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Precauc8es e Regras de Seguranca

Falhas em seguir estas instrucdes pode resultar em sérios ferimentos ao paciente ou ao
pessoal operacional.

N&o tentar utilizar o equipamento até que todas as instrugées tenham sido estudadas e entendidas.
Nunca permitir que pessoas nao treinadas utilizem este equipamento.

Sempre operar 0 equipamento com a correta pressdo de ar como especificado nestas instrugées.
Sempre garantir gue a mangueira esteja firmemente conectada antes do uso.

Sempre inspecionar todo 0 equipamento e acessorios antes do uso. N&o utilizar equipamentos
suspeitos, danificados ou desgastados.

Sempre garantir que 0s acessorios estejam corretamente conectados e travados na pe¢a de mao
antes do uso.

Sempre desconectar o equipamento de fornecimento de ar quando trocando acessorios ou quando
nao em uso.

N&o permitir objetos soltos que possam se apanhados com as pecas méveis do equipamento.
Nunca deixar cair o instrumento ou seus acessoérios, sempre manipular com extremo cuidado.
Sempre deixar o instrumento parar antes de remové-lo do site cirirgico.

Somente limpar e esterilizar o equipamento e acessorios como indicado nestas instrugdes.
N&o mergulhar o equipamento em fluidos.

Sempre usar acessérios aprovados De Soutter Medical.

N&o continuar a utilizar um equipamento se ele aparentar estar superaquecido.

N&o limpar o equipamento em um limpador ultrassoénico.

Nunca reutilizar qualquer acessoério marcado como de uso unico.

Somente permita que pessoal treinado reprocesse (limpar e esterilizar) este equipamento.

@ Nunca reutilizar itens marcados com para uso Unico, os riscos se reutilizados incluem:
Contaminac¢éo cruzada entre pacientes.
Necrose 6ssea devido a geracao extra de calor.
Corte impreciso.

Descricdo do Produto

O Lavador por Pulso modelo PLX-300 da De Soutter Medical € uma peca de méo cirdrgica com
motor pneumatico que bombeia fluido estéril com uma acao pulsante. O fluido estéril € bombeado
de kit de bomba embalado estéril que isola o fluido da peca de méo.

Fonte de Ar
Usar somente ar comprimido 99,97% puro e seco ou nitrogénio filtrado a 5 microns.

Pressédo de Operagéao 6,2 até 7,0 bar (90-100 psi)
Fluxo de Ar 2,8l/s (5,9 cu.ft/min)

A presséo deve ser monitorada no medidor de presséo do regulador. Se necessario, uma pressao
mais baixa pode ser selecionada quando necessario menor fluxo e velocidade.

Nunca exceder 7 bar (100 psi) neste equipamento.



INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO

Precaucdes:

LimitagBes no Nao mergulhar o equipamento em agua, a ndo ser quando em

Reprocessamento:| reprocessamento automatico, e somente quando com a utilizacdo correta
de tampdes de lavagem, se especificado.
N&o exceder a temperatura de 140°C.
N&o lavar qualquer parte do equipamento em limpador ultrassénico.
Garantir que os adaptadores com mecanismo tipo pinca estejam
totalmente abertos quando reprocessando.
CanulacBes longas e estreitas e orificios cegos requerem atencao
especial durante a limpeza.
Repetidos processamentos tém um efeito minimo neste equipamento. O
final da vida util € normalmente determinado pelo desgaste ou dano
durante o uso.
Detergentes:
Somente utilizar detergentes que s&o declarados pelo fabricante como
sendo seguros para 0 uso em componentes de aluminio anodizado.
Somente utilizar detergentes com um valor maximo de pH de 11,0.
Garantir que as instrucdes do fabricante do detergente sejam
rigorosamente seguidas.

Instrucdes

Momento de Uso

N&o operar o equipamento enquanto ainda quente.

Confinamento e
Transporte

Recomenda-se que o equipamento seja reprocessado imediatamente apds
0 uso cirargico. O manuseio, coleta e transporte de equipamento sujo deve
ser estritamente controlado para minimizar os riscos.

Preparacao para
Limpeza:

Remover todos os adaptadores e acessérios para limpeza, lavar
separadamente, ou descartar de acordo com as instrucoes.

Limpeza Manual

Equipamento:

A limpeza manual somente deve ser realizada onde a
lavadora/desinfectora automatica ndo esteja disponivel. Ela deve ser
conduzida em uma area exclusiva por pessoal treinado, utilizando roupas
de protecao, por exemplo, luvas, avental impermeavel, 6culos ou viseira.
Utilizar detergentes apropriados (ver nota sobre detergentes) e escova de
esfregar de Nylon. Pias exclusivas com agua em temperatura controlada,
preferencialmente deionizada ou destilada e pano sem fiapos para
secagem.

Método:

1. Lavar o excesso de contaminantes em agua corrente (maximo 35°C)
evitando que liquidos penetrem na entrada da mangueira de ar.
Esfregue completamente os componentes utilizando um detergente
apropriado e uma escova de nylon para remover todos 0s tracos
visiveis de contaminantes. Prestar atencdo em recessos, furos cegos e
canulacdes.

Nota: Abrir e fechar manualmente mandris e engates de laminas. Usar
escova de nylon adequada para alcancar superficies dificeis e dentro de
canulagbes. Enxague estas areas para assegurar que qualquer
contaminante preso seja removido.

2. Enxaguar todos os tracos de detergente com éagua deionizada ou
destilada corrente (45-65°C).

3. Retirar 0 excesso de agua e secar as superficies com um pano livre de
fiapos.

4. Inspecionar visualmente cada item para verificar que todos os
contaminantes foram removidos de acordo com guias locais de
reprocessamento.
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Limpeza
Automatica:

Equipamento:

Lavadora/desinfectora automatica capaz de atender as normas nacionais e
internacionais de limpeza e desinfec¢do, por exemplo, 1SO 15883 e
HTM2030.

Método:

1. Grandes depositos de contaminantes devem ser removidos
manualmente, usando o método descrito em Limpeza Manual, item 1.
Prestar atencdo especial nas reentrancias, furos cegos, mandris,
engates e canulagdes.

Nota:

Recomenda-se que o0s mandris sejam posicionados em uma posi¢ao
central seguindo a pré-lavagem acima. Isto facilita o processo automético
de lavagem/desinfeccéo.

2. Colocar a peca de méo na cesta de arame. Garantir que todos os itens
estejam separados. Garantir que tampfes de lavagem estejam
seguramente presos na pec¢a de méo e no furo de entrada de ar, se
especificado.

Nota:

A colocacao de itens na cesta da lavadora/desinfectora automética pode
ser um fator critico para se alcancar uma limpeza eficaz. A selecéo do tipo
de cesta e a posicao dos itens a serem lavados devem ser feitas por
pessoal adequadamente treinado, de acordo com as instru¢cdes do
fabricante da lavadora/desinfectora.

3. Seguir as instrucdes de carga do fabricante e selecionar o ciclo
apropriado recomendado.

O ciclo deve incluir:

Enxague com agua fria pressurizada (maximo 35°C).

Lavagem com agua quente (minimo de 55°C). (Ver nota sobre
detergentes)

Enxague com agua morna.

Enxague de desinfecgdo (minimo 80°C por 1 minuto).

Ciclo de secagem.

4. Remover o equipamento desinfetado da lavadora/desinfetora para uma
area limpa. Remover os tampdes de lavagem e o espacador de
lavagem do engate da lamina da serra sagital, se utilizado.

5. Inspecionar visualmente cada item e verificar se o processo de limpeza
esta completo e todos os contaminantes foram removidos de acordo
com guias locais de reprocessamento.

Desinfeccéo:

A desinfeccdo térmica é recomendada e dever ser incluida no ciclo
automatico de lavagem/desinfeccéo. Ver acima.

Manutencéo:

A lubrificacdo do motor pneumético da Peca de M&o néo € essencial, mas
irA aumentar a vida e o desempenho do equipamento.

1. Aplicar 3 gotas de 6leo para instrumento cirdrgico (codigo 30982 — nao
estéril) na entrada de ar da peca de méo, apés a limpeza.

2. Conectar a peca de mdo a uma fonte de ar e funcionar o motor por
pelo menos 20 segundos para assegurar a adequada dispersédo do
lubrificante.

3. Lubrificar pingas, mandris e conectores de mangueira usando um 6leo
mineral adequado.




Teste de

Garantir que equipamento esteja em bom estado de funcionamento.

Inspecéo e Observar qualquer som, vibracdes ou velocidades de operagdo incomuns.
Funcéo: Se forem experimentadas dificuldades operacionais que ja ndo estejam
abrangidas nestas instru¢des, consultar a secdo de InformacbBes de
Reparos e Manutenc¢do deste manual.
Acessoérios  cortantes  reutilizaveis  (laminas de  serra, brocas,
desbastadores, etc.)
Examinar se hd danos e desgaste. Extremidades cortantes devem ser
afiadas e livres de danos. Descartar acessoérios cortantes desgastados ou
danificados em um recipiente apropriado para descarte.
Acessorios de uso unico (laminas de serra, brocas e fios de Kirschner
estéreis, etc)
@) ncessori inico na i
= Acessérios marcados para uso Unico ndo devem ser reutilizados.
Descartar estes itens em um recipiente de descarte ou outro método de
descarte apropriado.
Embalagem: Colocar o equipamento limpo na caixa de esterilizacdo. Se for usada

embalagem, deve ser utilizado material em conformidade com a EN868
permitindo a rapida penetracdo do vapor.

Esterilizagdo:

Método Preferencial:
¢ Autoclave de vapor a vacuo, Embalado ou Ndo Embalado, minimo de 3
minutos a 134°C (+3°C / -0°C), 8 minutos de tempo minimo de secagem.

Outros Métodos Validados
e Autoclave de vapor gravitacional, embalado 35 minutos a 134°C (+3°C / -
0°C), 8 minutos de tempo minimo de secagem.

¢ Autoclave de vapor gravitacional, embalado 50 minutos & 121°C (+3°C / -
0°C), 8 minutos de tempo minimo de secagem.

e Autoclave de vapor gravitacional, ndo embalado 10 minutos a 134°C
(+3°C / -0°C), 8 minutos de tempo minimo de secagem.

Armazenamento | Recomenda-se embalar os equipamentos esterilizados de acordo com
EN868 para preservar a esterilidade. O material deve apresentar uma
barreira para microrganismos e contaminacao particulada.

Informagdes A limpeza automatizada foi validada de acordo com o HTM 2030, usando

Adicionais: uma lavadora/desinfectora e detergente enzimatico de pH neutro.

A esterilizacdo foi validada de acordo com HTM2010 usando uma
autoclave de vapor a vacuo 134°C (+3°C — 0°C).

Nota: Limpeza manual: N&o foi validada por razdes de néo
repetibilidade.

As instrucdes fornecidas acima foram validadas pela De Soutter Medical Ltd., como sendo capazes de
preparar um dispositivo para reutilizacdo. Permanece a responsabilidade do reprocessador para garantir
que o reprocessamento, como efetivamente executado usando equipamentos, materiais e pessoal na
unidade de reprocessamento, alcance o resultado desejado. Isto normalmente requer validacdes e
monitoramento de rotina do processo. Da mesma forma, qualquer desvio pelo reprocessador, das
instrucdes estipuladas deve ser apropriadamente avaliado quanto a eficacia e potenciais consequéncias

adversas.




Encaixando o Kit de Bomba

N&o conectar a mangueira de ar antes de encaixar o kit de bomba.

Sempre desconectar a mangueira de ar antes de remover o kit de bomba.

e Engatar a flange do embolo do kit de
bomba no encaixe do acionador do
embolo na peca de méao (ver o
diagrama).

e Alinhar os pinos no corpo da bomba
com os slots no conector tipo baioneta
da peca de méo.

e Empurrar o kit de bomba para traz, em
direcdo ao conector da peca de méo.

e Rotacionar o corpo da bomba no
sentido horario até que os pinos
estejam encaixados no conector
baioneta.

e Pressionar a tubulacdo dentro do
recesso no lado da peca de méo. Nao
dobrar o tubo.

Nao esticar o tubo entre o kit de bomba e
0 recesso da peca de mao.

Conexdo da Manqueira de Ar

Para conectar a mangueira:

e Segurar o conector da mangueira e empurra-lo no
engate do equipamento.

e Girar o conector no sentido horario. O conector ira
0 stop — a mangueira esta agora conectada.

e Puxar levemente a mangueira para verificar se a
mangueira est4d firmemente conectada com o
equipamento.

Para remover a mangueira:

e Segurar 0 equipamento e pegar o conector da
mangueira.

e Girar 0 conector da mangueira no sentido anti-
horario, empurrando o0 conector da mangueira para
do equipamento.

até

fora



Operacdo:
Pressionar o gatilho para bombear o fluido. O fluxo pode ser regulado pelo criterioso do gatilho.

Removendo o Kit de Bomba

e Puxar a tubulacdo para fora do recesso da peca de méo, comecando na parte inferior e
levantando para fora e para cima.

¢ Rotacionar o kit de bomba na peca de méo até que os pinos alcancem a extremidade do
percurso. Entdo retire a bomba diretamente da pe¢ca de mao.

o Descarte o kit de bomba seguramente e apropriadamente.

Acessoérios Fornecidos

Oleo para Instrumento Cirtirgico (50 ml) Cddigo 12570

Acessorios Opcionais do Sistema

Para Mangueiras de Abastecimento e Tampdes de Lavagem, contatar a De Soutter Medical.

Kits de Bomba Embalados Estéreis e Acessorios:

Kit de Bomba para Uso Geral P10-100
Kit de Bomba para Artroplastia de Quadril P10-101
Kit de Bomba para Artroplastia de Joelho P10-102
Protetor de Respingo Circular P10-103
Protetor de Respingo Retangular P10-104
Bocal Reto 10 cm P10-105
Bocal Angulado 10 cm P10-106
Bocal Femoral 25 cm P10-107

Todos os itens embalados estéreis sao vendidos em caixas com cinco pecas.

Descricdo Técnica

Lavador por Pulso EcoPulse PLX-300 De Soutter Medical.
Disponivel com encaixes de mangueira como abaixo:

Encaixe de Mangueira do Equipamento Caddigo do Equipamento
Microdriv 223444
AO 225884
Aesculap 225994
MPZ | EPV 225664
MPX 225774
Velocidade da pecga de mao 1.500 cpm
Fluxo de fluido aproximadamente 0,6 litros/min.
Tempo de sangria 4 seq.




Deteccdo de Falhas

Falha:
Equipamento néo funciona

Equipamento funciona
lentamente, ou parece perder
forca

Kit de bomba néo encaixa na
peca de mao

Equipamento parece
bombear deficientemente

Causa Possivel:
Falha o fornecimento de ar

Lubrificac&o insuficiente

Presséo e/ou taxa de fluxo do
fornecimento de ar
insuficiente

Detritos dentro do encaixe da
bomba

Kit de bomba esta danificado

Presséao de ar insuficiente

Solugéo:
Verificar o fornecimento de ar

Verificar as conexdes da
mangueira

Consultar a secédo de
Lubrificacdo deste manual

Verificar a pressédo do
fornecimento de ar no
regulador (somente para
cilindro de ar)

Verificar a mangueira para
possivel restricdo

Limpar com escova pequena

Substituir o kit de bomba

N&o forcar um kit de bomba
danificado na peca de mao

Aumentar a pressao no
regulador, até 6,9 bar no
maximo (somente para
cilindro de ar)

Se qualquer problema persistir, entdo contatar a De Soutter Medical Ltd.

Explicacdo dos Simbolos

Consultar o Manual de
Instru¢Bes de Operagéo

N&o Imergir

V

Esterilizar por Vapor a
Vacuo

Condicdes de Transporte e Armazenagem

Temperatura:
Umidade Relativa:
Pressdo Atmosférica:

-20°C até +40°C
90% maximo

1,5 atmosferas no maximo



Reparo e Servico de Informacao

Todos os equipamentos motorizados devem ser periodicamente verificados e limpos. Em geral, uma

manutencao anual é recomendada sob condi¢do de uso normal. A manutencdo deste equipamento

pelo usuario ndo é possivel. Para enviar um equipamento para reparo:

e Registrar 0 nimero de série do instrumento sendo retornado. Anexar um breve resumo
descrevendo a raz&o do retorno do equipamento.

e Anexar o numero da ordem de compra do equipamento se ainda com garantia vigente. Sera Util
incluir também um nome para contato.

o Embalar o equipamento para prevenir danos durante o transporte e enviar para o enderego
abaixo.

Por favor, garantir que o equipamento tenha sido rotulado como esterilizado.

Garantia e Responsabilidade

A De Soutter Medical garante que todos os equipamentos, adaptadores e acessoérios sao livres de
defeitos no material e acabamento por um ano ap6s a data de compra.

Esta garantia € anulada por qualquer das situa¢g8es seguintes: abuso, uso incorreto ou uso diferente
do ambiente cirdrgico; desmontagem, alteracéo ou reparo nao autorizado; ou no caso de o produto
nao ter sido utilizado de uma maneira razoavel e em cumprimento integral das instrucdes descritas.

Esta garantia n&o afeta seus Direitos Legais de acordo com a Diretiva 1999/44/EEC.

Outras informagoes:

Importado e Distribuido por:

VINCULA Industria Comércio Importacédo e Exportagdo de Implantes SA
Endereco: Av. Brasil, n°. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

CEP: 13.505-600

Fone/Fax: (55-19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responséavel Técnico: Geraldo José Zumpano — CREA: 5069908919

Registro ANVISA n° 10417940197
Versao: 1.007
Emissao: 01/07/24

De Soutter Medical Ltd.
River Park, Billet Lane,
Berkhamsted, Herts. HP4 1HL, United Kingdom.
Email: info@de-souttermedical.com website: http://www.de-soutter.com
Tel: +44 (0) 1442 860300 Fax: +44 (0) 1442 860333

Ref: 1207 en-5.4


mailto:info@de-souttermedical.com
http://www.de-soutter.com/

Layout do ALERTA INSTRUCAO DE USO (Folheto) que acompanha o produto

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instru¢cdo Normativa IN N° 04
de 2012 que estabelece as regras para disponibilizacdo de instru¢cBes de uso em formato nao

impresso de dispositivos médicos

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos modelos
comerciais que compde o registro/ notificacéo, contendo instru¢des para consulta das Instru¢des de
Uso em formato eletrénica disponivel no website do fabricante, bem como orientacdes para a

solicitacdo das Instrucdes de Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.
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ALERTAINSTRUGAOQ DE USO

Erm atapdimenta a Rasplucio ANVISA ROC n® 751
de 2022, que astabelecs regras para dspaniblizacio de instrucdes
de u=o am formalo ndo impres=o de depositivos médicos, s
neshe alerta o procedimenios para obtencda das INSTRUCOES
DE W30 am formata eleirdriog no site do fabricans

A= INSTRUCOES DE US0 apresentam informacas
clarss & defalbadas =obre s carscleristicas, sdverténciss e
precaugies, instrugdes para o uso seguro, abrigatonedade de usa
par medioa cirurgida habiitado, bem comoscbre os tamanhos
dEponiveis pam comercializachs, a fim de evitar ulilicacda e
manpuagies amineas. As resiicoes para combinacdes de
mcdeles de outras marcas o fabicantes ambém se encontram
indizadas nas INSTRUGOES DE LSO do disposithve médios.

O documents contends as IMSTRUGDES DE US0
para & cometa ulilzacdo & manussio do dispositivo médios
Enconira-se dispanivel [ anclerecn et rdrica:
wrrer lncula.com br

A= INSTRUGCOES DE USO esths indexadas no
website  alravés  do  mimen da reqularizacdo  ARNVIEA,
MOTIFICAGAD au REGISTRO & respeciiva MOME COMERCIAL
do dEpositve médico, indarmados ma rdbuks da unidade adouinda.

Tedas as INSTRUCOES DE USO disponibilizadas
re sibe passuem @ identificachs da versdo! revisda da decumenta.
Sando que o usisino deve alerlar-se pang 3 carmeta versdal revisda
do documenta em relacko & infarmada no rélulo do disposities
miédion adouinda

Ciser sajin dee inleresss 4o usudna, as INSTRUCOES
DE US0 poderda ser formecidas em formata impresso, sam cusia
adicional. Sendo gque & solicilaclo das mesmas deverd ser
realizada unta o CAP (Caral de Atendimenis ao Poblico) da
fabricarie, nformade a sequir:

Canal de Atandimenta 80 Poblica - CAP:

Tededona: #5519 2111-6865 7 2111-6500

E-mail: capiEvincula cambr

fevenida Brasil, 2083 - Distrito Industrial CEP: 13505-800 | Rio
Claro = 230 Pauks - Braci

Hordrio de mendimanto: Shs &= 17:30 hs, de sequnda b sexcta-feira,

mxoatn ferisdos

Versio: 1004
Ermnissda: 14042023

Instrugéo de Uso disponivel em:

www.vincula.com.br




