manuseamento e a manutencdo adequados ajudam a
prolongar a vida util dos instrumentos cirlrgicos.

O reprocessamento frequente nao tem grande efeito na vida util da unidade e dos
dispositivos. O cuidado atento e a manutencdo com uma lubrificacdo adequada
podem aumentar substancialmente a fiabilidade e a duracdo dos componentes do
sistema.

A Synthes recomenda a realizacdo de uma manutencao e inspecao anuais pelo
fabricante original ou pelos respetivos pontos de venda exclusivos. O fabricante
ndo assume o cumprimento da garantia em caso de danos provocados por uma
utilizagcdo indevida ou manutencdo ou reparacdo efetuada por pessoal nao
autorizado.
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Atencao

— O reprocessamento tem de ser efetuado imediatamente apés cada utilizacao.

— As canulacdes, mangas de desbloqueio e outros locais estreitos exigem uma
atencao especial durante a limpeza.

— Recomenda-se a utilizacdo de agentes de limpeza com um pH entre 7 e 9,5. A
utilizacdo de agentes de limpeza com valores de pH superiores pode —
dependendo do agente de limpeza — causar dissolucao da superficie de aluminio
e suas ligas, de plasticos ou materiais compostos; apenas devem ser utilizados
apo6s consulta da sua tabela de dados de compatibilidade de materiais. Com
valores de pH superiores a 11 as superficies de aco inoxidavel podem ser
afetadas. Para informacdo detalhada sobre compatibilidade do material,
consulte a seccao “Compatibilidade de materiais dos instrumentos Synthes” na
brochura “Informacdes importantes” em www.e-ifu.com.

Cumpra as Instrugdes de utilizacdo do fabricante do agente de limpeza enziméatico

ou do detergente no que diz respeito a diluicdo/concentracdo, temperatura, tempo

de exposicao, e qualidade da d4gua. Se ndo houver informacéo sobre a temperatura

e tempo de exposicdo, siga as recomendacdes da Synthes. Os dispositivos devem

ser limpos numa solucdo nova, recém-preparada.

— Qutros procedimentos alternativos de limpeza/desinfecdo para além do
procedimento descrito abaixo (incluindo a pré-limpeza manual) nao foram
validados pela DePuy Synthes.

Agentes Patogénicos Invulgares e Transmissiveis

Os pacientes cirdrgicos identificados como pertencendo a um grupo de risco
relativamente a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ) e infecOes relacionadas devem
ser tratados com instrumentos de utilizacao Unica. Elimine os instrumentos usados,
ou presumivelmente usados, em doentes com DCJ apos a cirurgia e/ou siga as
recomendacdes nacionais em vigor.

Importante

As instrucoes de processamento clinico fornecidas foram validadas pela Synthes
para a preparacao de um dispositivo médico nao estéril da Synthes; estas instrucoes
séo facultadas nos termos das normas ISO 17664:2004 e ANSI/AAMI ST81:2004.
Para mais informacdes, consulte os regulamentos e as diretrizes nacionais. E
necessario também respeitar as politicas e os procedimentos hospitalares internos,
bem como as recomendacgdes dos fabricantes de detergentes, desinfetantes e
qualquer equipamento de processamento clinico. E responsabilidade do
processador assegurar que o processamento efetuado alcanca os resultados
pretendidos, através do equipamento devidamente instalado, mantido, e validado,
dos materiais e do pessoal da unidade de processamento. Qualquer desvio por
parte do processador em relacao as instrucoes facultadas deve ser devidamente
avaliado quanto a sua eficacia e potenciais consequéncias adversas.

Instrucoes de limpeza e esterilizacao

O punho limitador de binario 03.127.016 pode ser processado através de
a) limpeza manual, ou

b) limpeza automatica com pré-limpeza manual.

Preparacao antes da limpeza

Retire a haste da chave de fendas do punho com funcdo de regulacdo do
movimento de rotacdo antes do tratamento. Nao desmonte o punho propriamente
dito. Podem ser encontradas instrucdes mais pormenorizadas sobre a desmontagem
de instrumentos para transferéncia em www.e-ifu.com.

Limpeza - Método manual

Etapa | Duracao

(minimo)

Instrugdes de limpeza

1 3 minutos Enxague o dispositivo sob agua fria corrente da
torneira. Utilize uma esponja, um pano macio que ndo
largue pelos e/ou uma escova de cerdas macias para
ajudar a remocdo da sujidade e residuos mais
grosseiros. Limpe todas as canulagées com uma escova
de limpeza. Manipule a porcdo movel do encaixe do
punho (anel) sob agua fria corrente da torneira para
soltar e remover os residuos mais grosseiros.

Nota: Nao utilize objetos pontiagudos na limpeza.

2 3 minutos Pulverize e limpe o dispositivo com um agente de
limpeza ou solucdo detergente ou espuma em spray.

Cumpra as instrucoes de utilizacdo do fabricante do
detergente ou do agente de limpeza enzimatico no
que diz respeito a temperatura, qualidade da agua e

concentragoes/diluicao.

3 2 minutos Enxague o dispositivo com dgua fria da torneira. Utilize
uma seringa, pipeta ou jato de agua para lavar

limenes, canais e outras areas de dificil acesso.
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4 5 minutos Limpe o dispositivo manualmente sob 4gua corrente
usando um agente de limpeza enzimatico ou
detergente. Manipule todas as partes moéveis sob dgua
corrente. Utilize uma escova de cerdas macias e/ou um
pano macio que nao largue pelos para remover toda a
sujidade visivel e residuos.

Cumpra as instrucdes de utilizacdo do fabricante do
detergente ou do agente de limpeza enzimatico no
que diz respeito a temperatura, qualidade da 4gua e
concentracoes/diluicao.

5 2 minutos Enxague minuciosamente o dispositivo com é&gua
corrente da torneira fria ou tépida. Utilize uma seringa,
pipeta ou jato de dgua para lavar limenes e canais.
Acione a porcdo mével do encaixe do punho (anel)

para a enxaguar minuciosamente sob 4gua corrente.

6 Inspecione visualmente o dispositivo. Inspecione a existéncia de
sujidade visivel nas canulacbes, mangas de encaixe, etc. Repita as
etapas 1 a 6 até que ndo seja visivel qualquer sujidade.

7 2 minutos Enxaguamento final com dgua desionizada ou purificada.

8 Seque o dispositivo usando um pano macio que nao largue pelos ou
recorrendo a ar comprimido limpo.

Limpeza - método com aparelho de lavagem automatica/mecanica
Pré-limpeza manual

Nota: A pré-limpeza manual antes da limpeza e desinfecdo mecanica/automatica
é importante para assegurar que as canulacdes e outras areas de dificil acesso
ficam limpas. A pré-limpeza manual como se descreve a seguir tem de ser seguida
pelo procedimento de limpeza mecanica/automatica.

Etapa | Duragdo

(minimo)

Instrugdes de limpeza

1 2 minutos Enxague o dispositivo sob &gua fria corrente da
torneira. Utilize uma esponja, um pano macio que nao
largue pelos e/ou uma escova de cerdas macias para
ajudar a remogao da sujidade e residuos mais
grosseiros. Limpe todas as canulacdes com uma escova
de limpeza. Manipule a porcdo mével do encaixe do
punho (anel) sob dgua fria corrente da torneira para
soltar e remover os residuos mais grosseiros.

Nota: Nao utilize objetos pontiagudos na limpeza.

2 2 minutos Pulverize e limpe o dispositivo com um agente de
limpeza enzimético ou solugao detergente ou espuma
em spray.

Cumpra as instrucdes de utilizacao do fabricante do
detergente ou do agente de limpeza enzimético no que
diz respeito a temperatura, qualidade da agua e
concentracoes/diluicao.

3 5 minutos Limpe o dispositivo manualmente sob &gua corrente
usando um agente de limpeza enzimatico ou
detergente. Manipule todas as partes méveis sob dgua
corrente. Utilize uma escova de cerdas macias e/ou um
pano macio que nao largue pelos para remover toda a
sujidade visivel e residuos.

Cumpra as instrucdes de utilizacao do fabricante do
detergente ou do agente de limpeza enzimatico no que
diz respeito a temperatura, qualidade da &gua e
concentragoes/diluicao.

4 2 minutos Enxague minuciosamente o dispositivo com &gua
corrente da torneira fria ou tépida. Utilize uma seringa,
pipeta ou jato de 4gua para lavar liUmenes e canais.
Acione a por¢cao movel do encaixe do punho (anel)

para a enxaguar minuciosamente sob dgua corrente.

Inspecione visualmente o dispositivo. Repita as etapas 1 a 5 até que nao seja
visivel qualquer sujidade.

6 Carregue o cesto de lavagem. Assegure-se de que todas as canulagdes,
quando existirem, ficam posicionadas verticalmente, como se ilustra.

Nota: O aparelho de lavagem/desinfecdo tem de cumprir os requisitos
especificados na norma ISO 15883. Sempre que possivel, utilize uma unidade de
injecao de MIS para processar os lumenes e as canulagoes.

Etapa Duracao Instrugdes de limpeza
(minimo)
Enxaguamento | 2 minutos Agua fria da torneira
Pré-lavagem 1 minuto Agua quente (= 40 °C); utilize detergente
Limpeza 2 minutos Agua quente (= 45 °C); utilize detergente
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Enxaguamento | 5 minutos Enxague com &gua desionizada (DI) ou
purificada (PURW)
Desinfecao 5 minutos Agua DI quente, = 93°C
térmica
Secar 40 minutos >90°C
Inspecéao

Retire todos os dispositivos do cesto de lavagem. Inspecione a canulacédo, a por¢ao
movel do acoplamento do punho (anel) e a porcao fixa do acoplamento quanto a
existéncia de sujidade visivel. Se necessario, repita o ciclo de pré-limpeza manual/
limpeza automatica. A limpeza/desinfecdo mecanica representa uma tensao
adicional para o unho com funcdo de regulacdo do movimento de rotagao,
especialmente para os vedantes. Por isso, os sistemas tém de estar devidamente
lubrificados e ser regularmente enviados para manutencao.

Lubrificacao

Punho limitador de binario

Apds cada utilizagcao, aplique 1 gota de 6leo especial Synthes (519.970) entre a
porcdo movel do encaixe (anel) e a porcéo fixa do encaixe. Distribua o dleo
movendo o anel vérias vezes e limpe qualquer excesso de 6leo com um pano.

Controlo de funcionamento
Monte uma haste de chave de fendas no punho com funcéo de regulacdo do
movimento de rotacdo para verificar o bom funcionamento do acoplamento.

Embalagem

Coloque os dispositivos limpos e secos nas respetivas posicdes no estojo ou cesto de
lavagem Synthes. Adicionalmente, utilize um invélucro de esterilizacdo apropriado
ou um sistema de recipiente rigido reutilizavel para esterilizacdo, como um Sistema
de Barreira Estéril, de acordo com a norma ISO 11607. Deve ter o cuidado de proteger
implantes e instrumentos afiados e pontiagudos do contacto com outros objetos que
possam danificar a superficie do Sistema de Barreira Estéril.

Esterilizacao

Os punhos com funcéo de regulacdo do movimento de rotacdo da Synthes podem
ser reesterilizados segundo métodos validados de esterilizacdo com vapor (norma
ISO 17665 ou normas nacionais). As recomendacdes da Synthes para dispositivos
e caixas embalados sdo as seguintes.

Tipo de ciclo

Tempo minimo
de exposicdo a
esterilizacao

Temperatura de
exposicao de
esterilizacao

Tempo de
secagem

(minutos)
Remocéo por Minimo de Minimo 132 °C 20-60 minutos
vapor saturado-ar | 4 minutos Maximo 138 °C
cgmpl;znl(,iq (pre- Minimo de Minimo 134 °C 20-60 minutos
vacuo) (minima 3 minutos Maximo 138 °C

de trés pulsos)

Os tempos de secagem oscilam, geralmente, entre 20 e 60 minutos, em virtude das
diferencas em termos de materiais de embalagem (sistema de barreira estéril, ex:
invélucros ou recipientes rigidos reutilizaveis), qualidade do vapor, materiais do
dispositivo, massa total, desempenho do esterilizador e tempo varidvel de
arrefecimento.

Atencao

— Os seguintes valores maximos nao podem ser excedidos: 143 °C ao longo de um
periodo maximo de 22 minutos.

— Valores mais elevados podem danificar os produtos esterilizados.

— Né&o acelere o processo de arrefecimento.

— N&o se recomenda a esterilizacdo com ar quente, 6xido de etileno, plasma e
formaldeido.

Armazenamento

As condigdes de armazenamento para os produtos com a etiqueta “STERILE” estdo
impressas no rétulo da embalagem.

Os produtos embalados e esterilizados devem ser armazenados num ambiente
seco e limpo, ao abrigo da luz solar direta, de pragas e de temperaturas e humidade
extremas. Utilize os produtos por ordem da data de rececéo (ou seja, comece por
usar os que chegaram primeiro — principio First-In, First-Out), verificando sempre o
prazo de validade impresso no rétulo.

Eliminacao
Os dispositivos tém de ser eliminados como dispositivos médicos de cuidados de
saude de acordo com os procedimentos do hospital.

Instruces operacionais especiais
314.163 e 324.052

Calibracéo:
A chave de fendas limitadora de binario precisa de ser calibrada anualmente.
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324.305

Importante:

Segure a totalidade do punho da chave limitadora de binario na sua mao enquanto
estiver a apertar.

Vida util do produto:

Este instrumento tem uma vida Util de 4 anos. Ap6s este periodo, o instrumento
tem de ser substituido. Consulte o seu representante de vendas quando esse
momento chegar.

03.127.016

Recalibracao do punho limitador de binario:

O punho limitador de binario tem de ser enviado anualmente para o centro de
assisténcia Synthes para manutencéo e calibragao. Consulte o relatério de inspecéo
para obter informacdes sobre as datas da proxima e da Ultima calibracdo. O
utilizador assume a responsabilidade por esta calibracao anual.

03.231.018 € 03.231.013

Recalibracdo dos punhos limitadores de binério:

A DePuy Synthes recomenda manutencéo e inspecdo semestrais efetuadas pelo
fabricante original. O punho limitador de binario tem de ser enviado anualmente
para o centro de assisténcia DePuy Synthes para calibracdo. O utilizador assume a
responsabilidade por esta calibracdo anual.

03.312.851

Banho lubrificante:

Apos lavar as maos, e antes da esterilizacdo, limpe a chave dinamométrica de
10 Nm de acordo com as recomendacoes dadas nas Informacdes importantes da
Synthes.

Este instrumento necessita de imersdo num banho lubrificante. Apos limpar e
enxaguar, mergulhe totalmente a peca de mao da chave dinamométrica de 10 Nm
num lubrificante para instrumento (lubrificante de grau médico ndo a base de
silicone) preparado de acordo com o respetivo fabricante a temperatura ambiente,
num recipiente adequado e com agitacao durante 30-45 segundos.

Calibracao:
A cada seis meses a chave dinamométrica de 10 Nm tem de ser enviada para o
departamento de assisténcia para ser recalibrada.

03.140.023

Informacao adicional especifica do dispositivo:

O limitador de binario pode ser ligado a punhos e ferramentas elétricas. O encaixe
tem de ser efetuado inteiramente a mao com um punho manual, enquanto roda
no sentido hordrio e nunca diretamente com a ferramenta elétrica. Apds um
estalido audivel, o binario 6timo é alcancado. Quando for utilizado no sentido anti-
horério, o limitador de binario, ndo pode ser exposto a bindrios de aperto superiores
a 15 Nm, caso contrario podera danificar o dispositivo.

A DePuy Synthes recomenda que o limitador de binério seja enviado uma vez por
ando para um controlo do bindrio ou caso se suspeite que esteja descalibrado. O
controlo do binério é tratado através dos canais normais de venda da filial de cada
pais. O utilizador assume a responsabilidade por esta verificacao anual.

O dispositivo tem de ser substituido ap6s se atingirem os 300 ciclos de limpeza/
esterilizagdo. O fabricante ndo assume o cumprimento da garantia em caso de
danos provocados por uma utilizacdo indevida ou manutencdo ou reparacdo
efetuada por pessoal ndo autorizado.

511.773, 03.110.002, 511.774, 511.776, 511.777 e 511.115

Importante:

Este sistema requer assisténcia regular, pelo menos uma vez por ano, para manter
a sua funcionalidade. Esta assisténcia tem de ser realizada pelo fabricante original
ou por um centro autorizado. O fabricante ndo assumira qualquer responsabilidade
por danos resultantes de manutencao negligente ou nao autorizada.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel.: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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