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Responsavel Técnica: Alina Avila Soares de Oliveira — CRFSP — 62.351

Ndo usar se a

embalagem  estiver
N3o Estéril danificada e consultar

as instrugbes de uso

ATENCAO: Ler atentamente todas as instru¢des antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e precaugdes
mencionadas nestas instrucdes. A ndo observagdo destes pontos podera levar a ocorréncia de complicagdes.

PRODUTO DE USO MEDICO
PRODUTO NAO ESTERIL
ESTERILIZAR ANTES DO USO
PRODUTO REUTILIZAVEL

REGISTRO ANVISA N2.: 80094170108

Ne. de Lote, Data de Fabrica¢ao e Prazo de Validade: Veja na rotulagem do produto.

ATENCAO: Para obter essa Instrucdo de Uso em formato impresso, solicite através do e-mail
regulatério@intermedic.com.br
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INDICAGAO

INSTRUCAO DE USO DE PRODUTO MEDICO

Torre de Pulso ARC

A Torre de Pulso ARC destina-se a ser utilizada para posicionar e aplicar tragcdo ao pulso durante os
procedimentos de artroscopia do pulso, em procedimentos de fratura do pulso e tratamento de lesdes
de tecidos moles. A Torre de Pulso ARC fornece tragdo estdvel com acesso irrestrito ao pulso durante

procedimentos artroscdpicos e técnicas de reducdo de fraturas. A torre alcanga e mantém a tracdo,
permitindo ao cirurgido um melhor acesso ao punho de vdrios angulos. A torre pode ser ajustada para
aprimorar a imagem fluoroscdpica, facilitando a avaliagdo da redugdo e a colocagdo subsequente do
implante.

A Torre de Pulso ARC é indicada para fornecer tragdo na cirurgia artroscépica do punho para os seguintes
procedimentos:

Manejo da artroscopia para lesdes do punho;

Artroscopia diagnéstica do punho;

Fratura do radio distal (intra-articular);

Reducdo e fixacdo do escafdide;

Encurtamento ulnar.

Caodigo

Descrigao

Dimensao
LxCxA (mm)

Reutilizagdo

Quantidade

Imagem

10100000

Torre de Pulso ARC -
Componentes - inclui Torre de
Pulso ARC (10100001), 2
Bandejas (10100002 e
10100003), 2 Tampas das
Bandejas (10100004 e
10100005), 1 Conjunto de
Correias para Brago (10170060) e
1 Conjunto de Presilhas de Dedo
P, M, Le XL (10170051,
10170052, 10170053 e
10170054)

N/A

Vide cédigos
abaixo

01

1'
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Torre de Pulso ARC

10100001

Torre de Pulso ARC — Partes para
Montagem da Torre - inclui Base
(10100010), Escala de Mola
(10100016), Arco Superior
(10100015), Barra da Presilha de
Dedos e Gancho em S
(10100017), Subconjunto da
Junta Articulada (10100013),
Subconjunto da Junta de Punho
(10100014), Suporte Deslizante
do Antebrago (10100019), Alga
da Base (10100018), Placa para
Brago Superior (10150102).

N/A

Vide cédigos
abaixo

01

Ver itens abaixo.

10100002

Bandeja 1 de 2

225,27 x
592,07 x 93,06

Reutilizavel

01

10100003

Bandeja 2 de 2

255,27 x
541,27 x 82,39

Reutilizavel

01
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) 225,27 x n
10100004 | Tampa da Bandeja 1 de 2 Reutilizavel 01
592,07
) 255,27 X o
10100005 | Tampa da Bandeja 2 de 2 Reutilizavel 01
541,27
254 x 234,95 x "
10100010 | Base Reutilizavel 01
25,4
. . 76,2 x 310,13 x L
10100013 | Subconjunto da Junta Articulada Reutilizavel 01
206,37
. 38,1 x 203,83 x L
10100014 | Subconjunto da Junta de Punho Reutilizavel 01 ﬁg

57,58
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. Diam. 19,05 .
10100015 | Arco Superior Reutilizavel 01
395,6 x 200,02
10100016 | Escala de Mola 76,2 x 153,11 Reutilizavel 01
Barra da Presilha de Dedos e 9,52 x 168,27 x i
10100017 Reutilizavel 01
Ganchoem S 13,08
101,6 x 86,86 x .
10100018 | Alga da Base Reutilizavel 01
19,05
57,15 x 208.91
10100019 | Suporte Deslizante do Antebrago | (min) 310,51 Reutilizavel 01
(max) x 5,08
) 177,8 X 22,86 X o
10150102 | Placa para Brago Superior 6.35 Reutilizavel 01
Diam. 31,75
~ 25,4 I
10150143 | Botdo de Roseta . Reutilizavel 01
Diam. Menor
4,97
. Diam. 17,01 x .
10170051 | Presilha de Dedo P Uso Unico 01
248,41
. Diam. 21,33 x .
10170052 | Presilha de Dedo M Uso Unico 01 w
248,41
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. Diam. 24,13 x .
10170053 | Presilha de Dedo L Uso Unico 01
248,41
. Diam. 25,4 x .
10170054 | Presilha de Dedo XL Uso Unico 01
248,41
Conjunto de Correias para Brago
. . . 50,8 x 609,6 .
10170060 | (inclui 1 correia para antebrago e Uso Unico 01
50,8 x914,4

1 correia para brago)

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

A Torre de Pulso ARC foi projetada para fornecer tracdo estavel do antebraco e da mao do paciente,
permitindo acesso irrestrito ao punho durante procedimentos artroscépicos e de redugao de fraturas.

A parte superior do braco do paciente é amarrada a base e o antebraco amarrado a placa do antebraco,
utilizando as correias de Velcro. As correias de Velcro sdo fornecidas ndo esterilizadas. As presilhas para
os dedos sdo deslizadas sobre os dedos do paciente e ligadas a torre de tragao, e a tragdo é aplicada. As
presilhas para os dedos sao fornecidas nao esterilizadas. O cirurgido posiciona e reposiciona o bragco em
tracdo, conforme necessdrio durante o procedimento. Apds a cirurgia, a tracao é liberada e o dispositivo
é desmontado, limpo e armazenado.

O braco de suporte gira 180 graus em torno do cotovelo e antebraco do paciente, permitindo imagens
fluoroscdpicas de qualquer angulo. Quando vertical, a Torre de Pulso ARC é projetada para fornecer tragao
para artroscopia de pulso; ele pode ser girado horizontalmente para fornecer acesso ao punho durante
0s processos artroscopicos e de redugao de fraturas. A articulagdo do punho ajustdvel permite flexao e
extensao.

Exame na Vertical Exame na Horizontal
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Acesso Cirurgico Imagem Fluoroscépica Versatil

Conjunto Extra de Maos Acesso ulnar lateral

A Torre de Pulso ARC destina-se a ter as seguintes caracteristicas de desempenho e capacidades:
e Acomodar diferentes tamanhos de paciente;
o Ser biocompativel e adequada para contato cirdrgico ndo invasivo transitério com o tecido;
e Ser reutilizada repetidamente sem afetar negativamente a forma, o ajuste ou a fung¢do, quando
utilizados para o fim a que se destinam, de acordo com as instru¢des recomendadas pelo fabricante;
e (Os componentes de interligacdo devem ser montados e desmontados rapida e repetidamente pelo
cliente sem afetar negativamente a forma, o ajuste ou a fungao;
e Ser limpa e esterilizada entre as utilizacées do cliente, utilizando técnicas de descontaminacdo e
esterilizagdo das instalagdes de cuidados de salde padrdo, sem afetar negativamente a forma, o ajuste
ou a funcdo;
e Deve poder ser armazenada em instalagdes e transportada entre instalagbes sem sofrer danos
fisicos que afetem negativamente a forma, o ajuste ou a funcao.
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Os componentes sdo fabricados em aco inoxidavel de grau cirurgico, aluminio anodizado (de acordo com
ASTM F136: 2008-11-01 e ISO 7153-1: 1991-04-01), liga de titanio, ultem ou nylon.

Cdédigo Descrigao

Matéria-Prima

Torre de Pulso ARC - Componentes - inclui
Torre de Pulso ARC (10100001), 2 Bandejas
(10100002 e 10100003), 2 Tampas das

10100000 Bandejas (10100004 e 10100005), 1 Conjunto

de Correias para Brago (10170060) e 1
Conjunto de Presilhas de Dedo P, M, L e XL
(10170051, 10170052, 10170053 e 10170054)

Vide cédigos abaixo

Torre de Pulso ARC — Partes para Montagem
da Torre - inclui Base (10100010), Escala de
Mola (10100016), Arco Superior (10100015),
Barra da Presilha de Dedos e Gancho em S

10100001 (10100017), Subconjunto da Junta Articulada

(10100013), Subconjunto da Junta de Punho
(10100014), Suporte Deslizante do Antebraco
(10100019), Alga da Base (10100018), Placa
para Brago Superior (10150102).

Vide cédigos abaixo

10100002 Bandejalde2

N/I

10100003 Bandeja 2 de 2

N/I

10100004 Tampa da Bandeja 1 de 2

N/I

10100005 Tampa da Bandeja 2 de 2

N/I

10100010 Base

15-7 Stainless Steel
303 SS per ASTM A582
304 SS per ASTM A276
17-4 SS per ASTM A564

10100013 Subconjunto da Junta Articulada

18-8 SS

15-7SS
17-4 SS per ASTM A564
316 SS per ASTM A276
304 SS per ASTM A276

10100014 Subconjunto da Junta de Punho

TI-6AL-4V per ASTM F-136

304 SS per ASTM A276

316 SS per ASTM A276

17-4 SS per ASTM A564

303 SS per ASTM A581

PEEK per US Pharmacopeia Class VI
ULTEM per ASTM D5205
18-8 SS

10100015 Arco superior

304 SS per ASTM A276
316 SS per ASTM A276
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302 SS per ASTM A313
304 SS per ASTM A313
10100016 Escala de Mola 316 SS per ASTM A276
17-4 SS per ASTM A564
304 SS Tube per ASTM A276
. 17-4 per ASTM A564
10100017 Barra da Presilha de Dedos e Gancho em S
18-8 SS
10100018 Alga da Base 6061 Aluminum per ASTM B221
18-8 SS
. 400 Series SS
10100019 Suporte Deslizante do Antebrago
455 SS per ASTM A564
6061 Aluminum per ASTM B221
. 303 SS per ASTM A582
10150102 Placa para Brago Superior
304 SS per ASTM A276
303 SS per ASTM A582
10150143 Botdo de Roseta 304 SS per ASTM A276
316 SS per ASTM A276
10170051 Presilha de Dedo P
10170052 Presilha de Dedo M 304 5S per ASTM A276
Polyolefin per USP Class VI
10170053 Presilha de Dedo L Nylon
10170054 Presilha de Dedo XL
. . . . Nylon
Conjunto de Correias para Brago (inclui 1
10170060 . . Velcro
correia para antebrago e 1 correia para brago) Acetal

MODO DE USO DO PRODUTO

A Torre de Pulso ARC é um dispositivo que posiciona o antebrago e o pulso de forma superior em relagdo

ao braco do paciente e aplica a tracdo a articulagdo do pulso. O dispositivo destina-se a posicionar e

aplicar a tracdo ao pulso durante os procedimentos de artroscopia do pulso e em procedimentos de

fratura do pulso. Os técnicos e funcionarios do Hospital vdo montar, desmontar, limpar e armazenar o

dispositivo. Antes da cirurgia, o dispositivo é autoclavado, e entdo montado depois de ter resfriado.

A torre de tracdo é montada na sala de cirurgia e colocada na mesa de braco. A parte superior do braco

do paciente é amarrada a base e o antebrago amarrado a placa do antebraco, utilizando correias de

Velcro. As correias de Velcro sao fornecidas nao esterilizadas. As presilhas para os dedos sao deslizadas
sobre os dedos do paciente e ligadas a torre de tracdo, e a tracdo é aplicada. As presilhas para os dedos

sdo fornecidas ndo esterilizadas.

O cirurgido posiciona e reposiciona o braco em tracdo, conforme necessario durante o procedimento.

Apds a cirurgia, a tracdo é liberada e o dispositivo é desmontado, limpo e armazenado.

TECNICA CIRURGICA

Importante: Os instrumentos deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgides devidamente

treinados e qualificados numa sala de operagdes hospitalar. Antes do tratamento, o cirurgido devera ler
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e compreender completamente todas as instrucdes e comunicar ao paciente todas as informacoes

médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizagdo, limitagdes, riscos (informagdes de seguranca)
e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Instrugdes de montagem da Torre de Pulso ARC
Antes da montagem, verifique se todas as pecas da Torre de Pulso ARC estdo frias.

"}

1.

| Monte as duas Algas de Base na Base (opcional).
' I Coloque a Base na mesa. Coloque o Subconjunto
. ét‘ﬂ ;\.f-"g*"' Junea artieulada da Junta Articulada no orificio da Base, conforme

‘ % mostrado.
4/ Alga de base Aviso: E preciso avaliar se ha calor residual na

Base. Se tiver sido recentemente esterilizada,
Bass também pode ser usado soro fisioldgico estéril
Figura 1 para resfriar o dispositivo, se necessario.
£ 2.
Coloque a Placa para Braco Superior na Base sobre
a extrusdo da Junta Articulada e sobre os dois
parafusos da Base. Desloque a Placa para Brago
Placa do brago Superior no sentido anti-horario na Base.

superior

Figura 2

Parafuso Grande
3.

Gire a Placa para Brago Superior no sentido
horario até que a cabeca do parafuso esteja acima
da menor depressao circular na Placa para Brago
Superior.

Aviso: APERTE MANUALMENTE ambos os
parafusos. Ndo use instrumentos mecanicos (por

Parafuso Pequeno
exemplo, alicates) para apertar os parafusos.

Figura 3
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4,

Subconjunto de junta Coloque a Junta de Punho sobre o tubo da Junta

de pulso Articulada. Alinhe o pino no interior do tubo da

Junta de Punho com a ranhura pequena da Junta
Articulada. Deslize-o para baixo aproximadamente

vd 1/4 de polegada até que pare.
’F
o'. Ak"ri
G
~ —-:\“ /
K
Figura 4
Y 5.
Gire o Subconjunto da Junta de Punho em 180
B graus e deslize-o para baixo no tubo. Trave a altura
}' ) com o Bot3o de Roseta.
b Botdo
-~ - S roseta
<> e
x>
Figura 5
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4 O Arco Superior € montado na Junta de Punho da
Arco mesma maneira que na Etapa 4. No entanto, o
superior

Arco Superior apontara para fora do dispositivo.

Figura 6
7.
3 Bot3o Como na Passo 5, gire o Arco Superior a 180° graus
o5t na direcdo correta, deslize-o para baixo e bloqueie

a altura com o Botdo de Roseta.

¥
‘\

[

‘ /¢::-\'; 5 .-g,.;,/‘
v/

,,\’\.
- /‘/

Figura7

» Spring
@ Scale
er

Aparafuse a Escala de Mola através do orificio
roscado no Arco Superior até chegar ao fundo. Isso

Prendedor de dedo

permitird um alcance maximo de distracdo.

= Enganche a Barra da Presilha de Dedo e Gancho
} ' em S na parte inferior da escala da mola.
pe \_5{}';3»4**“ |
g //é
Figura 8
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- 9.

E preciso avaliar se ha calor residual na Base, caso
ela esteja recém-esterilizada.

P
|

Antes de posicionar o braco do paciente na torre,
’ coloque uma toalha ou almofada na base. Coloque
I o braco do paciente na Torre de Pulso. Prenda o
braco pelo cotovelo na Placa para Brago Superior,
usando a Correia de Brago longa (36”) descartavel.
Ala de brago A Correia de Brago para prender o brago a Base
atravessa a Base, ndo passa ao redor da Base.
Prenda a correia o mais perto possivel do cotovelo
para minimizar a elevag¢ao do cotovelo durante a
tragao.
Observagdo: Se necessario, pode ser usado soro

Figura 9
fisiolégico esterilizado para resfriar o dispositivo.

A Correia para Bragco passard por cima do
torniquete estéril.
Figwalo “g 10.
O Suporte Deslizante do Antebrago é conectado a
j Placa Base no lado ulnar do antebraco.
~ Uma toalha colocada entre o Suporte Deslizante
L, do Antebraco e o antebraco do paciente ajuda a
amortecer o contato com a pele.
Levante o suporte até a posicdo desejada. Use a
Correia de Braco pequena (24 ") para prender o
antebraco ao Suporte Deslizante do Antebraco.

11.

Posicione a Junta de Punho para se alinhar com a
do paciente ajustando o Botdo de Roseta inferior.
Coloque as Presilhas de Dedo escolhidos no
paciente e trave as correntes esféricas na Barra da
Presilha de Dedo.

Figura 12
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Figura 13 12_
' Assim que a Junta do Punho estiver alinhada e as
Presilhas de Dedos estiverem no paciente,
!

9 alongue o Arco Superior ajustando o Botdo de

Figure 14 %‘“‘ Roseta superior. Use a Escala de Mola para fazer
_Je os ajustes finos.

Nota: A quantidade de tracdo aplicada é indicada

I ° pela borda inferior do disco dentro da escala da
{ mola (Figura 14).

Alguns componentes da Torre de Pulso ARC
nao devem ser desmontadas ao final de um
procedimento. Estes pequenos
subcomponentes podem ser perdidos

w4 durante o processo de esterilizagdo.
;::H Cuidado: Ndo remova nenhum dos Botdes
2 de Roseta (Figura 15) da Junta de Punho,

Subconjun

juntad

-

g pois eles sdo presos por dentro por

] / | ; “presilhas em E” - E-clips. Os dois parafusos

: de ressalto (Figura 16) da Base também nao
devem ser removidos.

Figura 16 Nota: De acordo com as instrucGes de uso,

@ uma vez que as Presilhas de Dedos e as

Correias de Bragco entraram em contato

Figura 15 .

com um paciente, elas devem ser

descartadas.

PRAZO DE VALIDADE

O prazo de validade dos instrumentos cirdrgicos reutilizadveis da ACUMED®, LLC ndo é especificado. Os
instrumentos sdo fornecidos nao esterilizados e devem ser limpos e esterilizados antes de cada utilizagdo
pelo usuario. Qualquer restricdo ao seu tempo de vida util reflete apenas uma deterioracao relacionada
com o tempo em suas caracteristicas de desempenho previstas, que normalmente dependera da
frequéncia com que os instrumentos sdo utilizados e da forma como sdo tratados pelo cliente durante a
utilizacdo, manuten¢ao, armazenamento e transporte.
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A Torre de Pulso ARC é reutilizdvel, tendo, no entanto, uma duracdo limitada. Antes e depois de cada
utilizacdo, tem de ser inspecionada, sempre que se aplique, em termos de desgaste, danos, limpeza
adequada, corrosao e integridade dos mecanismos de ligagdo. Os usuarios sdo aconselhados a inspecionar
cada instrumento cirurgico antes da utilizacdo e ndo usar se houver indicios de dano.

ESTERILIZAGCAO E LIMPEZA
ATorre de Pulso ARC é fornecida ndo-esterilizada. Para todos os componentes, com exce¢do das Presilhas

para os Dedos e das Correias para os Bragos, a esterilizacdo pode ser efetuada utilizando um dos métodos
validados a seguir.

Método de Esterilizagdo

Autoclave de Deslocamento Tempo de ciclo completo | 132° C(270° F) durante 30 minutos
Gravitacional Secagem 60 minutos

L. Tempo de ciclo completo | 132° C (270° F) por 4 minutos
Autoclave Pré-vacuo

Secagem 60 minutos

e Consulte as instrugdes escritas do fabricante do seu equipamento para instrugdes especificas de
configuracdo de esterilizador e carga.

e Siga as “Praticas Recomendadas para Esterilizagdo em ConfiguracGes de Pratica Perioperatéria” da AORN e
ANSI / AAMI ST79: 2006 - Guia abrangente para esterilizagdo a vapor e garantia de esterilizacdo em
instalacOes de saude.

e A esterilizacdo flash ndo é recomendada, mas se usada, deve ser realizada apenas de acordo com os
requisitos da ANSI / AAMI ST79: 2006 - Guia abrangente para esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade

em instalagOes de saude.

Quanto as Presilhas para os Dedos e das Correias para os Bragos, a esterilizagdo pode ser efetuada
utilizando-se um dos métodos validados a seguir:

Método de Esterilizacdo

Autoclave de Deslocamento Tempo de ciclo completo 132° C (270° F) por 30 minutos
Gravitacional Secagem 60 minutos

L. Tempo de ciclo completo 132° C (270° F) por 4 minutos
Autoclave Pré-vacuo

Secagem 70 minutos

e Consulte as instrucdes escritas do fabricante do seu equipamento para esterilizador especifico e instru¢des
de configuracdo de carga.

e Siga as “Praticas Recomendadas para Esterilizacdo em ConfiguracGes de Pratica Perioperatdria” da AORN e
ANSI / AAMI ST79: 2006 - Guia abrangente para esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade em
instalacOes de saude.

e A esterilizacdo flash ndo é recomendada, mas se usada, deve ser realizada apenas de acordo com os
requisitos da ANSI / AAMI ST79: 2006 - Guia abrangente para esterilizacdo a vapor e garantia de esterilidade
em instala¢Oes de saude.

LIMPEZA MANUAL
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1. Enxague os instrumentos contaminados sob agua fria da rede publica para reduzir a contaminacao
elevada da superficie.

2. Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas a uma Unica utilizacao.

3. Coloque os instrumentos contaminados em solucdo enzimatica* até ficarem completamente
submersos para minimizar a pulverizagao da solucao.

4. Acione todas as partes méveis para permitir o contato do detergente com todas as superficies.

5. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10) minutos.

6. Esfregue os instrumentos utilizando uma escova de cerdas macias para remover todos os detritos
visiveis. Ndo utilize aco inoxidavel ou outros agentes abrasivos, pois podem danificar a superficie.

e Sempre que possivel, esfregue os instrumentos quando estes estiverem totalmente submersos
para minimizar a pulverizagdo do liquido.
7. Alguns instrumentos podem exigir um cuidado especial:

e Limpe os instrumentos com todas as pecas soltas. Limpe os instrumentos desmontados se forem
concebidos para serem desmontados.

e Utilize um jato de agua para submergir areas dificeis, como superficies de contato, molas, bobinas,
canulagdes, orificios cegos, ranhuras, dentes cortantes e partes flexiveis para eliminar qualquer
sujidade resistente.

e Acione as partes moveis e rode (se necessario) enquanto esfrega para assegurar que todas as
reentrancias sao limpas.

e Limpe cuidadosamente as partes canuladas e as areas dificeis utilizando uma escova de tamanho
apropriado.

e Opcionalmente, limpe com ultrassons durante 10 a 15 minutos utilizando uma solu¢do nova de
limpeza por ultrassons com pH neutro. Siga as instrucdes do fabricante de produtos de limpeza por
ultrassons e do detergente.

Importante: A limpeza por ultrassons podera agravar danos anteriores na superficie.

8. Efetue um enxaguamento inicial durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da
rede publica no intervalo de temperaturas de 25°C a 35°C para remover todos os vestigios de
contaminacdo e de agente de limpeza.

e Acione todas as pegas moveis.

e Submerja com 4gua abundante as canulas e mecanismos complexos.
9. Repita os passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.
10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na dgua da rede publica. Nado utilize solugGes salinas no
enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizagao.

e Acione todas as partes moveis.

e Preste especial atencdo as canulagbes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
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superficies de contato.

e Enxague as canulagGes pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
11. Remova a umidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer umidade pode afetar a esterilizagdo e os
dispositivos poderdo continuar molhados apés o periodo de secagem.
*A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concentrado.

LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFEGAO TERMICA

Importante: A limpeza automatica implica a limpeza manual. Execute sempre primeiro os passos de
limpeza manual prévios. A limpeza automatica implica a limpeza manual. Siga explicitamente as
instrugdes do fabricante do instrumento de lavagem-desinfec¢do.

e Processe os dispositivos utilizando um ciclo padrao de lavagem e desinfecdo térmica num

instrumento de lavagem-desinfecdo em conformidade com as normas EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-

2 ou normas nacionais equivalentes.

e Remova todos os implantes se for utilizada uma fase de lubrificagdo.

e Processe todos os tabuleiros retirados da caixa.

e A desinfecdo térmica foi validada* para A0 23000 (durante, pelo menos, 5 minutos a 90 °C).
*0O processamento com o instrumento de lavagem-desinfecdo foi validado para tabuleiros totalmente
carregados com todas as pecas colocadas adequadamente, com avaliacdes recomendadas, conforme
indicado na norma EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 utilizando um instrumento de lavagem-desinfecdo
STERIS Reliance Genfore e o detergente enzimatico STERIS Prolystica 2X.

INSPEGCAO PRE-ESTERILIZACAO

e Inspecione visualmente todos os dispositivos sob iluminacdo normal para se assegurar de que a

limpeza foi eficaz. Preste especial atencdo a todas as areas dificeis.

- Reprocesse todos os instrumentos que nao estiverem limpos.

- Substitua os instrumentos que nao puderem ser limpos.

¢ Inspecione os instrumentos para verificar se hd danos na superficie, como mossas, riscos e fissuras.

Substitua todos os dispositivos afetados.

e Avalie se os instrumentos funcionam normalmente. Acione todas as pe¢as e mecanismos de

ligacdo. Preste muita ateng¢dao aos transportadores, brocas, mandris e instrumentos utilizados para

cortar ou para inserir o implante. Avalie de forma critica se estdo gastos, afiados ou corroidos.

Substitua todos os instrumentos cujo desempenho n3o seja adequado.

¢ Inspecione todas as arestas cortantes sob ampliagao.

- Substitua um instrumento se a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver qualquer

outra deformacao.

- Passar um pano de algoddo sobre a aresta pode ajudar a detectar lascas e fissuras.

e Verifique a legibilidade de todas as marca¢Oes e escalas de referéncia. Substitua todos os

dispositivos ilegiveis.

e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o
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bom funcionamento antes de proceder a esterilizacdo.

e A lubrificacdo («dleo para instrumentos») pode aumentar a vida util dos instrumentos cirurgicos.
N3o utilize lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizagdo a
vapor. Utilize apenas um lubrificante a base de dgua destinado a utilizacdo em instrumentos cirargicos
e com esterilizagdo a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instru¢es do fabricante. Utilize
agua de elevada pureza se for necessaria dilui¢ao.

e Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

e Para esterilizar as Presilhas de Dedos e Correias de Bragos, remova-as da embalagem de plastico e
coloque-as em qualquer dos tabuleiros da Torre de Pulso ARC.

INSPEGAO POS-ESTERILIZACAO

e N3o guarde nem utilize dispositivos estéreis se estes ndo estiverem secos.
- A umidade promove a sobrevivéncia dos microrganismos.
- A umidade remanescente em produtos envolvidos ou contidos apds a esterilizacdo pode comprometer a
barreira estéril.
- A humidade pode corroer o metal e embotar as arestas afiadas.
Inspecione a barreira estéril para verificar se ha sinais de danos. Nao utilize o produto se a barreira estéril
tiver sido comprometida.

PRECAUCOES

e Os instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um médico com licenca.

e N3ao utilize métodos de desinfecdo quimica, uma vez que os residuos quimicos podem afetar a
esterilizagao a vapor.

e Nao bloqueie os furos das bandejas, por exemplo, com etiquetas, pois tal pode afetar
negativamente a penetracdo do vapor e respetiva esterilizacdo a vapor.

e As Presilhas de Dedo e Correias de Brago sdao instrumentos descartaveis, de utilizacdo unica,
disponiveis apenas para serem utilizados com a Torre de Pulso ARC da Acumed. Estes instrumentos
devem ser eliminados apds cada utilizagdo.

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentragdes de tensdo, o que pode
levar a falha do instrumento.

e Perto do ponto de utilizagdo: limpe o excesso de contamina¢do dos instrumentos e evite que a
sujidade seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis de
processar de forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais
rapidamente possivel apds a utilizagdo.

e Evite o contato prolongado do instrumento com iodo e solucdo salina.

e Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminacdo de todos os
implantes nao utilizados.

ADVERTENCIAS

e O instrumento pode partir ou ficar danificado quando um instrumento é sujeito a cargas ou
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velocidades excessivas.

e Tenha cuidado para ndo aplicar tor¢do excessiva sobre os componentes durante a montagem ou
desmontagem.

e Além disso, espere até todas as partes da torre de tragdo resfriarem antes de colocar o brago do
paciente no seu interior.

e Os instrumentos destinam-se a utilizacdo multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo
de apenas de utilizagdo Unica.

e Osinstrumentos de utilizacdo Unica destinam-se a elimina¢do apds a utilizagdo num Unico paciente
durante um Unico procedimento.

e N3o reutilize os instrumentos de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e
contaminagao cruzada.

e Os instrumentos de utilizacdo multipla destinam-se apenas a ser utilizados num Gnico paciente e
num Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.

e Os instrumentos de utilizagdo multipla (limitada) tém uma vida util limitada. Substitua
imediatamente qualquer instrumento de utilizagdo multipla se o respetivo desempenho se tornar
inadequado.

e Os instrumentos de utilizagdo multipla potencialmente contaminados com agentes de
encefalopatia espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizagdo.

IMPORTANTE
e Execute prontamente os passos de processamento para limitar o crescimento microbiano e
maximizar a eficacia da esterilizacao.
® Previna a corrosdao do instrumento minimizando o contacto com solugdes que contenham iodo,
cloro, solu¢des salinas ou outros sais metalicos.
e Previna danos na camada de anodizagdo protetora nos instrumentos de aluminio evitando o
contacto com solucées <4 pH e >9 pH, especialmente se estas tiverem carbonato de sédio ou hidréxido
de sédio.
e O processamento repetido de metais anodizados pode fazer com que as cores se desvanecam, mas
tal ndo afeta o funcionamento do dispositivo.
e Evite os agentes de limpeza que contém aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular
proteinas (fixacdo).
e QOs detergentes enzimaticos sdo adequados para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.
- Utilize um detergente enzimdtico de pH neutro.
- Utilize uma solucdo pouco espumosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
e Siga rigorosamente as instrucGes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
gualidade da 3agua, tempo de exposicdao, temperatura, substituicdo e eliminagcdo de agentes de
limpeza.
e Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme
transmissivel (EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estas instru¢Ges de processamento ndo
sdo adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes
clinicas e/ou os regulamentos governamentais para o manuseamento e eliminacdo de dispositivos
potencialmente contaminados com agentes EET.
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ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Armazenamento de Conjuntos Apds Esterilizagdo a Vapor

Os artigos devem ser armazenados em condi¢des controladas de forma a minimizar o potencial de
contaminac¢do segundo a norma ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo de armazenamento
do produto esterilizado e os requisitos de temperatura e umidade de armazenamento nas instrucdes de
utilizacdo da pelicula ou recipiente rigido de esterilizacdo do fabricante.

Armazenamento de Produtos Nao Estéreis e Estéreis Embalados

O produto embalado final deve ser armazenado a temperatura ambiente (15-25 °C) e protegido da luz
solar direta, pragas e umidade elevada.

O dispositivo deve ser armazenado rotineiramente em container especifico fornecido, a temperatura
ambiente, longe de fontes de calor direto, pragas, frio ou umidade. Os instrumentos podem ser
submetidos a temperaturas e umidade elevadas durante curtos periodos de tempo para fins de limpeza
e esterilizagdo pelo usudrio.

O produto deve ser transportado a temperatura ambiente e protegido da luz solar direta, pragas e
umidade elevada.

DESCARTE DO PRODUTO

O descarte do produto deve ser realizado de acordo com as normas de Controle e Infeccdo Hospitalar de
cada hospital, obedecendo as diretrizes ambientais estabelecidas RDC 222/2018 da Anvisa.

FORMA DE APRESENTACAO

Cada um dos componentes ndo-estéreis sdo embalados conforme indicado na Tabela abaixo:

Dispositivo Embalagem Primaria Embalagem Secundaria

Saco de polietileno pré-formado de 10,16 x 15,24

cm com espessura minima de 0,7 mm, selado a
. 30,5 x 30,5 cm, espessura
quente em ambas as extremidades com| | .
. . ) minima de 0,10 mm,
Instrumentais perfuracdo ao longo da extremidade longa .
transparente, saco Zip-

aproximadamente 1,27mm da borda do saco ou o
Loc de polietileno.

10,16 x 15,24 cm, espessura minima de 0,10 mm,

transparente, saco Zip-Loc de polietileno.

) 30,5 x 30,5 cm, espessura minima de 0,10 mm, transparente, saco Zip-Loc de
Bandejas Lo
polietileno.

IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE

Os instrumentais possuem marcacao a laser para identificacdo do fabricante e cédigo da peca.
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Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizacao de Queixa Técnica deve-se
proceder a notificacdo no Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, que

pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA no endereco
www.anvisa.gov.br , link NOTIVISA.

Eduardo Thomé Braga Alina Avila Soares de Oliveira
Responsdvel Legal Responsdvel Técnico
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