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DEFINIGOES

A CUIDADO: Alerta o usuario quanto a possibilidade de injuria ou outra reagdo adversa
associada ao mau uso do equipamento.

/N\ ATENCAO: Alerta o usuario quanto a possibilidade de um problema com o equipamento
associado ao mau uso, tais como: mau funcionamento, dano no equipamento, etc.

1. INTRODUGAO

O MINIDRIVER SOLARIS & um dispositivo médico descartavel, estéril, alimentado por bateria
com engate rapido do tipo AO para acessorios de acionamento utilizados na insergcéo e
remocado de parafusos em procedimentos cirurgicos. Possui empunhadura com design
ergondmico e botdes de acionamento (direto/reverso).

Este manual de operacdao deve ser lido com atencao para a correta utilizagao e
obtencao do maximo desempenho do dispositivo médico.

AVISOS IMPORTANTES
¢ Nunca molhar o dispositivo médico;

e Evitar ligar o dispositivo médico caso tenha sofrido queda ou apresentar sinais de dano
mecanico;

e Nao expor o dispositivo médico a temperaturas elevadas;

e Nao reutilizar o dispositivo meédico, trata-se de produto descartavel, de uso unico,
esterilizado por 6xido de etileno;

e No ato do recebimento verificar a integridade do dispositivo médico, caso haja algum
dano aparente contatar imediatamente a GMReis para orientacoes;

e O MINIDRIVER SOLARIS utiliza energia de RF apenas para suas fungdes internas. No
entanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo é provavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos eletronicos proximos;

e O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois
pode resultar em operagao inadequada. Se este uso se fizer necessario, convém que
este e 0 outro equipamento sejam observados, para se verificar que estejam operando
normalmente;

e Todas as partes e pegas que tiverem contato com fluidos provenientes de pacientes
estdo potencialmente contaminados, sendo entdo considerado material semicritico.
Todo o material denominado semicritico, deve sofrer antes do descarte um processo
de desinfeccdo de alto nivel ou esterilizacdo ou ser descartado como lixo hospitalar
potencialmente infectado;

e As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em
areas industriais e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um
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ambiente residencial (para o qual normalmente é requerida a IEC/CISPR 11, Classe B),
este equipamento pode nao oferecer protecdo adequada a servigos de comunicagao
por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigacdo, como
realocar ou reorientar o equipamento;

e O produto ndo deve ser utilizado em ambiente rico em oxigénio;

e O equipamento foi projetado para operar de maneira isolada, com sua alimentagao
interna e ndo deve ser conectado a rede elétrica externa.

/\ ATENCAO
O MINIDRIVER SOLARIS é um dispositivo eletromédico fornecido pronto para o uso e nao
requer nenhum tipo de programacao para operagdo, modificagdes no produto podem
acarretar a perda de suas funcgdes trazendo riscos ao usuario.
/\ ATENGAO
O MINIDRIVER SOLARIS foi desenvolvido para realizar a inser¢cao de parafusos com limite
de torque e remocgao de parafusos, sendo acionado ao pressionar os botdes superiores. O
MINIDRIVER SOLARIS estd em conformidade com as normas de seguranga

eletromagnéticas, no entanto, caso sofra um surto de perturbacdo eletromagnética, o
dispositivo podera interromper seu funcionamento.

2. DESCRIGAO GERAL

O MINIDRIVER SOLARIS € um dispositivo médico descartavel, estéril, alimentado por bateria
com engate rapido tipo AO para acessorios utilizados na insergcéo e remogao de parafusos em
procedimentos cirurgicos. Possui empunhadura com design ergondmico e botdes de
acionamento (direto/reverso).

/\ ATENGAO

O MINIDRIVER SOLARIS néao pode ser recarregado, descarte apds o uso.

3. INDICAGAO DE USO

O MINIDRIVER SOLARIS ¢é indicado para fixacdo de ossos pequenos (perfuragdo e
aparafusamento).

4. CONTRAINDICAGAO

Nao indicado para utilizacdo em ossos de grandes fragmentos.
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5. ESPECIFICAGOES TECNICAS

Alimentacao Elétrica

Tensao de trabalho...........cooooiiiii i, 4,5V (3 pilhas alcalinas AA de
1,5V) - alimentado internamente

Dimensoes e Peso

D1 =T 0= 185,0 x 40,0 x 48,0mm
P SO0 e 205¢g

Funcionamento

Velocidade sem carga .........ccccevviiiiiiiiiiiiiieee 180 R.P.M

Velocidade de carga nominal ............cccooeviiiiiiiiiiiieeeeiinnn, 150 R.P.M

Torque de carga NomiNal .........cccoeeeeiiiiiiiiiiiiiee e 0,7N.m

Torque de parada .........coueeiiiiiiiiieeee e 1,2N.m

Engate ... Tipo AO

Condi¢coes ambientais

Funcionamento

TemMPEeratura ...........ciieie i 10° - 40°C

Umidade .....ooooiiiiiiieeeeeeeeeee e 30% - 75%UR
PreSS80.. . oo 700 — 1060hPa
Armazenamento e transporte

Temperatura ...........cooeeeiiiiieece e -20° - 40°C

(0] 0110 b= T [ TSRS 10% - 75%UR
PreSS80. ..o 500 — 1060hPa

Parte aplicada....................ooiii i Tipo BF

Grau de ProteGaA0 ............ccoeeiiiiiiiicice e, IPX0

Modo de 0peragao .............cccooeeeieiiiiiiiiie e OPERACAO CONTINUA

6. PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO
O MINIDRIVER SOLARIS é um dispositivo portatil, descartavel e estéril com funcionamento

por bateria para realizar a insercdo e remoc¢ao de parafusos com precisédo e rapidez, possui 2
botdes permitindo o acionamento nas dire¢cdes direta e reverso.
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7. INSTRUCOES DE OPERAGAO

a) Retire o dispositivo e a bateria da embalagem;

D|SPOS|T|VO} I BATERIA

- ~

N 7/
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b) Retire o adesivo de protecdo da bateria;
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d) Encaixe a bateria na empunhadura, certifique-se que a bateria esta travada;

T_‘r_-..ﬂz;
=
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e) Pressione os botdes direto e reverso para verificar o funcionamento;

o

DIRETO

{

S = —
N —

REVERSO

VR

f) Selecione o acessorio a ser utilizado (compativel com encaixe AO), pressione a trava e
acople o acessorio no conector;

~

i L
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h) Posicione o parafuso no local desejado e pressione o botdo “Direto”, o dispositivo
interrompera a operacao quando o parafuso alcangar uma forgca de 0,7Nm;

i) ApOs aperto do parafuso solte o botdo e faga leve movimentos laterais para soltar a
chave;

j) Repita os passos H e | para fixagao de todos os parafusos necessarios;
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k) Para a remogao do parafuso, com o dispositivo desligado, insira a chave no parafuso e
pressione o botdo “Reverso” até que o parafuso saia completamente, se pressionado o
botdo e o dispositivo ndo girar, faga manualmente rotagdo no sentido anti-horario para
afrouxar e em seguida pressione o botao “Reverso”;

/\ ATENCAO

Nao utilizar o equipamento para outros fins a ndo ser a insergdo ou remogao de parafusos.

/N ATENCAO

O equipamento exerce uma pré-carga de 0.7Nm, é recomendado que apds a insercao dos
parafusos o aperto final seja realizado com limitador de torque do tipo estalo.
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8. IDENTIFICAGAO

O dispositivo MINIDRIVER SOLARIS é identificado conforme diagrama abaixo:

S e
|

MINI DRIVER
@ @@m@ SOLARIS

€O0: 35000 L XXXX-XX

J 1)

FABRICANTE CODIGO LOTE

LI I
I
3 -z
+ =
o @
®

SELO DE CERTIFICACAO

9. ESTERILIZAGAO

O produto é fornecido estéril por 6xido de etileno (ETO), conforme ISO 11135 e devera ser
mantido em sua embalagem original até o momento do seu uso.

Recomendagdes para abertura da embalagem

Antes de abrir a embalagem do dispositivo médico, verifique se nao esta violada ou
danificada, pois podera afetar a esterilidade do produto, verifique o prazo de validade e
cheque se 0 modelo selecionado € o correspondente a embalagem a ser aberta;

Retire o filme poliolefinico e o lacre de seguranga para abrir a caixa e retirar o dispositivo
médico;

Cuidados especiais devem ser tomados no momento da abertura para assegurar a
integridade asséptica durante a remogao do dispositivo médico de suas embalagens;

Usar maos e luvas secas;

Abra o envelope estéril e retire o blister contendo o produto;

Para abrir o blister, puxar no lado da selagem com for¢a continua;

Com uma das maos segure a embalagem com firmeza e com a outra mao retire o dispositivo
meédico para utilizagao;

/\ CUIDADO

Nao utilizar o produto em caso de danos visiveis
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/N culDADO

O MINIDRIVER SOLARIS deve ser mantido em sua embalagem original, ndo devendo ser
aberto até o momento do seu uso. Antes do uso, a embalagem deve ser examinada quanto
ao dano e violagdo para garantir a esterilidade do produto. Caso a embalagem esteja violada
ou danificada, o produto n&o deve ser utilizado, devendo ser inutilizado e descartado.

Antes do uso, manusear o produto em suas embalagens seguindo os procedimentos que
assegurem a assepsia.
10. REUTILIZAGCAO

Produto de uso unico.
Nao reutilize e ndo re-esterilize.

Nao é permitido o reprocessamento do produto, mesmo que este aparente estar em perfeito
estado, pois o produto podera perder as suas propriedades fisicas e mecanicas, nao
apresentando o desempenho previsto para o uso pretendido, podendo colocar em risco a
saude dos pacientes e dos profissionais dos estabelecimentos de saude.

11. ECORESPONSABILIDADE

mesmas deverao ser retiradas do produto para o correto descarte seguindo as

O MINIDRIVER SOLARIS possui 3 pilhas alcalinas AA para seu funcionamento, as
instrucdes a seguir:

- Pressione a trava de liberacédo da bateria

Descartar o restante do material conforme as recomendacgdes do préoprio hospital conforme o
procedimento médico-hospitalar e/ou legislagdo local ou ainda conforme instru¢gdes da
Comissao de Controle de Infecgdo Hospitalar - CCIH.

/\ CUIDADO

Os materiais contaminados devem ser descontaminados antes de serem eliminados.
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12. SIMBOLOGIA E ROTULAGEM

Os simbolos graficos utilizados no dispositivo médico e na rotulagem estdo de acordo com a Norma ABNT NBR

ISO 15223-1, conforme segue:

Simbolo

Significado

Descrigcao

Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo
médico

Data de fabricagao

Indica a data em que um
dispositivo médico foi fabricado

-
o
s

Caodigo de Remessa

Indica o codigo de remessa do
fabricante de modo que a
remessa ou o lote possam ser
identificados

Usar até a data

Indica a data apds a qual o
dispositivo médico ndo pode mais
ser usado

Esterilizado com 6xido de etileno

Indica um dispositivo médico que
foi esterilizado usando 6xido de
etileno.

Produto de Uso unico
Nao reusar

Indica um dispositivo médico
que se destina a um uso
Unico apenas

Nao reesterilizar

Indica um dispositivo médico
que nao pode ser
reesterilizado.

Consultar as instrugdes de uso ou
consultar instrugdes eletrbnicas de
uso

Indica a necessidade de que o
usuario consulte as instrugdes de
uso

Consulte o manual/livreto de
instrucoes

Indica a necessidade de que o
usuario consulte as instrugdes de
uso

Cuidado

Indica que é necessario cuidado
ao operar o produto ou controle
perto de onde o simbolo estiver
colocado, ou que a situacao atual
necessita da atencéo do operador
ou agao do operador a fim de
evitar consequéncias indesejaveis

Proteger de Luz Solar

Indica um dispositivo médico que
precisa de protegao contra fontes
de luz

N&o usar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugbes
de uso

Indica que ndo convém que um
dispositivo médico seja usado se
a embalagem estiver danificada

ou aberta e que convém que o
usuario consulte as instrugdes de
uso para informacgdes adicionais.

Conservar seco

Indica um dispositivo médico que
necessita ser protegido da
umidade

Fragil, manusear com cuidado

Indica um dispositivo médico que
pode quebrar ou ser danificado se
nao manuseado com cuidado

Limite de temperatura

Indica os limites de temperatura
aos quais o dispositivo médico
pode ser exposto com seguranga

MINIDRIVER - SOLARIS
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15 % Indica a faixa de umidade a qual o
a Limite de umidade dispositivo médico pode ser
>

10% exposto com seguranga

1060 hPa Indica as faixas de pressao
atmosférica a qual o dispositivo
meédico pode ser exposto com
seguranga

Limite de pressao atmosférica

500 hPa

Indica o descarte separado de

Nao descartar em lixo comum ; . !
residuos de pilhas e baterias

Identificar uma peca do tipo BF
Peca aplicada de tipo BF aplicada em conformidade com a
IEC 60601-1
Indica o grau de protegao ou a
eficacia de vedacao de aparelhos
IPX0 Grau de protegéo contra a entrada de objetos, agua,
poeira ou contato acidental em
conformidade com a IEC 60529

Indica uma unidade geradora de
radiofrequéncia.

3|3 @

(((‘))) Radiofrequéncia

13. ORIENTAGOES ESPECIFICAS AO RELATO DE EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS
TECNICAS

Caso MINIDRIVER SOLARIS apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas
especificagdes ou esteja gerando qualquer insatisfagcdo, notificar diretamente o Servigo de
Atendimento ao Cliente (SAC) da GMReis. O produto devera ser encaminhado limpo e
embalado em saco plastico, devidamente identificado e com a descrigdo da ndo-conformidade
para o seguinte endereco: Av. Pierre Simon de Laplace, 600 — Lote 3 — Quadra F — Quarteirao
9677 — CEP 13069-320 — Condominio Technopark - Campinas, SP, Brasil ou notificar
diretamente no Tel.: (0XX19) 3765-9900 / E-mail: sac@gmreis.com.br.

ALERTA AO USUARIO

Este manual do usuario esta disponibilizado em formato ndo impresso, através do enderecgo
eletrébnico do fabricante: http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU, e pode ser verificado no
campo de busca pelo nome comercial e numero de registro na Anvisa descritos no rétulo da
embalagem do produto. Verifique sempre a correlagdo da versdo do manual do usuario com a
versao informada no rétulo. O manual do usuario disponibilizado sempre estara de acordo
com a ultima versao vigente. Caso haja interesse do usuario, o manual do usuario podera ser
disponibilizado em formato impresso, sem custo adicional. Solicite gratuitamente pelo e-mail:
sac@gmreis.com.br.
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EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O MINIDRIVER SOLARIS destina-se a ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
usuario deve garantir que seja usado em tal ambiente

Emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético — Orientagcao

Emissbes de RF Grupo 1 O MINIDRIVER SOLARIS utiliza energia de RF

CISPR 11 apenas para suas funcdes internas. No entanto,
suas emissdes de RF sdo muito baixas e nao ¢
provavel que causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos proximos.

Emissbes de RF Classe A As caracteristicas de emissdes do MINIDRIVER

CISPR 11 SOLARIS o tornam adequado para uso em areas
industriais e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se
for utilizado em um ambiente residencial (para o

Emissdes de | Classe A qual normalmente € requerida a IEC/CISPR 11,

harménicas Classe B), este equipamento pode nao oferecer

IEC61000-3-2 protecdo adequada a servicos de comunicagao por
radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar
medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o
equipamento;

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O MINIDRIVER SOLARIS destina-se a ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
usuario deve garantir que seja usado em tal ambiente.

Equipamentos de comunicacdo de RF portateis e méveis ndo devem ser usados perto de
qualquer parte do MINIDRIVER SOLARIS, incluindo cabos, do que a distancia recomendada
calculada a partir da equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Teste de | Nivel de teste | Nivel de | Ambiente eletromagnético

imunidade IEC 60601 conformidade

D +/- 6Kv - contato | Conforme Os pisos devem ser de madeira,
escarga - .

S concreto ou ceramica. Se os pisos
eletrostatica ) )
(ESD) +/- 8Kv - ar fqrem revestldlos com .materlal

sintético, a umidade relativa deve
IEC 61000-4-2 o
ser de pelo menos 30%.
E . 3 A/m Conforme Os campos magnéticos de
requéncia de o :
. frequéncia de energia devem estar
energia (50/60 o .
em niveis caracteristicos de um
Hz) campo o o
-~ local tipico em um consultorio
magneético IEC . 1 . )
médico, ambiente comercial ou
61000-4-8 . "
hospitalar tipico.
3V/m Conforme d=0,35 P 80 MHz a 2,5 GHz
(80MHz a
2,7GHz) Onde P é a poténcia maxima de
RF irradiada saida do transmissor em watts (W)
IEC 61000-4-3 de acordo com o fabricante do

transmissor e d é a distancia
recomendada em metros (m).

MINIDRIVER - SOLARIS
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Equipamentos de comunicacdo de RF portateis e moveis ndo devem ser usados perto de
qualquer parte do MINIDRIVER SOLARIS, incluindo cabos, do que a distancia recomendada
calculada a partir da equacéao aplicavel a frequéncia do transmissor.

As intensidades de campo de transmissores de RF fixos, conforme determinado por um
levantamento eletromagnético do local devem ser menores do que o nivel de conformidade
em cada faixa de frequéncia.

Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de equipamentos marcados com o seguinte

simbolo: (((R))

A intensidade dos campos de transmissores fixos (p. ex., esta¢cdes de base de telefones sem
fio, radios terrestres moveis, radioamadores, radiodifusdo AM ou FM e teledifusdo) néao
podem ser previstas teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético
produzido por transmissores de RF fixos, um estudo eletromagnético do local deve ser
considerado. Se a intensidade do campo medida no local de utilizagdo do MINIDRIVER
SOLARIS for maior que o nivel de compatibilidade RF indicado acima, observe se o
MINIDRIVER SOLARIS funciona normalmente. Se o MINIDRIVER SOLARIS nao funcionar
corretamente, podem ser necessarias outras medidas, como muda-lo de posigcao ou de lugar.

No intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo deve ser inferior a
10 Vim.

DISTANCIA DE SEPARACAO

O MINIDRIVER SOLARIS deve ser utilizado em um ambiente eletromagnético onde as
perturbacdes de RF irradiadas sejam controladas.

As interferéncias eletromagnéticas podem ser evitadas mantendo uma distancia minima
entre os equipamentos de comunicacdo RF (transmissores) portateis e méveis e o produto
conforme recomendado abaixo de acordo com a poténcia maxima de saida dos
equipamentos de comunicacao.

Poténcia maxima de | Distancia de separacdo (m) conforme frequéncia do transmissor

saida (W) do | 150kHz a 80 MHz 80MHz a 800 MHz 800MHz a 2,7GHz
transmissor

0,01 0,12 0,12 0,23

0,10 0,38 0,38 0,73

1,00 1,20 1,20 2,30

10,00 3,80 3,80 7,30

100,00 12,00 12,00 23,00

Para os transmissores com uma poténcia maxima de saida nao indicada acima, a distancia de
separagao recomendada (d em metros (m)) pode ser estimada usando a equacgao aplicavel a
frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W)
indicada pelo fabricante do transmissor.
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NOTA:

- Para 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separagao para a faixa de frequéncia mais alta é
aplicavel.

- Estas orientagdes podem nao ser aplicaveis para todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

- Um fator adicional de 10/3 é utilizado ao calcular a distancia de separagao recomendada
para diminuir a probabilidade de que o equipamento de comunicacbes movel/portatil possa
causar interferéncia se for inadvertidamente levado as areas do paciente.

/\ ATENCAO
As combinagdes de acessoérios que nao estdo indicados no manual de instrugdes s6 podem

ser usadas se foram destinadas exclusivamente a um determinado uso e nao afetarem o
desempenho, a segurancga e as caracteristicas EMC do dispositivo médico.
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