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= Instrugées para o cuidado, limpeza, desinfec¢ao e

esterilizagao de instrumentos cirurgicos

1. INTRODUGAO

Os instrumentos cirtrgicos da Permedica Spa consistem de dispositivos médicos reutilizaveis de

classe | e de classe lla. Eles podem ser fornecidos individualmente ou em conjuntos, organizados

em tabuleiros. A identificagdo extada de cada instrumento individual é dada na lista fornecida

juntamento com o tabuleiro ou, se o instrumento é disponibilizado individualmente, na etiqueta de

identificacéo da embalagem.

Antes de realizar uma cirurgia, o cirurgido deve estar familiarizado com a Técnica Cirurgica, o uso

dos instrumentos cirdrgicos, e os dispositivos que vdo serimplantados.

O objetivo deste documento é fornecer instrugdes detalhadas para o tratamento de instrumentos

cirurgicos reutilizaveis fornecidos pela Permedica Spa. A Permedica Spa validou os processos

ilustrados nestas instrugées, tendo verificado a sua eficacia. A eficacia dos procedimentos

depende da interacdo entre os sistemas usados, detergentes e procedimentos operacionais.

Outros métodos de tratamento, ndo descritos nestas instru¢des, poderdo ser adequados para o

reprocessamento de instrumentos cirurgicos; é da responsabilidade do utilizados final validar o

equipamento e os processos de limpeza, desinfegao e esterilizagdo dos instrumentos cirlrgicos.

Em caso de conflito com os regulamentos nacionais relativos a limpeza, desinfecéo e esterilizagéo,

estes Ultimos terdo prioridade sobre as recomendag6es fornecidas por Permedica Spa.

As informagdes abaixo ndo séo aplicaveis a instrumentos cirlrgicos de outros fabricantes.

Também n&o sdo aplicaveis a dispositivos de utilizagdo tnica fornecidos pela Permedica Spa.

O nao cumprimento das instrugées desta folha de instrugées exonera o fabricante de qualquer

responsabilidade.

Estainstrugdo de uso foi elaborada de acordo com anorma ISO 17664.

2. USO PRETENDIDO, CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE E BENIFICIOS
CLINICOS

Os instrumentos cirirgicos destinam-se a ser utilizados para a implantagdo e remocéo de

dispositivos medicos implantaveis ortopédicos e dispositivos de osteossintese durante cirurgias.

Sob nenhuma circunstancia pode um instrumento cirdrgico serimplantado.

Os instrumentos cirdrgicos destinam-se a facilitar a implantagé@o de dispositivos médicos pelo

cirurgiao por forma a obter o posicionamento correto dos dispositivos a serem implantados ou para

permitir qualquer explantacéo.

2.1 GRUPO ALVO DE PACIENTES

Pacientes adultos com esqueleto maduro submetidos a artroplastia total ou parcial ou amputados
e submetidos a tratamento de fixagéo invasiva percutanea. Pacientes submetidos a cirurgia para
tratamento de lesdes traumaticas do sistema esquelético ou cirurgia corretiva.

2.2 UTILIZADORES PRETENDIDOS

Os utilizadores pretendidos dos instrumentos cirdrgicos séo cirurgides ortopédicos qualificados

em substituicdo de articulagdes e / ou especialistas em trauma.

3. MATERIAIS

Acos inoxidaveis, ligas de titanio, ligas de cromo-cobalto, materiais poliméricos.

4. AVISOS,PRECAUCOES E RESTRICOES

* A Permedica Spa desenvolveu um conjunto de instrumentos especificos para cada tipo de
dispositivo médico implantavel. Instrumentos de outros fabricantes ndo devem ser utilizados a
nao ser que especificado pela técnica cirtrgica do dispositivo.

¢ Os instrumentos cirtrgicos da Permedica Spa sao fornecidos em condigdes nédo estéreis e
devem ser devidamente limpos, desinfetados e esterilizados antes da sua utilizagdo. E da
responsabilidade da unidade de salde proceder ao controlo limpeza, desinfecdo e
esterilizagdo dos instrumentos antes da sua utilizagao, de acordo com métodos validados. As
recomendagdes contidas neste documento ndo substituem as regras sanitarias existentes
(normas, diretrizes, etc.). APermedica Spa sugere a esterilizagdo em vapor por autoclave para
os instrumentos cirtrgicos. Os tabuleiros que contém os instrumentos cirlrgicos estdo
equipados com orificios que permitem a penetragdo do vapor. Eles nao constituem uma
barreira estéril, e porisso devem ser devidamente embalados para manter a esterilidade.

¢ Use equipamento de protecdo individual (i.e., bata, luvas, mascara, etc.) quanto estiver em
contacto com instrumentos contaminados ou potencialmente contaminados.

¢ Inicie os procedimentos de reprocessamento imediatamente apds o uso para facilitar as
atividades de limpeza, desinfegdo e esterilizagéo e reduzir o risco de infe¢édo (para a equipe
médica) e corrosdo dos instrumentos.

* Os instrumentos cirlrgicos e tabuleiros devem ser limpos separadamente. Coloque os
instrumentos nos tabuleiros somente ap6s ter concluido sua limpeza e desinfegao.

e Use 4gua descalcificada ou purificada. Agua descalcificada deve ser usada para o
enxaguamento inicial, e a &gua purificada para o enxaguamento final por forma a evitar dep6sitos
minerais na superficie dos instrumentos. Agua purificada poder ser produzida por um ou mais dos
seguintes processos: ultrafiltragdo, osmose reversa, desionizagédo ou processos equivalentes.

¢ N&o use escovas de arame ou esponjas abrasivas em atividades de limpeza manual, pois elas
podem danificar a superficie dos instrumentos cirlrgicos.

* Use agentes de limpeza com pH compreendido entre 6.0 e 8.5. Agentes de limpeza com pH fora
da gama indicada podem danificar os instrumentos cirdrgicos. N&o utiliza agentes acidos ou
alcalinos fortes, agentes oxidantes ou quimicos corrosivos que possam alterar a superficie dos
instrumentos cirurgicos. Siga as instrugdes para uso e os avisos do fabricante para cada
produto de limpeza, utilizando a concentragéo recomendada.

¢ Siga as instrugdes para uso e os avisos do fabricante dos sistemas utilizados para limpeza,
desinfegao e esterilizag&o.

* Instrumentos complexos (superficies de contato, dobradigas, pecas retrateis, superficies
decapadas, etc.) requerem especial atengdo durante a limpeza. Limpeza manual, antes da
limpeza automatica, € necessaria para este tipo de instrumentos.

* Instrumentos compostos por materiais poliméricos ndo devem ser processados a temperaturas
superiores a 140°C.

¢ Para os instrumentos que entraram em contato com pacientes que sofrem de doengas para as
quais as autoridades nacionais estabeleceram procedimentos especificos de desinfe¢do e/ ou
esterilizagédo, recomenda-se segui-los com extremo cuidado.

* Antes de realizar a sutura cirlrgica, verifique se quaisquer instrumentos ou partes deles ndo
foram deixados no local da cirurgia.

4.1 EFEITOS ADVERSOS

De acordo com a defini¢do de incidente / incidente grave relatado no regulamento da UE 2017/745,
qualquer incidente grave ocorrido em relagéo aos dispositivos deve ser relatado a Permedica Spa

e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e / ou paciente esta
estabelecido.

5. LIMITES PARAREPROCESSAMENTO

Os instrumentos cirurgicos, como todos os instrumentos reutilizaveis, estéo sujeitos a desgaste e
envelhecimento inevitaveis devido a repetidos esforgos decorrentes do contato com o osso,
impacto e posicionamento, bem como processos de limpeza, desinfegao e esterilizagéo, embora
estes Ultimos tenham um impacto minimo sobre a vida util dos dispositivos.

O ciclo de vida dos instrumentos cirtrgicos nao ¢ ilimitado. A Permedica Spa recomenda verificar,
antes de qualquer intervencao, se estdo funcionando bem, se ndo séo visiveis deformagdes ou
sinais de quebra ou desgaste. Se as condigdes de desgaste ndo alteram as propriedades e o
desempenho dos instrumentos, eles podem ser reutilizados. Caso contrario, se as condi¢des de
desgaste podem deteriorar as propriedades e desempenhos, estes ndo devem ser usados, mas
enviados para a Permedica Spa para reparo ou substituicdo. Nao repare os instrumentos por
conta proépria.

A lista de controlos que o utilizador deve realizar para avaliar o desgaste dos instrumentos
cirirgicos € mostrada na segéo seguinte.

6. INSTRUCOES PARALIMPEZA, DESINFEGAO E ESTERILIZACAO

As atividades listadas abaixo e sugeridas pela Permedica Spa, devem ser realizadas para a
primeira utilizagdo apos a entrega e apos cada utilizagdo e antes de devolver os instrumentos
cirirgicos a Permedica Spa. Métodos diferentes de limpeza, desinfegéo e esterilizagdo devem ser
validados pelo utilizador final.

Tratamento
inicial no ponto
de utilizagdo

® Remova o excesso de sujidade (detritos, fragmentos de tecido ou 0sso)
presente nas superficies com um pano descartavel.

e Mantenha os dispositivos himidos durante o uso para evitar o
ressecamento de residuos cirlrgicos organicos e inorganicos nas
superficies dos instrumentos.

e Evite a exposigdo prolongada a solugdes salinas para minimizar a
probabilidade de corroséo.

Desmonte os instrumentos com componentes articulados (canulados,
roscados ou interligados). Sugere-se manter agrupados os componentes
dos instrumentos desmontados, para facilitar sua remontagem.

Para desmontar os instrumentos, siga as instrugdes fornecidas nas
técnicas cirurgicas.

Apo6s a limpeza e antes da esterilizagdo, os instrumentos devem ser
remontados, a menos que especificado de outra forma.

Preparagao para
limpeza

Limpeza manual | Operagdes validas paratodos os instrumentos.

1. Prepare a solugéo de limpeza enzimatica para instrumentos cirlrgicos
(por exemplo, Deconex® Power Zyme-Borer Chemie AG) de acordo
com as recomendagdes do fabricante.

2. Mergulhe completamente os dispositivos na solugdo preparada,
deixando agir pelo tempo indicado pelo fabricante (no minimo cinco (5)
minutos).

3. Limpe os instrumentos com uma escova de cerdas macias, prestando
especial atengdo a presenca de pegas canuladas, orificios passantes
ou cegos. Opere mecanismos moveis, como pegas articuladas,
dobradigas ou pegas retrateis, durante a limpeza. Se o instrumento
tiver areas flexiveis, dobre ou flexione o instrumento enquanto o
mantém imerso na solugdo preparada enquanto escova as areas
flexiveis. Use uma seringa para melhorar a limpeza de areas de dificil
acesso (por exemplo, orificios passantes ou cegos, superficies
fechadas).

4. Enxague os dispositivos com agua desionizada em temperatura
ambiente por pelo menos dois (2) minutos. Opere os mecanismos
moveis durante o enxaguamento e lave as partes internas de dificil
acesso comuma seringa.

5. Faga a ultrassonizagdo dos instrumentos, na posicdo totalmente

aberta, por pelo menos dez (10) minutos em solugé@o de detergente

enzimatico (por exemplo, Deconex® Power Zyme-Borer Chemie AG),
preparada de acordo com as recomendacgdes do fabricante.

Enxaguar conforme indicado no ponto 4.

Seque os instrumentos com um pano limpo, macio e sem fiapos.

Prepare a solugdo de detergente alcalino de pH neutro (por exemplo,

Liquinox® Alconox inc.) De acordo com as recomendagdes do

fabricante.

9. Realize as operagdes indicadas nos pontos 2,3 e 4.

10. Seque os instrumentos com um pano limpo, macio e sem fiapos.

11. Verifique se ndo ha suijeira visivel, caso contrario, repita a limpeza manual

Use um sistema de limpeza / desinfecdo que tenha sido adequadamente
mantido, calibrado, verificado e aprovado, de preferéncia em conformidade
comanormaEN ISO 15883.

Efetue a limpeza automatica apds realizar a limpeza manual descrita na

secdo anterior “Limpeza manual”.

1. Cologue os instrumentos no sistema colocando aqueles com partes
moveis e aqueles com partes canuladas, orificios passantes ou cegos
na posi¢do aberta para que a 4gua possa escoar.

2. Coloque os instrumentos mais pesados na parte inferior, nédo
sobrepondo os mais delicados.

3. Selecione o ciclo de lavagem do instrumento, verificando se os
parametros do ciclo estdo configurados corretamente. O ciclo de
lavagem deve incluir as fases de: pré-lavagem, lavagem enzimatica,
enxaguamento, desinfecéo térmica (90-95 ° C) e secagem:

o No

Limpeza e
desinfegao
automaticas

Fase Duragao Temperatura da agua | Detergente

Pré-lavagem 03:00 min Max. 30°C n.a.

Lavagem enzimatico | 08:00 min | 55-65°C Detergente
enzimatico neutro
de acordo com as
instrugdées do
fabricante.

Enxaguamento 1 02:00 min | 40-45°C n.a.

Enxaguamento 2 01:00 min__ [ Max. 30°C n.a.

Desinfecéo térmica 07:00 min 90-95°C n.a.

Secagem 12:00 min 115°C - ar filtrado n.a.

4. Inicie ociclo de lavagem dos instrumentos.

5. Verifique se ndo ha sujeira visivel, caso contrario, repita a limpeza
automatica. Nota: para pegas dificeis de inspecionar, aplique peroxido
de hidrogénio a 3%; a presenga de bolhas é indicativa de falha na
eliminacao de residuos de sangue.

Secagem N&o hé indicagdes particulares. Se necessario, seque os instrumentos com
um pano limpo, macio e sem fiapos.

Manutengéo, Manutengéao:

inspecdo visual e| Lubrifique as partes méveis dos instrumentos com o6leo lubrificante

verificagdo destinado a instrumentos cirlrgicos que devem ser esterilizados. Alguns

funcional lubrificantes contém agentes bacteriostaticos; respeitar o prazo de validade

indicado pelo fabricante.

Inspecao visual e verificagao funcional:

e Verifique se ndo ha sinais visiveis de desgaste, como rachaduras,
quebras, dobras ou distor¢des / deformagdes.

o Verifique se a superﬂue dos instrumentos de material polimérico ndo
apresenta areas “esbranquigadas”, danos na superficie como
rachaduras ou delaminacéo e se o d|sp05|t|vo ndo apresenta areas
deformadas/curvas.




e Verifique se o perfil dos instrumentos com arestas vivas tem uma
superficie continua; as arestas de corte ndo devem apresentar cortes .

e Verifique se as mandibulas e os dentes estédo corretamente alinhados.

o Verifique se as partes moveis estdo livres para se mover e nao
apresentam folga excessiva.

e Verifique se os mecanismos de travamento fecham firmemente e os
mecanismos de engate / acoplamento montam faciimente.

o Verifique se os mecanismos de ajuste funcionam corretamente.

e Verifique se nos instrumentos sujeitos a calibragéo a data de validade
ndo expirou. A data de validade da calibragdo estd marcada no
instrumento.

Né&o use instrumentos danificados, incompletos ou que apresentem sinais

evidentes de desgaste.

Embalagem Apos a inspegéo, coloque os instrumentos nas posigdes dedicadas dentro
dos tabuleiros originais, lavados e desinfetados conforme descrito nas
segdes anteriores "Limpeza manual" e "Limpeza e desinfecdo
automaticas". Todos os dispositivos devem ser posicionados de forma a
garantir a penetragdo do vapor, evitando empilha-los ou coloca-los em
contato préximo uns com os outros. Os instrumentos devem ser
esterilizados em uma embalagem apropriada para esterilizagdo a vapor.

Esterilizacao Use um autoclave a vapor devidamente validado que tenha passado por
manutengao, verificagdo e calibragdo, de preferéncia em conformidade com
as normas EN 285 ou EN 13060. Cada equipamento de esterilizagéo possui
seus proprios parametros de processo. A adequagdo desses parametros
deve ser validada por pessoal qualificado para procedimentos de
esterilizagdo. A responsabilidade pela validagdo é do utilizador final. A
desinfegdo s6 é aceitavel como um precursor de um ciclo de esterilizagdo
completo para instrumentos cirirgicos. As instrugdes de uso da autoclave, a
configuragéo e as cargas maximas devem ser respeitadas.

Uma esterilizagao a vapor eficaz pode ser obtida pela adogdo de um ciclo de
esterilizagdo com os seguintes parametros (para obter um SALde 10°):

Tipo de autoclave Pré-vacuo
Temperatura minima 135°C (275°F)
Tempo minimo de exposi¢ao 3 minutos
Tempo minimo de secagem 40 minutos

Caso opte por um método alternativo de esterilizagdo, o usuario é
responsavel por avaliar a eficacia da esterilizagdo e os possiveis danos
causados aos instrumentos.

O usudrio final deve estabelecer uma vida util adequada da barreira estéril
na qual os instrumentos cirurgicos esterilizados sdo embalados com base
no tipo de embalagem usada e nas instrugdes do fabricante.

7. CONDI(}OES DE USO E GESTAO DO ARMAZENAMENTO

Os instrumentos cirdrgicos devem ser armazenados e transportados dentro de tabuleiros especificos para
garantir a protegdo adequada contra impactos e danos e, ao mesmo tempo, proteger o utilizador do risco
de corte.

Devem ser armazenados a temperatura ambiente (evitar condigdes extremas de temperatura e humidade)
e em area dedicada, adequadamente ventilada e limpa.

Preste atengdo ao manuseio dos instrumentos apds a esterilizagéo. Verifique se ha danos na embalagem
esterilizada antes de usar. Em caso de embalagem danificada, reembale e repita o procedimento de
esterilizagéo.
Apos cada uso e antes de devolver a Permedica Spa os instrumentos (individuais ou em conjuntos), estes
devem ser limpos, desinfetados e esterilizados de acordo com as recomendagdes descritas na segdo
anterior. Os instrumentos que estejam danificados, ndo funcionem ou apresentem sinais evidentes de
desgaste devem ser devolvidos & Permedica Spa para manutencao ou substituicdo. Deve ser fornecida
uma indicacéo clara do problema observado.

8. OUTRAS INFORMAGOES

Para mais informagdes contacte a Permedica Spa.
9. DECLARAGAO DE LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

As instrugdes fornecidas foram aprovadas por Permedica Spa para a preparacdo de instrumentos
cirirgicos reutilizaveis. E responsabilidade do utilizador final garantir que as atividades de
reprocessamento realizadas utilizando os sistemas, materiais e equipa dedicada sejam realizadas de
acordo com as instrugdes fornecidas, a fim de atingir o resultado desejado. Isto geralmente envolve
validagéo de rotina e monitorizagéo do processo. Qualquer desvio das instrugdes fornecidas deve ser
avaliado e executado pelo usuario final por sua propria conta e risco; a Permedica Spa nédo atendera a
nenhum pedido de reembolso ou troca sob garantia de instrumentos que nao tenham sido manuseados ou
reprocessados de acordo com as instrugdes descritas acima.
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