Instrucoes de utilizagao

Ferramentas de corte Synthes
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1. Introducéo

Antes de utilizar o produto, por favor, leia atentamente estas instrucoes
de utilizacdo. E essencial que o cirurgido e o pessoal da sala de operacao
estejam completamente familiarizados com a técnica cirtrgica apropriada
para estas ferramentas de corte e o implante associado.

As ferramentas de corte foram concebidas para serem utilizadas por
médicos e pessoal médico com formagao.

As ferramentas de corte Synthes sao fabricadas com aco inoxidavel,
carboneto de tungsténio ou sdo revestidas com niquel e diamante.
Cada uma delas foi concebida para uma utilizagdo cirtrgica especifica.

Estas instrucoes de utilizacdo sao aplicaveis as seguintes ferramentas de
corte Synthes:

e Laminas de serra, raspadores e escareadores

® Brocas

e Brocas (brocas para adaptador radioltcido e brocas com stop)

Estas instrucoes ndo sao aplicaveis as ferramentas de corte Anspach nem
as pontas de corte do sistema Piezoelectric.

Pode ser encontrada informacao detalhada acerca da encomenda de
ferramentas de corte nas respetivas brochuras.

Para assegurar um funcionamento adequado das ferramentas elétricas
Synthes, utilize apenas ferramentas de corte originais da Synthes.

As ferramentas de corte que nao sejam da Synthes podem reduzir,
consideravelmente, a vida Util do sistema.

Para informacdes adicionais sobre as ferramentas elétricas, por favor,
consulte as instrucdes de utilizacdo do sistema correspondente.

2, Utilizacao prevista

As ferramentas de corte para as ferramentas elétricas foram concebidas
para utilizacdo em cirurgia 6ssea, por exemplo, para cortar, perfurar,
escarear e desbastar 0sso.
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Visdo geral das aplicacdes dos diferentes tipos de ferramentas de corte:

Para ser utilizado em

Osso | Dentes | Metal

o | Ldminas de serra X

g

S | Raspadores X

(]

O | Escareadores X

©

§ Brocas (brocas para adaptador %

£ | radiolucido e brocas com stop)

©

o | Pontas de broca (aco inoxidavel) X

Qo

- | Brocas (carboneto de tungsténio)* X X X
8 | Brocas (aco inoxidavel com

= S X X X

revestimento de niquel e diamante)*

*Para informacoes adicionais, por favor, consulte o capitulo 7.

3. Utilizacao

e O cirurgido tem que avaliar se a ferramenta elétrica e a ferramenta de
corte sao adequadas para a aplicacao, baseando-se na limitacdo de
poténcia da maquina, dispositivo de fixacdo e ferramenta de corte,
tendo em conta a resisténcia éssea/situacao anatomica, assim como
a manipulacao da maquina, dispositivo de fixacao e ferramenta de
corte, tendo em conta o tamanho do osso. Além disso, tém que ser
respeitadas as contraindicacoes do implante. Por favor, consulte o
“Guia técnico” correspondente ao sistema do implante utilizado.

e A Synthes recomenda a utilizacdo de uma ferramenta de corte nova
em cada operacao e o seu descarte apos ser utilizada. As ferramentas
de corte de utilizacgo unica @ nao devem ser reutilizadas. Informacao
adicional pode ser encontrada no capitulo 9.

e Todas as ferramentas de corte devem apenas ser utilizadas em
combinacdo com a ferramenta elétrica apropriada. Antes da utilizacéo,
certifique-se de que a geometria de acoplamento da ferramenta de
corte é compativel com a geometria de acoplamento do dispositivo de
fixacao ou da ferramenta elétrica.
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As ferramentas de corte devem, somente, ser utilizadas em
combinacdo com uma ferramenta elétrica em boas condicoes

e reprocessada. Verifique o bom funcionamento da ferramenta elétrica
antes de a utilizar no paciente. Consulte as instrucdes de utilizacdo da
ferramenta elétrica correspondente.

Os nuimeros de artigo e dimensdes da ferramenta de corte estdo
indicados no rétulo da embalagem.

O cédigo de letras nas brocas indica a velocidade maxima
recomendada para a respetiva broca. Podem ser encontrados detalhes
acerca destes cddigos nas instrucoes de utilizacao da ferramenta
elétrica correspondente.

As ferramentas de corte devem ser cuidadosamente inspecionadas,
antes da sua utilizacdo, para assegurar que estao totalmente
funcionais. Riscos ou amolgadelas podem resultar em quebra.
Pontas de corte que estejam rombas podem resultar num mau
funcionamento. Ferramentas de corte danificadas devem ser
substituidas para prevenir potenciais lesdes no paciente, tais como,
perda de fragmentos metalicos na &rea cirtrgica.

Antes de utilizar, certifique-se que as ferramentas de corte estao
corretamente fixadas. As ferramentas de corte que nao estejam
inseridas no seu comprimento total de encaixe podem causar forgas
centrifugas altas e vibracdes.

Para qualquer informacao adicional respeitante a utilizacédo da
ferramenta de corte combinada com uma ferramenta elétrica
especifica, por favor, consulte as instrucoes de utilizacdo do sistema
correspondente.

Para assegurar um corte limpo, a ferramenta elétrica tem que estar em
funcionamento antes da ferramenta de corte entrar em contacto com
0 0s50. Deve ser evitada uma pressao de contacto excessiva uma vez
que esta pode provocar:

— danos na superficie da ferramenta de corte

— fragmentacéo dos dentes da ferramenta de corte

— necrose térmica causada por uma excessiva acumulacao de calor
—areducédo do tempo de vida util das ferramentas de corte
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Nao utilize ferramentas de corte para trabalhar em metal (p. ex.
implantes) e dentes, exceto as brocas fabricadas em carboneto de
tungsténio ou com revestimento de niquel e diamante. Para detalhes
adicionais, por favor, consulte o capitulo 7.

Quando forem utilizados blocos de corte devem apenas ser utilizadas
laminas de serra que nao excedam a espessura da ranhura do bloco de
corte. Tem que ser assegurada, antes da utilizacado no paciente, a livre
mobilidade da lamina de serra. Por favor, consulte o “Guia técnico” do
sistema do implante utilizado.

Deve ser evitado o blogueio, o efeito de alavanca e a flexao da lamina
de serra na ranhura do bloco de corte. Caso contrario, a lamina de
serra ird sobreaquecer, provocando o seu blogueio. Outros riscos
incluem fratura e necrose térmica.

Deve ser evitado o contacto com o bloco de corte, o dispositivo guia
ou outros objetos metalicos (p. ex. instrumentos). Caso contrario,
podem ocorrer danos nas ferramentas de corte e provocar lesdes no
0ss0 e tecido circundante.

Precaucoes

Nao utilize a ferramenta de corte se a embalagem estiver aberta e/ou
danificada.

Nao utilize a ferramenta de corte apos o seu prazo de validade ter
expirado.

N&o utilize a ferramenta de corte se existirem danos visiveis ou se as
marcas estiverem ilegiveis.

Se a ferramenta de corte estiver enferrujada, ndo a volte a utilizar.

Assegure-se de que a ponta de corte da ferramenta de corte nao
danifica a barreira estéril (p. ex. lencol cirtrgico) ou luvas.

E recomendado que esteja disponivel, durante a aplicacao, uma
segunda ferramenta de corte, para o caso da primeira cair.

E recomendada a utilizacdo de liquido de irrigacao para arrefecer as
ferramentas de corte e prevenir a necrose por aguecimento excessivo.
Pode ser encontrada informacao adicional no capitulo 6.
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e Todo o pessoal da sala de operacao deve utilizar protecdo para
os olhos.

e Se um produto cair no chao, podem separar-se fragmentos. Isso
representa um risco para o paciente e para o utilizador, uma vez que
esses fragmentos podem ser afiados e/ou fragmentos néo esterilizados
podem entrar no campo cirdrgico estéril ou acertar no paciente.

Adverténcia
e A utilizacao inadequada da ferramenta de corte pode provocar lesdes
no paciente, operador ou outras pessoas.

e A utilizacdo inadequada da ferramenta de corte pode provocar
desgaste prematuro e destruicdo do instrumento.

e As ferramentas de corte com revestimento de niquel e diamante,
ou que contenham aco inoxidavel, podem suscitar reacoes alérgicas
em pacientes com hipersensibilidade ao niquel. Assegure, antes da
utilizagdo, que o paciente ndo sofre desta alergia.

4. Arrefecimento com liquido de irrigacao

Durante o corte, irrigue sempreadequadamente para prevenir

o sobreaquecimento da lamina de serra ou do osso. O arrefecimento
insuficiente pode provocar uma producao de calor aumentada

(p. ex. os dentes da lamina de serra podem ficar obstruidos com
residuos). Na pior das hipoteses, isto pode provocar danos irreversiveis
no osso devido a necrose térmica.

A E-Pen elétrica e a E-Pen de ar comprimido estao especificamente

equipadas para irrigacdo:

e A consola do sistema da E-Pen elétrica esta equipada com uma bomba
de irrigacao.

e Para o sistema da E-Pen de ar comprimido, esta disponivel uma
unidade de controle de irrigacao.

e Estao disponiveis, para os dispositivos de fixacao das E-Pen elétrica
e de ar comprimido, bicos de irrigacdo especificos e conjuntos de
tubos de irrigacao.

Para outras ferramentas elétricas, pode ser utilizada uma seringa para
a irrigacao.
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Para informacdes adicionais, por favor, consulte as instrucoes de utilizacao
da ferramenta elétrica correspondente.

5. Remocao do implante e corte de dentes com ferramentas
de corte

Brocas revestidas com niquel e diamante ou de carboneto de
tungsténio

As ferramentas de corte Small Torx com um revestimento de niquel

e diamante, ou fabricadas com carboneto de tungsténio, sao indicadas
para o corte, moldagem e alisamento de o0ssos, dentes e metal.

Precaucoes a considerar no momento de remocao de implantes ou

do corte de dentes

e Osimplantes s6 devem ser removidos com ferramentas de corte se ndo
existir outra solucdo para a sua remogao.

e Utilize apenas ferramentas de corte revestidas com niquel e diamante
ou de carboneto de tungsténio.

e Remova todas as particulas através de uma lavagem e aspiracdo
continuas.

e Os tecidos moles devem ser bem cobertos.

e \Verifique a composicao material do implante.

6. Localizagao das ferramentas de corte ou fragmentos das
ferramentas de corte
As ferramentas de corte Synthes foram concebidas e fabricadas para
funcionarem no ambito da sua utilizagcao prevista. No entanto, se um
instrumento metalico (p. ex. aco inoxidavel, carboneto de tungsténio,
etc.) se partir durante a utilizacdo, um dispositivo de imagiologia médica
(p. ex. TC, dispositivo por radiacéo, etc.) pode ajudar a localizar os
fragmentos e/ou componentes da ferramenta de corte.

7. Instrucoes de reprocessamento

A Synthes recomenda a utilizacdo de uma ferramenta de corte nova em
cada operacéo e o seu descarte apds ser utilizada. Efetuar cortes com
uma ferramenta de corte nova e afiada é mais rapido, mais preciso,
previne infecdes provocadas por residuos e gera menos calor. Isto leva

a um tempo mais curto de cirurgia e a obtencao de melhores resultados,
assim como reduz o risco de necrose dssea.
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Precaucoes
e Antes da primeira utilizacdo, as ferramentas de corte nao esterilizadas
tém que passar por um procedimento completo de reprocessamento.

e Deve ser tido especial cuidado com as ferramentas de corte devido ao
risco de lesao e infecao do pessoal.

Ferramentas de corte de utiliza¢do unica

As ferramentas de corte de utilizacdo tnica @ nao devem ser reutilizadas.
A reutilizacao ou reprocessamento (p. ex. limpeza e reesterilizacdo)
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar

a falha do dispositivo, o que pode resultar em lesao, doenca ou morte

do doente.

Todas as ferramentas de corte de utilizacdo unica @ tém que ser
descartadas apds a operacao.

Precaucao

e As ferramentas de corte com um revestimento de niquel e diamante,
ou fabricadas com carboneto de tungsténio, ndo podem ser
reprocessadas, uma vez que estas brocas nao podem ser devidamente
limpas e o revestimento pode lascar se for usado varias vezes. Estas
devem, portanto, ser descartadas apds cada utilizacao.

Adverténcia

A reutilizacao ou reprocessamento de dispositivos de utilizacdo Unica
pode criar um risco de contaminacao, por exemplo devido a transmissao
de material infecioso de um doente para outro. Isto pode resultar em
lesdo ou morte do doente ou utilizador.

Ferramentas de corte reutilizaveis

As ferramentas de corte reutilizaveis podem ser reprocessadas varias
vezes. No entanto, as ferramentas de corte estao frequentemente
expostas a altas cargas mecanicas e impactos durante a sua utilizacéo,
como tal, ndo deve ser expectével que as mesmas durem indefinidamente.
Consulte as instrucoes de processamento clinico (Clinical Processing of
Cutting Tools, 036.000.499). As instrucdes de reprocessamento nao sé&o
aplicaveis as ferramentas de corte rotuladas como itens de utilizacéo
Unica @,
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8. Inspecao visual e eliminacdo de ferramentas de corte
reutilizaveis rombas ou danificadas

Inspecione as ferramentas de corte reutilizaveis, apds cada utilizacéo,

quanto a dentes rombos ou danificados, utilizando uma lupa (ampliacéo

minima de 1:10) e substitua-as, se necessario.

Verifique especialmente:

e fragmentacao e dentes, arestas, etc., rombos (nao afiados).
e danos nas ferramentas de corte

e ferramentas de corte dobradas ou enferrujadas

Precaucoes

e Nao devem voltar a ser utilizadas as ferramentas de corte rombas ou
danificadas.

e As ferramentas de corte ndo devem ser retificadas.

e As ferramentas de corte utilizadas devem ser eliminadas de acordo
com as politicas internas do hospital e/ou recomendacdes nacionais
em vigor.

Adverténcia
O nédo seguimento destas precaucdes pode provocar danos na ferramenta
de corte e risco aumentado para o paciente, o operador ou terceiros.

9. Garantia

O fabricante nédo se responsabiliza por danos resultantes de uma
utilizacdo inapropriada ou o0 ndo cumprimento das instrucoes de
utilizacao.

A Synthes ndo testou a compatibilidade das ferramentas de corte Synthes
com as ferramentas elétricas fornecidas por outros fabricantes e nao
assume qualquer responsabilidade nessas circunstancias.

Para informacao adicional, por favor, contacte o seu representante de
venda DePuy Synthes local.

10. Explicacao dos simbolos
Os simbolos que estejam indicados no final destas instrucées de utilizacao
sdo exibidos nas ferramentas de corte ou no seu roétulo.
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Ndmero de referéncia

Numero de lote ou de remessa

Ndmero de série

Fabricante

Data de fabrico

2 E ¢ B B

2008 -12

Data de validade

I

2008 -12

STER“_E Esterilizado por irradiacdo

Os produtos destinados a utilizacdo Unica nao
podem ser reutilizados

@ 1



0123

> R

N&o utilize quando a embalagem estiver
danificada

Conformidade Europeia

Organismo notificado

Atencao

Consulte as instrucoes de utilizacao fornecidas

antes de comecar a utilizar o dispositivo

Nao estéril
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