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Instrucoes de utilizacao

Pegas dinamomeétricas para cirurgia da coluna

Dispositivos abrangidos:

321.133 03.620.019 03.641.002
389.471 03.620.061 03.641.004
03.602.042 03.627.017 03.807.357
03.614.035 03.632.204 03.835.043
03.615.040

Nota importante para médicos e equipa do bloco operatério: estas instrucdes de
utilizagao nao incluem todas as informagoes necessarias para a selecao e a utiliza-
cao de um dispositivo. Antes da utilizacdo, leia com atencéo as instrucdes de utili-
zacao e as “Informagdes importantes” da brochura da Synthes. Certifique-se de
que esta familiarizado com o procedimento cirtrgico apropriado.

Materiais
Aco inoxidavel, aluminio, borracha nitrilica, silicone.

Utilizacdo prevista
A Pega dinamomeétrica destina-se a auxiliar na implantacdo dos implantes da Synthes.

Indicagdes/Contraindicacdes

Caso utilize a Pega dinamomeétrica em combinacdo com implantes ou instrumentos,
consulte as respetivas instrucoes de utilizacao para obter as indicacoes e contrain-
dicagdes e os passos cirurgicos adicionais.

Grupo-alvo de doentes

O produto deve ser utilizado no ambito da utilizacdo prevista, das indicacoes
e contraindicacdes e tendo em consideracdo a anatomia e o estado de saude
do doente.

O grupo-alvo de doentes é baseado nos dispositivos de implante e ndo nos instru-
mentos. O grupo-alvo de doentes especifico dos implantes pode ser consultado
nas instrucoes de utilizacdo dos respetivos implantes.

Utilizador previsto

Estas instrucdes de utilizacao isoladas nao sao suficientes para a utilizacdo imediata
do dispositivo ou sistema. Recomenda-se vivamente um periodo de formagao sob
a orientagdo de um cirurgido experiente no manuseamento destes dispositivos.
Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de saude qualificados,
por exemplo, cirurgides, médicos, pessoal do bloco operatério e individuos envol-
vidos na preparacao do dispositivo. Todos os profissionais de saide que manu-
seiem o dispositivo devem estar totalmente familiarizados com as instrucoes
de utilizagdo, os procedimentos cirurgicos, se aplicaveis, e/ou as “Informacoes
importantes” da brochura da Synthes, conforme apropriado.

Potenciais eventos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e riscos
residuais

A Synthes fabrica instrumentos cirtrgicos destinados a preparar o local e a auxiliar
na implantacao de implantes Synthes. Os eventos adversos/efeitos secundarios sao
baseados nos dispositivos de implante e ndo nos instrumentos. Os eventos adversos/
efeitos secundarios especificos para os implantes podem ser encontrados nas
respetivas instrucoes de utilizacao do implante.

Adverténcias e precaucoes

— Certifique-se de que é utilizado um adaptador dinamométrico adequado para
sistemas especificos com o valor de binario necessario.

— Nunca use uma chave de fendas de cabo fixo ou de catraca para técnicas em que
seja necessario um acessorio dinamomeétrico. A chave ou o implante poderdo
partir-se e resultar em possiveis ferimentos no doente.

— Para soltar o parafuso/porca/tampa apertado do conjunto, o valor de binario de
desaperto pode ser maior do que o valor de bindrio que foi usado durante
0 aperto. Nesses casos, use o respetivo procedimento do sistema para remover
o implante apertado do conjunto.

— Se o sistema necessitar de um binario distrator para o aperto final, o instrumento
do binario distrator deve ser colocado em cada implante. Se nao for utilizado um
binario distrator durante o aperto final, pode ocorrer o afrouxamento do conjunto.

— Para conjuntos de parafuso/haste, ndo oriente a pega do instrumento do binario
distrator de forma a que fique alinhada com a haste. Isto pode causar desalinha-
mento da haste com a cabeca de parafuso.

Para mais informacoes, consulte as “Informacdes importantes” da brochura
da Synthes.
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Combinacao de dispositivos médicos
A Synthes néo testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros
fabricantes e nao se responsabiliza em tais circunstancias.

Ambiente de ressonancia magnética
Nao seguro para RM: estes dispositivos nao sdo seguros para RM segundo as
normas ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Tratamento antes da utilizacao do dispositivo

Dispositivo nao estéril:

Os produtos Synthes fornecidos nao estéreis tém de ser limpos e esterilizados
por vapor antes da utilizacdo cirirgica. Antes de limpar, retire todo o material
de embalagem original. Antes da esterilizacdo a vapor, coloque o produto num
involucro ou recipiente aprovado. Siga as instrucdes de limpeza e esterilizacdo
referidas em “Informacdes importantes” na brochura da Synthes.

Processamento clinico do dispositivo

As instrucoes detalhadas para o processamento de implantes e o reprocessamento
de dispositivos reutilizaveis, tabuleiros e caixas de instrumentos estao descritas nas
“Informagdes importantes” da brochura da Synthes. As instrucées de montagem
e desmontagem de instrumentos “Desmontagem de instrumentos com vdrias
pecas” estdo disponiveis no website.

Informacdes adicionais especificas do dispositivo

Nota importante sobre a manutencao

Recomenda-se que os Adaptadores dinamomeétricos sejam objeto de manutengéo:

— semestral ou apds cada 50 ciclos de autoclave, dependendo do que ocorrer em
primeiro lugar

— se suspeitar que o instrumento estd descalibrado

A manutencao é tratada através dos canais normais de venda da filial de cada pafs.

Eliminacao
Os dispositivos devem ser eliminados como dispositivos de grau médico, de acordo
com os procedimentos hospitalares.
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