Foot & Ankle Surgery

\ novastep’

Your foot & ankle company

Instrucdo sobre a Inspecao
de Dispositivos Médicos Reutilizaveis



\) novastep’

Your foot & ankle company

1. INTRODUCAO

O objetivo deste documento é descrever as inspecdes que o utilizador deve efetuar para garantir o bom funcionamento dos dispositivos médicos
reutilizdveis da NOVASTEP. Consulte o rétulo e o folheto informativo para determinar se o instrumento é reutilizavel.

Em geral, estas disfuncdes podem estar relacionadas com uma manutengdo deficiente ou uma utilizagdo inadequada do dispositivo, que pode continuar
até ao fim da sua vida util.

Dado que um grande nimero de fatores que dependem do utilizador pode prejudicar os dispositivos, a NOVASTEP n&o faz nenhuma recomendacao
relativamente a um nimero maximo de utilizagdes. Uma inspec¢do rigorosa, associada a testes de funcionamento, se aplicavel, permitira verificar o
desempenho do dispositivo reutilizavel e o seu bom funcionamento durante toda a sua vida util.

2. INSPECAO

Tomar precaugdes ao manusear instrumentos rombos e afiados. Se necesséario, desmontar o dispositivo para efetuar a inspegdo e voltar a monta-lo de
acordo com as informacdes fornecidas na Técnica Cirdrgica.
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Critérios

Estado das
caixas de
esterilizacdo

Estado dos
identificadores
€ marcagoes
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Instrucoes para a
inspecao visual e de
funcionamento de todo
o dispositivo.
Aspeto das caixas e marcagdo

Funcionamento de retentores
e pegas

Legibilidade das marcagdes
Sem corrosao
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Exemplo de defeitos que requerem Exemplos de dispositivos sem defeito

a substituicao do dispositivo
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Critérios

Estado das
ferramentas de
corte (broca,
escareador, etc.)
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Instrucoes para a
inspecao visual e de
funcionamento de todo
o dispositivo.

Os dentes e/ou pontas ndo
sofreram impactos ou
deformacgGes

Nenhuma ponta romba

A parte cilindrica ndo esta
deformada (concentricidade)
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Exemplo de defeitos que requerem Exemplos de dispositivos sem defeito

a substituicao do dispositivo

4/11



\) novastep’

Your foot & ankle company

Instrucoes para a
inspecao visual e de Exemplo de defeitos que requerem Exemplos de dispositivos sem defeito
funcionamento de todo a substituicao do dispositivo
o dispositivo.

Critérios

Estado dos forceps  Fechar e abrir os férceps
Funcionamento das molas
Aspeto das zonas ativas do
forceps (sem rebarbas,
deterioragdo ou deformacgdo)
Os parafusos estdo presentes e
mantém a sua capacidade de
retengao
Funcionamento dos entalhes
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Instrucoes para a
inspecao visual e de Exemplo de defeitos que requerem Exemplos de dispositivos sem defeito
funcionamento de todo a substituicao do dispositivo
o dispositivo.

Critérios

Estado das chaves As chaves de fendas ndo
de fendas sofreram impactos ou
deformagGes ou ruturas
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Instrucoes para a
inspecdo visualede  Exemplo de defeitos que requerem Exemplos de dispositivos sem defeito

CHESIoS funcionamento de todo a substituicdo do dispositivo
o dispositivo.

I
E

Estado da escala Capacidade de retencdo do
cursor
Os parafusos estdo presentes
Leitura da escala
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Critérios

Estado dos
instrumentos
canulados ou
perfurados
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Instrucoes para a
inspecao visual e de
funcionamento de todo
o dispositivo.
Aparafusamento da haste da

escala

Capacidade de retengdo do
suporte da escala no corpo

Usar o pino apropriado para
verificar se a canula ndo esta
bloqueada

Verificar se os dentes ndo
sofreram impactos ou danos
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Exemplo de defeitos que requerem Exemplos de dispositivos sem defeito
a substituicao do dispositivo
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Instrucoes para a
inspecao visual e de Exemplo de defeitos que requerem Exemplos de dispositivos sem defeito
funcionamento de todo a substituicao do dispositivo
o dispositivo.

Critérios
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Critérios

Estado dos
instrumentos
roscados
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Instrucoes para a
inspecao visual e de
funcionamento de todo
o dispositivo.

Verificar o estado e
funcionamento da rosca

Exemplo de defeitos que requerem
a substituicao do dispositivo
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Exemplos de dispositivos sem defeito
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Instrucoes para a
inspecao visual e de Exemplo de defeitos que requerem Exemplos de dispositivos sem defeito

Critérios . er e~ . s
funcionamento de todo a substituicao do dispositivo
o dispositivo.
Estado dos pinos A ponta ndo sofreu impactos

Nenhuma deformacao, flexao ou
deterioracdo da parte cilindrica
(escurecimento, ranhuras,
excesso de rugosidade, etc.)

Estado das pegase  Fungdo do mecanismo de clique e
ligagées AO bloqueio utilizando um conector
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