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Informacoes importantes

Instrucdes basicas para a utilizacao
de implantes e instrumentos Synthes
em ortopedia e osteossintese

Descricao do produto

Os implantes cirtrgicos colocam a disposicdo do cirurgiao
ortopédico um meio de fixacdo 6ssea precisa. Desempe-
nham também um papel de apoio no tratamento, conso-
lidacao de fracturas e cirurgia reconstrutiva (osteossintese
e correccao de doencas degenerativas). No entanto, os
implantes ndo sdo adequados para substituir as estruturas
anatdmicas nem para suportar o peso do corpo (consulte
as instrucoes especificas de cada produto).

Seleccdo de um implante/indicacoes
Considere os seguintes pontos durante o tratamento de
alteracoes esqueléticas traumaticas e/ou degenerativas:

1. Seleccdo do implante. E extremamente importante
seleccionar o implante adequado. O tamanho e o formato
adequados aumentam a probabilidade de sucesso.

As caracterfsticas dos ossos e dos tecidos moles colocam
algumas restricoes ao tamanho e resisténcia dos implantes.
Nenhum produto concebido para ndo suportar qualquer
carga ou para suportar cargas parciais resistird ao peso to-
tal do corpo sem apoio adicional. Para que possa ser alcan-
cada uma unido 6ssea solida, o paciente necessita de su-
porte externo adequado. Da mesma forma, o paciente tem
de restringir as actividades fisicas que possam representar
um esforco acrescido para o implante ou que permitam o
movimento no local da fractura e possam atrasar assim o
processo de consolidacéo.

2. Factores relacionados com o paciente. O sucesso da
cirurgia pode ser influenciado por uma série de factores
relacionados com o paciente:

a Peso. Um paciente obeso ou com excesso de peso pode
colocar uma carga tal sobre o produto, susceptivel de de-
terminar a falha do implante e possivelmente reverter os
efeitos da cirurgia.

b Ocupacdo ou actividade. As actividades profissionais
dos pacientes representam um risco, caso envolvam forcas
externas que submetam o corpo a cargas fisicas significati-
vas. Estas situagoes podem determinar a falha do produto
e anular inclusivamente os resultados da cirurgia.

¢ Senilidade, doencas mentais ou alcoolismo. Estes proble-
mas podem fazer com que o paciente ignore determinadas
limitagoes e precaugdes necessarias, levando a falha do
produto ou outras complicagoes.

d Certas doencas degenerativas e tabagismo. Em alguns
casos, no momento de implantagcdo, uma doenca dege-
nerativa pode encontrar-se numa fase tdo avancada que
a vida util prevista para o implante é substancialmente re-
duzida. Nestes casos, os implantes tém apenas um efeito
paliativo, no sentido de protelar ou aliviar temporariamen-
te a doenca.

e Sensibilidade a corpos estranhos. Sempre que se suspei-
tar de hipersensibilidade a um material, devem ser realiza-
dos testes adequados antes de seleccionar ou implantar o
material.

3. Manipulacdo correcta. A manipulacdo correcta do
implante é extremamente importante. Se for necessario
adaptar o formato do implante, o dispositivo ndo deve ser
submetido a dobras acentuadas ou em direccao contraria,
entalhes ou riscos. Este tipo de manipulacdo, bem como
quaisquer outros usos ou manuseamentos inadequados,
podem produzir defeitos na superficie e/ou concentrar
stress no eixo do implante, levando eventualmente a fa-
|éncia do produto.

4. Os cuidados pos-operatorios sao essenciais. Os mé-
dicos devem informar os seus pacientes sobre as restricdes
as cargas a colocar sobre os implantes e devem criar um
plano de actividade pés-operatéria e de aumento progres-
sivo das cargas fisicas. A ndo observacao destes cuidados
pode determinar desalinhamento, atraso na consolidacao
6ssea, falha do implante, infeccbes, tromboflebite e/ou he-
matomas nas feridas.

5. Extraccdo do produto de osteossintese. Embora o
médico seja o responsavel pela decisao final sobre o mo-
mento mais indicado para a extraccao do implante, é reco-
mendavel — se possivel e adequado ao paciente em causa —
remover os produtos de fixacao apos o completo processo
de consolidacdo. Esta premissa aplica-se particularmente a
pacientes jovens e activos.

6. Compatibilidade. A Synthes garante a compatibilidade
dos seus diferentes implantes e/ou instrumentos originais.
As instrucdes de utilizagdo especificas do produto, descri-
tas pela Synthes, devem ser respeitadas. Nao é recomenda-
vel misturar os produtos Synthes com produtos de outros
fabricantes, uma vez que os desenhos, materiais, principios
mecanicos e de construcao nao foram compatibilizados. A
Synthes nao assume responsabilidade por quaisquer com-
plicacdes resultantes de uma mistura de componentes ou
da utilizacdo de instrumentos estranhos.

Excepto indicacdo em contrdrio, ndo se recomenda a com-
binacdo de diferentes metais na implantacdo. A mistura
de metais pode conduzir a corrosao por galvanizacao e a
libertacdo de ides. Esta pode dar origem a uma reacgao
inflamatoria, a reaccoes de hipersensibilidade a metais e/ou
a efeitos sistémicos prejudiciais a longo prazo. Além disso,
0 processo de corrosdo pode reduzir a resisténcia mecanica
do implante.

7. Informacao e qualificagdo. Os cirurgides devem estar
completamente familiarizados com as indicacdes dos pro-
dutos e as técnicas cirdrgicas aplicaveis e devem possuir
certificacao de formacao adequada (por exemplo, pela As-
sociation for the Study of Internal Fixation, AO/ASIF).

8. Riscos potenciais:

— Falha dos implantes por seleccao incorrecta do implante
e/ou sobrecarga da osteossintese

— Reacgdes alérgicas provocadas pela incompatibilidade de
materiais

— Atraso na consolidacdo devido a alteracbes vasculares

— Dor desencadeada pelo implante



9. RMN - Ressonancia Magnética Nuclear

Quando um dispositivo tiver sido avaliado para utilizacao
no ambiente de RM, as informacdes sobre IRM encontrar-
se-ao nas instrucdes de utilizacdo e/ou na técnica cirtrgica
correspondente em http://Awww.depuysynthes.com/ifu.

Produtos de utilizacao unica

Os produtos de utilizacdo Unica nao devem ser reutilizados
(consulte as instrucoes especificas de produto e a interpre-
tacdo de simbolos).

A reutilizacdo ou processamento clinico (por ex., limpeza e
reesterilizacdo) podem comprometer a integridade estru-
tural do dispositivo e/ou originar a falha do dispositivo. Tal
pode resultar em lesdes, doenca ou na morte do doente.
Além disso, a reutilizacdo ou processamento clinico de dis-
positivos de utilizacdo Unica pode criar um risco de conta-
minacao, por exemplo, devido a transmissdo de material
infeccioso de um doente para outro. Tal pode resultar em
lesdes ou na morte do doente ou utilizador.

N&o reprocesse implantes contaminados. Qualquer implan-
te da Synthes que tenha sido contaminado com sangue,
tecidos e/ou fluidos/elementos corporais nao deve voltar a
ser utilizado e deve ser eliminado de acordo com os pro-
tocolos do hospital. Mesmo que ndo aparentem danos, os
implantes podem ter pequenos defeitos e padroes de ten-
sao internos susceptiveis de provocar a fadiga do material.

Produtos estéreis

Os produtos fornecidos estéreis estdo rotulados com o
simbolo “STERILE” (consulte a interpretagdo dos simbolos).
Retire os produtos da embalagem utilizando uma técnica
asséptica. O fabricante ndo pode garantir condicoes de es-
terilidade caso o selo da embalagem tenha sido quebrado
ou caso a embalagem tenha sido incorrectamente aberta.
Nestas circunstancias, o fabricante ndo assume qualquer
responsabilidade.

Produtos nédo estéreis

Os produtos da Synthes fornecidos em condicbes nao es-
téreis tém de ser limpos e esterilizados a vapor antes de
serem utilizados em cirurgia. Antes de proceder a limpeza,
remova e elimine todos os materiais da embalagem original
descartaveis (por ex., proteccdes de borracha de silicone,
proteccbes de pontas, tampas de proteccdo, pacotes al-
mofadados, bolsas, sacos, espuma da embalagem, cartao,
etc.). Antes de dar inicio a limpeza, remova a embalagem
original, proceda a limpeza dos produtos antes de qualquer
utilizagdo e antes de devolver para manutencdo ou repa-
racdo. Antes da esterilizacdo a vapor, cologue o produto
num invélucro ou recipiente aprovado para o efeito.

Portugués

A limpeza e enxaguamento (manuais e/ou mecanicos) es-
crupulosos constituem a primeira e mais importante etapa
de descontaminacdo de todos os instrumentos reutiliza-
veis. Uma limpeza rigorosa é um processo complexo cujo
sucesso depende de varios factores interrelacionados: qua-
lidade da agua, quantidade e tipo do agente de limpeza,
método de limpeza (manual, banho ultrassénico, aparelho
de lavagem/desinfeccdo), enxaguamento e secagem es-
crupulosos, preparacado adequada dos produtos, tempo
de exposicdo, temperatura e meticulosidade do individuo
responsavel pela limpeza.

A matéria organica residual e/ou um grande numero de
microorganismos podem reduzir a eficacia do processo de
esterilizacao.

Localiza¢do do instrumento ou fragmentos dos instru-
mentos

Os instrumentos da Synthes destinam-se a, e sao fabrica-
dos para terem um desempenho seguro no ambito do seu
uso previsto.

No entanto, se um instrumento metélico (por ex., aco; alu-
minio; titanio e respectiva liga, etc.) se quebrar durante a
utilizacdo, um dispositivo médico de aquisicdo de imagens
(por ex., TC, dispositivos por radiacdo, etc.) pode ajudar a
localizar os fragmentos e/ou componentes do instrumento.
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Reprocessamento dos dispositivos Synthes reutilizaveis - instrumentos, tabuleiros e
caixa de instrumentos

Estas recomendacoes aplicam-se ao processamento dos dispositivos Synthes reutilizaveis. Entre os dispositivos Synthes
reutilizaveis incluem-se determinados instrumentos cirdrgicos, tabuleiros e caixas de instrumentos. As informacdes dis-
ponibilizadas n&o se aplicam aos implantes Synthes. Estas recomendacoes devem ser respeitadas excepto quando existir
indicacao em contrario nos folhetos inclusos de produtos especificos.

- Néo utilize palha-de-aco nem produtos de limpeza abrasivos.

— Evite solucdes com iodo ou com elevado teor de cloro.

— Apenas coloque no mesmo aparelho de limpeza ultrassénica os dispositivos Synthes e

itens de composicao metalica semelhante.

Os dispositivos Synthes contaminados ou usados ndo devem ser colocados num estojo

para limpeza num aparelho de lavagem mecanica. Os dispositivos Synthes contaminados

devem ser processados separadamente dos tabuleiros e estojos. Os dispositivos Synthes
devem ser processados separadamente dos tabuleiros e das caixas. Os caixas Synthes

foram concebidas para serem utilizadas como um contentor de organizacao para o

processo de esterilizacdo a vapor, como uma caixa de armazenamento para todos os

dispositivos médicos e como instrumento de organizacdo para a cirurgia.

As canulacoes compridas e estreitas, os orificios apertados e as partes mais intrincadas

exigem uma atencéo particular durante a limpeza.

— Todos os dispositivos tém de ser escrupulosamente limpos.

- Os instrumentos Synthes tém de ser submetidos a uma esterilizacao final antes da uti-

lizacdo.

Os parametros de esterilizacdo apenas sao validos para dispositivos que estao adequa-

damente limpos.

— Os parametros enumerados apenas sao validos para equipamento de reprocessamento

conforme e devidamente calibrado, mantido e instalado, nos termos das normas I1SO

15883 e ISO 17665.

Recomendam-se agentes de limpeza com um pH entre 7-9,5. Os agentes de limpeza

com valor de pH até 11 e superior a 11 devem ser usados apenas quando as informagoes

relativas a compatibilidade do material descrito na respectiva folha de dados técnicos

o indicarem. Consulte a seguir a seccao sobre Compatibilidade de materiais dos instru-

mentos e implantes Synthes no processamento clinico; consulte a seguir.

Processamento clinico dos motores cirdrgicos e acessorios. Nao limpe o equipamento

eléctrico com ultra-sons. O motor cirdrgico ndo pode ser limpo em banho ultrassénico.

Consulte os folhetos especificos de cada motor cirlrgico.

- Os pacientes de cirurgia identificados como pertencendo a um grupo de risco relativa-
mente a doenca de Creutzfeldt-Jakob (CJD) e infeccoes relacionadas devem ser tratados
com instrumentos de utilizacdo Unica. Elimine os instrumentos usados ou presumivel-
mente usados em doentes com CJD apds a cirurgia e/ou siga as recomendacdes nacio-
nais em vigor.

— Para mais informacoes, consulte os regulamentos e directrizes nacionais. E necessario
também respeitar as politicas e procedimentos internos hospitalares, bem como as re-
comendacodes dos fabricantes de detergentes, desinfectantes e qualquer equipamento
de processamento clinico.

Adverténcias

A repeticao dos ciclos de processamento, que incluem limpeza ultrassénica, lavagem
mecanica e esterilizacdo, tem efeitos minimos nos instrumentos cirtrgicos Synthes.

- O fim de vida de um dispositivo é normalmente determinado pelo desgaste e danos
Limites do decorrentes da utilizacdo. As evidéncias de danos e desgaste num dispositivo podem
reprocessamento incluir, entre outros, corrosao (por ex. ferrugem, pontos de corroséo), descoloracao,
riscos excessivos, escamacao, desgaste e fendas. Os dispositivos com funcionamento de-
ficiente, com marcas incaracteristicas, com os respectivos nimeros de peca em falta ou
ilegiveis (apagados), com danos e excessivamente desgastados ndo devem ser utilizados.
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Instrucdes de reprocessamento clinico

Cuidados na utilizacao

— Limpe o sangue e/ou detrito do dispositivo ao longo do procedimento cirdrgico, para

evitar que sequem na respectiva superficie.

Limpe o interior dos dispositivos canulados com agua purificada ou estéril corrente para

evitar a secagem da sujidade e/ou de detritos no interior dos mesmos.

Os dispositivos sujos devem ser separados dos dispositivos ndo contaminados para evitar

a contaminacéao do pessoal ou da area circundante.

— Os dispositivos devem ser cobertos com uma toalha humedecida em &gua purificada ou
estéril para evitar a secagem do sangue e/ou de detritos.

Acondicionamento e
transporte

- Os dispositivos sujos devem ser transportados em separado dos dispositivos ndo conta-
minados para evitar a contaminacao.

Preparagdo para des-
contaminacéao (para
todos os métodos de
limpeza)

Recomenda-se que os dispositivos sejam reprocessados logo que possivel apos a utili-

zacao.

- Desmonte o dispositivo, se for desmontavel, antes do reprocessamento.

— Pode obter instru¢des mais pormenorizadas de desmontagem dos instrumentos junto

do seu representante comercial local ou transferindo-as a partir de

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

Abra os dispositivos com catracas, fechos ou dobradigas.

- Retire os dispositivos afiados para limpeza manual ou coloque-os num tabuleiro sepa-
rado.

— Os lumens/As canulas dos dispositivos devem ser processados manualmente antes da

limpeza. Os lumens/As canulas devem ser previamente limpos de debris. Os lumens/

As canulas devem ser escovados escrupulosamente com escovas de cerdas macias de

tamanho adequado em movimentos rotativos. As escovas devem preencher completa-

mente o espaco. O tamanho da escova deve aproximar-se o mais possivel do diametro

do limen/canulagéo a limpar. A utilizacdo de uma escova que seja demasiado grande ou

demasiado pequena para o didametro do limen/canulacdo pode resultar numa limpeza

ineficaz da superficie de um limen/canulacéo.

Mergulhe e/ou enxague dispositivos muito sujos ou dispositivos canulados antes de os

limpar, para libertar a sujidade ou debris secos. Use um agente de limpeza enzimatica

ou uma solucao detergente. Cumpra as instrucdes de utilizacdo do fabricante do agente

de limpeza enzimatica ou detergente no que diz respeito ao tempo de exposicdo correc-

to, a temperatura, a qualidade da dgua e a concentracao. Use 4gua fria corrente para

enxaguar os dispositivos.

— Os dispositivos Synthes tém de ser limpos separadamente dos tabuleiros de instrumen-

tos Synthes e dos caixas Synthes. As tampas devem ser retiradas dos caixas antes do

processo de limpeza, se for o caso.

Limpeza e desin-
feccdo - método
manual a - método de
limpeza manual com
ultrassons

Equipamento: aparelho de limpeza ultrassonico, escovas macias de varios tamanhos, pa-
nos que nao larguem pélos, seringas, pipetas e/ou jacto de dgua, agente de limpeza enzi-
matica ou solugdo detergente.

Método de pré-limpeza (o método de pré-limpeza deve ser efectuado antes do método

mecanico com ultrassons referido a seguir.)

1. Enxague o dispositivo conspurcado com &gua fria corrente da torneira durante um
minimo de dois minutos. Use uma escova de cerdas macias para ajudar a remocao da
sujidade grosseira ou debris.

2. Mergulhe o dispositivo num agente de limpeza enzimética ou solucdo detergente por
um minimo de dez minutos. Cumpra as instrucoes de utilizacdo do fabricante do agen-
te de limpeza enzimatica ou detergente no que diz respeito ao tempo de exposicdo
correcto, a temperatura, a qualidade da dgua e a concentracdo.

3. Enxague o dispositivo com &gua fria durante um minimo de dois minutos. Use uma
seringa, pipeta ou jacto de agua para lavar limens, canais e outras areas de dificil
acesso.
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6.

Limpe o dispositivo manualmente durante um minimo de cinco minutos numa solucao
nova de agente de limpeza enzimatica ou detergente. Use uma escova de cerdas sua-
ves para remover sujidade ou debris. Abra as articulacdes, manipulos e outros compo-
nentes moveis dos dispositivos para exposicao de todas as areas a solucdo detergente,
se for o caso. Limpe o dispositivo imerso em agua para prevenir a aerificacao de con-
taminantes. Nota: uma solucdo nova é uma solucdo recém-preparada e limpa.
Enxague o dispositivo escrupulosamente com agua fria ou tépida corrente da torneira
durante um minimo de dois minutos. Use uma seringa, pipeta ou jacto de dgua para
lavar lUmens e canais. Active articulagdes, manipulos e outros componentes méveis
dos dispositivos para enxaguar devidamente sob dgua corrente, se for o caso.
Inspeccione visualmente o dispositivo. Repita as etapas 2-6 até que nao seja visivel
qualquer sujidade no dispositivo.

Processo de limpeza ultrassénica: (as etapas de pré-limpeza 1-6 devem ser aplicadas antes
desta etapa.)

7.

10.

1

12.

Prepare uma solucao detergente nova com um agente de limpeza enzimética ou de-
tergente. Cumpra as instrucoes de utilizacdo do fabricante do agente de limpeza en-
zimética ou detergente no que diz respeito ao tempo de exposicao correcto, a tempe-
ratura, a qualidade da dgua e a concentragdo. Nota: uma solugédo nova é uma solugéo
recém-preparada e limpa.

Limpe o dispositivo Synthes com ultrassons durante um minimo de 15 minutos, a uma
frequéncia minima de 40 KHz.

Enxague o dispositivo escrupulosamente com agua purificada ou desionizada durante
um minimo de dois minutos. Use uma seringa, pipeta ou jacto de &gua para lavar
limens e canais. Active articulacdes, manipulos e outros componentes moveis dos
dispositivos para enxaguar devidamente sob dgua corrente, se for o caso.

Inspeccione visualmente o dispositivo. Repita as etapas 2-10 até que nao seja visivel
qualquer sujidade no dispositivo.

. Efectue o ultimo enxaguamento do dispositivo com agua purificada ou desionizada

durante um minimo de 15 segundos
Seque o dispositivo usando um pano limpo, macio e que nao largue pélos de utilizacdo
Unica ou recorrendo a ar comprimido de grau médico.

Limpeza - método
com aparelho de
lavagem automatica/
mecanica

Equipamento: aparelho de limpeza ultrassénico, aparelho de lavagem/desinfeccao, esco-
vas de cerdas macias de varios tamanhos, panos que nao larguem pélos, seringas, pipetas
e/ou jacto de 4gua, agente de limpeza enzimética ou solugao detergente

Método de pré-limpeza (0 método de pré-limpeza deve ser efectuado antes do método de
lavagem mecanica referido a sequir.)

1.

EnxaguUe o dispositivo conspurcado com agua fria corrente da torneira durante um
minimo de um minuto. Remova quaisquer residuos mais grosseiros com uma escova
de cerdas suaves ou um pano macio e que nao largue pélos.

Limpe o dispositivo manualmente durante um minimo de dois minutos numa solucao
nova de agente de limpeza enzimatica ou detergente. Cumpra as instrugdes de utiliza-
¢ao do fabricante do agente de limpeza enzimética ou detergente no que diz respeito
a correcta diluicdo, temperatura, qualidade da 4gua e tempo de exposicao. Use uma
escova macia para remover sujidade e detritos. Abra as articulagdes, manipulos e ou-
tros componentes moveis dos dispositivos para exposicdo de todas as areas a solucao
detergente, se for o caso. Limpe o dispositivo imerso em dgua para prevenir a aerifi-
cacao de contaminantes. Nota: uma solucdo nova é uma solu¢do recém-preparada e
limpa.

Enxague o dispositivo com agua fria a tépida corrente da torneira durante um minimo
de um minuto. Use uma seringa, pipeta ou jacto de dgua para lavar limens e canais.
Active articulagdes, manipulos e outros componentes moveis dos dispositivos para
enxaguar devidamente sob agua corrente, se for o caso.

Prepare uma solucao detergente nova com agente de limpeza enzimatica ou deter-
gente. Cumpra as instrucdes de utilizacdo do fabricante do agente de limpeza enzima-
tica ou detergente no que diz respeito a correcta diluicdo, temperatura, qualidade da
4gua e tempo de exposicdo. Nota: uma solugdo nova é uma solugdo recém-preparada
e limpa.

Limpe os dispositivos Synthes com ultrassons durante um minimo de 15 minutos, a
uma frequéncia minima de 40 KHz.
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6. Enxague o dispositivo com agua purificada ou desionizada durante um minimo de
dois minutos. Use uma seringa, pipeta ou jacto de dgua para lavar limens e canais.
Tem de usar dgua purificada ou desionizada no Ultimo enxaguamento.

7. Inspeccione visualmente o dispositivo. Repita as etapas 2-7 até que nao seja visivel
qualquer sujidade no dispositivo.

Processo com aparelho de lavagem mecanica: (as etapas de pré-limpeza 1-7 devem ser
aplicadas antes desta etapa.) Nota: o aparelho de lavagem/desinfeccao deve cumprir os
requisitos especificados na ISO 15883. Use a unidade de injeccdo de MIS para processar
lamens e canulacées.

8. Processe o dispositivo usando os seguintes parametros de ciclos:

Ciclo Tempo minimo Temperatura Tipo de detergente
(minutos) minima/Agua

Pré-lavagem 2 Agua fria da torneira N/A

Lavagem | 2 Agua fria da torneira Agente de limpeza*
(<40 °C)

Lavagem I 5 Agua tépida da torneira Agente de limpeza*
(>40°C)

Enxaguamento 2 Agua purificada ou desionizada N/A

tépida (> 40 °C)
Desinfeccdo térmica 5 > 93 °C N/A
Secagem 40 > 90 °C N/A

* ver Informacdes adicionais

Desinfeccdo térmica

Para uma limpeza com aparelho de lavagem automéatica/mecanica, efectue uma desinfec-
¢do térmica a um minimo de 93 °C durante pelo menos 5 minutos. Para dispositivos com
canulacdes ou limens, oriente a peca de modo a que o limen ou canulacao fiqgue numa
posicdo vertical. Se tal nao for possivel por limitaces de espaco no interior do aparelho
de lavagem automatica/mecanica, use um suporte de carga/unidade com irrigagdo com
ligacoes que permitam um fluxo adequado dos fluidos de processamento no interior dos
limens ou canulacoes do dispositivo, se necessario.

Secagem

Se o aparelho de lavagem mecanica nao incluir um ciclo de secagem:

- seque muito bem cada dispositivo por dentro e por fora para evitar o aparecimento de
ferrugem e as avarias;

— use um pano macio e limpo que nao largue pélos, de utilizacdo Unica, para evitar dani-
ficar as superficies.

Dedique especial atencdo as roscas, catracas e dobradicas ou a areas de possivel acu-

mulacao de fluidos, abra e feche os dispositivos, de modo a que todas as areas sejam

abrangidas, seque as partes ocas, (lumens, canulacdes) usando um jacto de ar comprimido

de grau médico.

Inspeccao

Os instrumentos Synthes devem ser inspeccionados apds o processamento, antes da este-

rilizacao, relativamente a:

— limpeza

- danos, incluindo entre outros, corroséo (ferrugem, pontos de corrosao), descoloracao,
riscos excessivos, escamacao, fendas e desgaste

- bom funcionamento, incluindo entre outros, o fio dos instrumentos de corte, a dobra-
gem de instrumentos flexiveis, o0 movimento de dobradicas/juntas/fechos e componen-
tes moéveis como manipulos, catracas e unides

- numeros de peca em falta ou ilegiveis (apagados), e desgaste

— Os dispositivos com funcionamento deficiente, com marcas incaracteristicas, com os
respectivos nimeros de peca em falta ou ilegiveis (apagados), com danos e desgastados
nao devem ser utilizados.




Informagdes importantes

Verifique se as superficies dos instrumentos estdo em boas condicoes e se os instrumen-
tos apresentam ajustes e funcionamento correctos. Nao utilize instrumentos severamente
danificados, instrumentos com marcas incaracteristicas, areas de corrosdo ou superficies
de corte rombas. Podem ser encontradas instru¢des mais pormenorizadas sobre o con-
trolo de funcdes junto do seu representante comercial local ou para transferéncia em
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

Lubrifique os instrumentos com partes moveis, tais como articulacdes, rolamentos com
mola amortecedora e pegas com rosca. Recomendamos que efectue a lubrificagdo e ma-
nutencao dos instrumentos Synthes apenas com ¢leo especial Synthes.

Os dispositivos desmontados devem ser novamente montados antes da esterilizacao, ex-
cepto em caso de indicacdo em contrario ou se o caixa nao estiver configurado para
o dispositivo montado. Podem ser encontradas instrugdes mais pormenorizadas sobre a
desmontagem de dispositivos junto do seu representante comercial local ou para transfe-
réncia em http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

Embalagem

Coloque os dispositivos secos e limpos nas respectivas posicdes no caixa Synthes. Adicio-
nalmente, use um invélucro de esterilizacdo adequado ou um sistema de acondicionamen-
to rigido reutilizavel para a esterilizacdo, como um sistema de barreira estéril nos termos da
norma ISO 11607. Deve ter-se o cuidado de proteger implantes e instrumentos afiados e
pontiagudos do contacto com outros objectos que possam danificar a superficie.

Esterilizacao

Seguem-se as recomendacoes de esterilizacdo dos dispositivos Synthes:

Tipo de ciclo Tempo minimo de Temperatura minima Tempo minimo
exposicao de esterilizacdo de exposicdo de de secagem*
(minutos) esterilizacdo
Pré-vacuo 4 132 °C 20 minutos
Remocao por
vapor saturado-ar 3 134 °C 20 minutos

forcado (pré-vacuo)
(minimo de trés impulsos)

* Ao aplicar os tempos de secagem a caixas Synthes e respectivos acessorios, pode ser ne-
cessario aplicar tempos de secagem fora dos parametros de pré-vacuo standard em cui-
dados de satde. Esta premissa é especialmente importante no caso dos caixas/tabuleiros
a base de polimeros (plastico) usados em conjuncdo com involucros de esterilizagdo
nado-tecidos de alta resisténcia. Os tempos de secagem actualmente recomendados para
0s caixas Synthes podem oscilar entre os 20 minutos standard e um periodo alargado
de 60 minutos. O tempo de secagem é frequentemente influenciado pela presenca de
materiais a base de polimeros (plastico); por isso, as alteracdes como a eliminacao dos
tapetes de silicone e/ou a mudanca do sistema de barreira estéril (ou seja, de um invé-
lucro com graduacéo elevada para um de graduagéo inferior) podem reduzir o tempo
de secagem necessario. Os tempos de secagem podem variar muito devido a diferencas
nos materiais de embalagem (por ex., invélucros nao-tecidos), condi¢bes ambientais,
qualidade do vapor, materiais do dispositivo, massa total, desempenho do esterilizador
e tempo varidvel de arrefecimento. O utilizador deve aplicar métodos verificaveis (por
ex. inspeccdes visuais) para confirmar a adequacgao da secagem. Os tempos de secagem
oscilam geralmente entre 20 e 60 minutos, em virtude das diferencas em termos de
materiais de embalagem (sistema de barreira estéril, ex: invélucros ou recipientes rigidos
reutilizaveis), qualidade do vapor, materiais do dispositivo, massa total, desempenho do
esterilizador e tempo varidvel de arrefecimento.

Deve respeitar as instru¢des de funcionamento do fabricante do autoclave e as directrizes
recomendadas para uma carga de esterilizacdo maxima. O autoclave tem de ser correcta-
mente instalado, mantido, validado e calibrado.




Portugués

Armazenamento

Os produtos embalados devem ser armazenados num ambiente limpo e seco, protegido
de exposicdo directa a luz solar, pragas e humidade e temperatura extremas.

Informacoes
adicionais

A Synthes usou o0s seguintes consumiveis durante a validacdo destas recomendacdes de
reprocessamento. Estes consumiveis ngo se encontram enumerados por ordem de prefe-
réncia em relacdo a outros consumiveis disponiveis que podem apresentar um desempe-
nho satisfatério. Informacdes sobre os agentes de limpeza: deconex TWIN PH10, deconex
POWER ZYME e deconex TWIN ZYME. Pano que néo largue pélos: Berkshire Durx 670.

As informagodes de limpeza e esterilizagdo sao facultadas de acordo com as normas ANSI/
AAMIST81, ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 e AAMI ST77.

As recomendacoes referidas anteriormente foram validadas pelo fabricante do dispositivo
médico como suficientes para preparar um dispositivo médico Synthes ndo estéril. E res-
ponsabilidade do processador assegurar que o processamento é efectivamente levado a
cabo com o equipamento, materiais e pessoal nas instalacoes de reprocessamento, e que
alcanca o resultado pretendido. Para tal, é necessaria validacdo e a monitorizacdo regular
do processo. Da mesma forma, as possiveis consequéncias adversas e a eficcia de qual-
quer desvio por parte do processador em relacao as recomendacdes facultadas devem ser
devidamente avaliadas.

Contacto do
fabricante

Para mais informacdes, contacte o representante comercial Synthes mais proximo.

Processamento de implantes Synthes nao estéreis

Estas recomendacdes aplicam-se ao processamento dos implantes Synthes ndo estéreis. As informacdes disponibilizadas
aplicam-se apenas aos implantes Synthes nao utilizados e ndo contaminados. Os implantes Synthes explantados nao po-
dem ser reprocessados e devem ser tratados segundo o protocolo hospitalar apés a remogao. Qualquer implante que ndo
tenha sido usado, mas que tenha sido contaminado, deve ser tratado segundo o protocolo hospitalar. Nao reprocesse
implantes contaminados. Estas recomendagdes devem ser respeitadas excepto quando existir indicagdo em contrario nos
folhetos inclusos de produtos especificos.

Adverténcias

— Qualquer implante que ndo tenha sido usado, mas que tenha sofrido contaminagdo com
sangue, tecidos e/ou fluidos/matérias corporais, deve ser tratado segundo o protocolo
hospitalar. A Synthes nao recomenda o reprocessamento de implantes contaminados.

- Os implantes Synthes nao devem ser lubrificados.

- Nao utilize um implante Synthes se a respectiva superficie tiver sido danificada.

- Néo utilize palha-de-aco nem produtos de limpeza abrasivos nos implantes Synthes.

— Os implantes Synthes ndo devem ser processados nem transportados juntamente com
qualquer tipo de materiais contaminados ou conspurcados.

- Os implantes Synthes sao dispositivos criticos e tém de ser submetidos a uma esteriliza-
cao final antes da utilizacao.

— Os parametros de esterilizacao apenas séo validos para dispositivos que estdo adequa-
damente limpos.

— Apenas podem ser utilizados recipientes de esterilizacdo rigidos aprovados para esterili-
zacao com calor himido com os dispositivos e caixas carregados Synthes (caixa conten-
do uma parte ou todas as pecas para as quais foi criado).

— Os parametros enumerados apenas s&o validos para equipamento de reprocessamento
conforme e devidamente calibrado, mantido e instalado, nos termos das normas ISO
15883 e ISO 17665.

— Recomendam-se agentes de limpeza com um pH de 7-9,5. Os agentes de limpeza com
valor de pH até 11 e superior a 11, respectivamente, devem ser usados apenas quando
as informacdes relativas a compatibilidade do material descrito na respectiva folha de
dados técnicos o indicarem. Consulte a seguir a seccao sobre Compatibilidade de mate-
riais dos instrumentos e implantes Synthes no processamento clinico.
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— As opgdes de utilizagdo de recipientes de esterilizacdo rigidos com dispositivos e caixas

carregados Synthes sao as seguintes:

- nao pode ser colocado mais que uma (1) caixa totalmente carregada directamente
num recipiente de esterilizagao rigido;

— apenas podem ser colocados no recipiente de esterilizacao rigido os tabuleiros de
instrumentos de uma (1) Unica caixa carregada;

— os médulos/unidades independentes ou os dispositivos simples tém de ser colocados,
sem empilhar, num cesto para assegurar uma ventilacao éptima;

o recipiente de esterilizagdo rigido tem de ter uma relacdo maxima de volume/ventilacdo

nado superior a 322 cm?/cm?;

— apenas podem ser utilizados com os dispositivos e caixas carregadas Synthes recipientes

de esterilizacao rigidos aprovados para esterilizacdo a vapor com pré-vacuo.

Os seguintes parametros apenas sdo validos para equipamento de reprocessamento

conforme e devidamente calibrado, mantido e instalado.

— Para mais informacoes, consulte os regulamentos e directrizes nacionais. E necessério
também respeitar as politicas e procedimentos internos hospitalares, bem como as re-
comendacodes dos fabricantes de detergentes, desinfectantes e qualquer equipamento
de processamento clinico.

Limites do reprocessa-
mento

A repeticdo dos ciclos de processamento que incluem limpeza ultrassénica, lavagem

mecanica e esterilizacao, tem efeitos minimos nos implantes Synthes.

— Os implantes Synthes devem ser inspeccionados para identificacdo de areas de corrosao,
danos como riscos e entalhes, detritos, descoloracdo ou residuos.

— Uma descoloracao nao tem qualquer efeito adverso sobre os implantes em titanio ou em
liga de titanio. A camada protectora de 6xido mantém-se intacta.

— Qualquer implante com corrosao, riscos, entalhes, residuos ou debris deve ser eliminado.

Instrucdes de processamento

Cuidados no ponto de
utilizacdo

— Os implantes devem manter-se cobertos até serem necessdrios para evitar a contami-
nacao ou conspurcacao dos mesmos. Apenas devem ser manuseados 0s que vao ser
implantados.

— E necessério reduzir ao minimo o manuseamento dos implantes para evitar danos na
superficie.

Acondicionamento e
transporte

— Os implantes ndo devem entrar em contacto com dispositivos contaminados e/ou equi-
pamento.

— Evite a contaminagao cruzada dos implantes por instrumentos conspurcados, durante
o transporte.

Preparacao para
processamento

— A Synthes ndo recomenda o reprocessamento de implantes contaminados.

Limpeza e desinfec-
¢ao — método manual
com ultra-sons

Equipamento: aparelho de limpeza ultrassénico, agente de limpeza enzimética ou solugao

detergente, panos limpos e macios que n&o larguem pélos,

1. Prepare uma solucdo detergente nova com agente de limpeza enziméatica ou deter-
gente. Cumpra as instrucdes de utilizacdo do fabricante do agente de limpeza enzima-
tica ou detergente no que diz respeito a correcta diluicdo, temperatura, qualidade da
4gua e tempo de exposicdo. Nota: uma solugdo nova é uma solugao recém-preparada
e limpa.

2. Limpe o implante Synthes com ultrassons durante um minimo de 15 minutos.

3. Enxague o implante com agua purificada ou desionizada durante um minimo de dois
minutos. Tem de usar agua purificada ou desionizada no ultimo enxaguamento.

4. Seque o implante usando um pano limpo, macio e que nao largue pélos, de utilizacdo
Unica, ou recorrendo a ar comprimido de grau médico.




Portugués

Limpeza - método
com aparelho de
lavagem automatica/
mecanica

Equipamento: aparelho de lavagem/desinfeccao, agente de limpeza enzimatica ou solucao
detergente. Aplique os seguintes parametros de ciclos:

Ciclo Tempo minimo Temperatura Tipo de detergente
(minutos) minima/Agua

Pré-lavagem 2 Agua fria da torneira N/A

Lavagem | 2 Aqgua fria da torneira Agente de limpeza*
(< 40°C)

Lavagem Il 5 Agua tépida da torneira Agente de limpeza*
(> 40 °C)

Enxaguamento 2 Aqua purificada ou desionizada N/A

tépida (> 40 °C)
Desinfeccdo térmica 5 >93°C N/A
Secagem 40 >90 °C N/A

* ver Informacodes adicionais

Desinfeccdo térmica

— Para uma limpeza com aparelho de lavagem automatica/mecanica, efectue uma desin-
feccao térmica a um minimo de 93 °C durante pelo menos 5 minutos.

- Os implantes Synthes devem ser inspeccionados apds o processamento, antes da este-

Inspeccao rilizacéo.
— Qualquer implante com corrosao, riscos, falhas, residuos ou debris deve ser eliminado.
— Coloque os implantes secos e limpos nas respectivas posicoes no caixa Synthes. Além
disso, use um invélucro de esterilizacdo ou um recipiente rigido reutilizavel apropriado
Embalagem para esterilizacao, tal como um sistema de barreira estéril, de acordo com a ISO 11607.
Devem ser tomadas precaugOes para evitar o contacto dos implantes e dos instrumentos
pontiagudos e cortantes com outros objectos que possam danificar as superficies.
Seguem-se as recomendagdes de esterilizacdo dos implantes Synthes:
Tipo de ciclo Tempo minimo de Temperatura minima Tempo minimo
exposicao de esterilizacdo de exposicdo de de secagem*
(minutos) esterilizacao
Pré-vacuo 4 132 °C 20 minutos
Remocao por
vapor saturado-ar 3 134 °C 20 minutos
forcado (pré-vacuo)
(minimo de trés impulsos)
Sterilization

* Ao aplicar os tempos de secagem a caixas Synthes e respectivos acessérios, pode ser ne-
cessario aplicar tempos de secagem fora dos parametros de pré-vacuo standard em cui-
dados de saude. Esta premissa é especialmente importante no caso dos caixas/tabuleiros
a base de polimeros (plastico) usados em conjuncdo com involucros de esterilizacdo
nao-tecidos de alta resisténcia. Os tempos de secagem actualmente recomendados para
0s caixas Synthes podem oscilar entre os 20 minutos standard e um periodo alargado
de 60 minutos. O tempo de secagem é frequentemente influenciado pela presenca de
materiais a base de polimeros (plastico); por isso, as alteragdes como a eliminacdo dos
tapetes de silicone e/ou a mudanca de sistema de barreira estéril (ou seja, de um involu-
cro com graduacéo elevada para um de graduacao inferior ou a utilizagéo de recipientes
de esterilizacdo rigidos) podem reduzir o tempo de secagem necessario. Os tempos de
secagem podem variar muito devido a diferencas nos materiais de embalagem (por ex.,

1
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invélucros ndo-tecidos), condicdes ambientais, qualidade do vapor, materiais do implante,
massa total, desempenho do esterilizador e tempo variavel de arrefecimento. O utilizador
deve aplicar métodos verificaveis (por ex. inspeccdes visuais) para confirmar a adequagéo
da secagem.

— Deve respeitar as instrucoes de funcionamento do fabricante do autoclave e as direc-
trizes recomendadas para uma carga de esterilizacdo maxima. O autoclave tem de ser
correctamente instalado, mantido e calibrado. Apenas devem ser usadas pelo utilizador
final barreiras de esterilizacdo legalmente comercializadas (por ex. invélucros, sacos ou
recipientes) para embalar os dispositivos submetidos a uma esterilizacao final.

— Para os produtos comercializados em estado estéril, consulte as indicacoes relativas a

esterilizacdo no folheto incluso do dispositivo especifico.

Instrugdes e consideragdes sobre a utilizacao de recipientes de esterilizagao rigidos

Para assegurar a devida esterilizacdo dos implantes Synthes quando se utiliza um reci-

piente de esterilizacdo rigido, deve ter-se em conta o seguinte:

— devem ser respeitadas as instrucdes do fabricante do recipiente de esterilizacdo rigido;
se surgirem ddvidas quanto ao recipiente de esterilizacao rigido, a Synthes recomenda
o contacto com o fabricante do recipiente especifico para obter orientagao.

— As opcoes de utilizacao de recipientes de esterilizacdo rigidos com dispositivos e caixas
carregados Synthes sao as seguintes:

— nao pode ser colocado mais que uma (1) caixa totalmente carregada directamente
num recipiente de esterilizacdo rigido;

— apenas podem ser colocados no recipiente de esterilizacdo rigido os tabuleiros de
instrumentos de uma (1) Unica caixa carregada;

— 0s modulos/unidades independentes ou os dispositivos simples tém de ser coloca-
dos, sem empilhar, num cesto para assegurar uma ventilagao éptima;

— a0 seleccionar um recipiente de esterilizacdo rigido para os dispositivos e caixas carre-
gadas Synthes, o recipiente de esterilizacao rigido tem de ter uma relagdo maxima de
volume/ventilacado nao superior a 322 cm3/cm?. Se tiver perguntas a colocar sobre a
relacao volume/ventilacao, queira contactar o fabricante do recipiente;

— apenas podem ser utilizados com os dispositivos e caixas carregadas Synthes os reci-
pientes de esterilizacdo rigidos aprovados para esterilizacdo a vapor com pré-vacuo,
seguindo os parametros referidos na tabela anterior.

Informacoes
adicionais

A Synthes usou os seguintes consumiveis durante a validacdo destas recomendacoes
de reprocessamento. Estes consumiveis ndo se encontram enumerados por ordem de
preferéncia em relacao a outros consumiveis disponiveis que podem apresentar um de-
sempenho satisfatério. Informacdes sobre os agentes de limpeza: deconex TWIN PH10,
deconex POWER ZYME e deconex TWIN ZYME. Pano que nao largue pélos: Berkshire
Durx 670.

As informagoes de limpeza e esterilizagao sao facultadas de acordo com as normas ANSI/
AAMIST81, ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 e AAMI ST77.

— As recomendacoes referidas anteriormente foram validadas pelo fabricante do disposi-
tivo médico como suficientes para a limpeza e esterilizacdo de implantes de dispositivos
médicos Synthes ndo estéreis, antes de uma utilizacdo em cirurgia. E responsabilidade
do processador assegurar que o processamento é efectivamente levado a cabo com o
equipamento, materiais e pessoal nas instalacdes de reprocessamento, e que alcanca
o resultado pretendido. Para tal, é necessaria validacdo e a monitorizacao regular do
processo. Da mesma forma, as possiveis consequéncias adversas e a eficacia de qualquer
desvio por parte do processador em relacdo as recomendacdes facultadas devem ser
devidamente avaliadas.

Contacto do
fabricante

Para mais informacdes, contacte o representante comercial Synthes mais proximo.




Compatibilidade de materiais dos
instrumentos e implantes Synthes
no processamento clinico

Materiais dos instrumentos Synthes

O conhecimento dos materiais usados e das respectivas
propriedades é essencial para assegurar o processamento e
manutencao proficientes dos instrumentos.

Acos inoxidaveis

Os instrumentos Synthes sdo fabricados predominante-

mente em acos resistentes a corrosao, identificaveis pelo

seu aspecto metalico brilhante ou baco. Devido ao alto teor
de crémio e niquel, os agos resistentes a corrosdo apre-
sentam uma camada protectora de oxido de cromio, co-
nhecida como camada passiva, na superficie do metal. Esta
camada passiva protege o instrumento contra a corrosao

e ferrugem. O manuseamento incorrecto ou negligente

(por ex. provocando danos na superficie) e as agressdes de

natureza quimica, electroquimica ou fisica, podem afectar

negativamente a resisténcia a corrosao.

Sao utilizados dois tipos de acos inoxidaveis que se diferen-

ciam com base na respectiva composicao e propriedades:

— acos martensiticos, resistentes a corrosao e cujo elevado
grau de dureza pode ser influenciado e ajustado através
de um tratamento de calor; possuem grande resisténcia
ao desgaste e elevada retencdo das arestas de corte; es-
tes acos sao usados para instrumentos pontiagudos e de
corte, por ex. brocas, cabecas de fresas, puncoes, fresas
diversas ou zona de corte nos alicates;

— acos austeniticos, que nao podem ser endurecidos a
quente, possuem elevada resisténcia a corroséo, elastici-
dade e dureza e sao, geralmente, ndo magnéticos; estes
acos sdo usados para instrumentos que nao se destinam
ao corte, por ex. guias de broca, medidores e dispositivos
de orientacéo.

— Synthes recomenda a utilizacao de desinfectantes, agen-
tes de limpeza ou detergentes com um pH entre 7-11
para todos 0s acos inoxidaveis.

Aluminio, titanio e respectivas ligas

Uma vez que o aluminio é um material leve, é utilizado, por
exemplo, para as caixas graficas, punhos e outras partes de
instrumentos. Um tratamento electroquimico de superficie
(anodizacdo, «Ematal» ou endurecimento do aluminio)
produz uma camada resistente de 6xido sobre o aluminio,
que pode ser colorida.

O titanio e as ligas de titanio sdo amplamente utilizados
como materiais de implante. Nos instrumentos, o titanio
é utilizado apenas para algumas aplicacoes, principalmen-
te para a codificacdo por cores. A superficie das ligas de
titanio recebe igualmente um tratamento electroquimico
(anodizacao) que produz uma camada resistente de 6xido.
E possivel aplicar vérios tons de cor nesta camada.

Embora o aluminio anodizado, o titanio e as suas ligas
apresentem boa resisténcia a corrosao, o contacto com de-
tergentes muito alcalinos ou com desinfectantes e solucoes
com iodo ou determinados sais metalicos pode produzir
uma agressao quimica e a dissolucao da superficie, depen-
dendo da composicdo especifica do detergente.

Portugués

Por este motivo, a Synthes recomenda a utilizacdo de de-
sinfectantes, agentes de limpeza ou detergentes com um
pH entre 6-9.5. Os produtos com um pH superior, em es-
pecial superior a 11, apenas devem ser usados respeitando
os requisitos de compatibilidade dos materiais enumerados
na folha de dados e outras informacdes do fabricante do
detergente.

Plasticos

Séo utilizados vérios plasticos para determinadas pegas dos
instrumentos, por ex. punhos e pecas radiolucentes. Além
dos plasticos puros, sao igualmente usados em alguns
casos materiais compostos, por ex. resina fenolica a imitar
madeira, reforcada com tecido para punhos de chaves de
parafusos, periostomos, escopros, etc., ou plastico refor-
cado com fibra de carbono para os bracos de orientacao.
Todos os plasticos utilizados suportam o processamento
correcto. Alguns dos plasticos podem amolecer durante a
esterilizacao por vapor, mas nao ficam permanentemente
deformados a temperaturas normais de esterilizacao infe-
riores a 140°C. O material pode, contudo, sofrer danos,
por exemplo através da imersao repetida em desinfectan-
tes com um pH fora da gama de 4-9.5 e através de um
esforco excessivo. Além disso, alguns auxiliares de enxa-
guamento podem provocar a descoloragao ou quebra dos
plasticos e compostos, apés utilizacdo repetida.

Temperaturas e niveis de pH recomendados

Material Temperatura* pH
Aco inoxidavel até 149°C 7-11
Aluminio até 150°C 6-9.5
Ligas de titanio até 150°C 6-9.5
Plasticos até 140°C 4-9.5
Nitinol atée 149°C 6-9.5

* As temperaturas de processamento recomendadas tém
em consideracao as propriedades materiais e os parame-
tros validados internamente para o processamento.
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Causas da corrosao e alteracoes
ou danos nas superficies

A superficie dos instrumentos pode sofrer agressoes e da-
nos em consequéncia de um manuseamento incorrecto ou
do contacto com varias substancias. O conhecimento das
seguintes causas possiveis de corrosao e danos nos mate-
riais pode ajudar a evitar a sua ocorréncia.

Sangue, pus, secrecoes etc.

A maior parte dos fluidos e residuos corporais humanos
contém ides que podem originar corrosdo se chegarem
a aderir ou secar no instrumento por longos periodos de
tempo. Os instrumentos devem assim ser limpos e secos
imediatamente ap6s cada utilizacao.

Solugdes salinas, tinturas de iodo, agua

Os ides do cloro e do iodo presentes nestas solucdes provo-
cam pontos de corrosdo. Evite ao maximo o contacto com
estes ides. Enxaglie muito bem os instrumentos com agua
destilada* para remover todos os residuos.

A agua normal da torneira contém frequentemente clore-
tos, além de elevadas concentracdes de outros minerais,
que podem formar marcas com extremidades bem defi-
nidas na superficie dos instrumentos. Geralmente, estas
removem-se com agua destilada* e agentes e limpeza nao
abrasivos para aco inoxidavel. Nunca deixe os instrumentos
humidos secarem ao ar; seque-os imediatamente. A humi-
dade condensada produzida durante a esterilizacdo pode
ser evitada prolongando a fase de secagem.

Detergentes, desinfectantes, auxiliares

de enxaguamento e outros aditivos

As concentragdes excessivas destes produtos ou os deter-
gentes alcalinos ou muito acidos podem agredir a camada
protectora de 6xido do aco inoxidavel, do titanio e do alu-
minio e provocar corrosao, descoloracdo outras alteracoes
nos materiais, propriedades e condicdes das superficies. Ao
utilizar estes produtos, siga sempre as recomendacoes do
fabricante relativas as concentracées, tempos de contacto,
temperaturas e compatibilidade de materiais. Recomen-
dam-se produtos com niveis de pH entre 7 e 9.5. Durante
uma utilizacdo prolongada e repetida, alguns auxiliares de
enxaguamento podem agredir determinados plasticos e
originar descoloracao ou quebra. Se os instrumentos forem
limpos num dispositivo de lavagem e desinfeccdo automa-
tizado, siga as instrucoes dos fabricantes do dispositivo de
lavagem e desinfeccdo, dos detergentes, dos auxiliares de
enxaguamento e de outros aditivos.

Palha-de-aco, escovas de aco, limas e outros instru-
mentos abrasivos de limpeza

Nunca use palha-de-aco normal ou extra-fina, escovas de
aco, limas ou outros instrumentos de limpeza com efeito
abrasivo nos metais para limpar instrumentos cirurgicos,
uma vez que tal resultard em danos mecénicos para a ca-
mada passiva, originando corrosdo e avarias.

* Recomenda-se uma condutividade de <0.5 pS para a
agua destilada.

Contacto entre instrumentos fabricados

em diferentes metais

Se os instrumentos de aco inoxidavel forem deixados em
contacto prolongado com instrumentos com a superficie
danificada e forem simultaneamente humedecidos com
um electrdlito, pode formar-se ferrugem nos pontos de
contacto. O vapor, a 4gua, as solugdes de limpeza ou ou-
tros liquidos e solugdes podem actuar como electrolitos.
Estes fendmenos sdo ocasionalmente observados durante
a limpeza automatizada. Os produtos da corrosdo que ja
se formaram podem ainda ser transferidos a outros ins-
trumentos através dos electrélitos, produzindo assim
ferrugem de superficie. Se possivel, os instrumentos de
materiais diferentes devem ser limpos e esterilizados em
separado. Além disso, os instrumentos com pontos de cor-
rosao ou ferrugem tém sempre de ser excluidos e trocados
por instrumentos incélumes. Os instrumentos devem ser
limpos depois de desmontados e abertos para evitar uma
limpeza insuficiente mas também a corrosao por friccao e
a corrosao das fendas. A camada passiva nas fendas ou
intervalos das juntas pode sofrer danos por accdo mecanica
ou quimica, originando corrosao.

Lubrificacdo inadequada

As partes méveis dos instrumentos, por ex. articulacoes,
partes deslizantes, ligagdes roscadas desmontaveis, etc.
tém de ser regularmente lubrificadas. A abrasdo metélica
constante aumenta os danos da camada passiva e aumenta
assim em muito o risco de corrosao.

Residuos de detergente em tecidos de embalagem

Os tecidos utilizados para embalar os dispositivos tém de
estar isentos de detergentes ou outros residuos. Alguns
residuos podem ser transferidos para a superficie do dispo-
sitivo através do vapor e podem interagir com a superficie.

Esforco excessivo para os instrumentos

Os instrumentos foram concebidos apenas para um fim es-
pecifico e devem ser usados de acordo com esse fim. Uma
utilizacdo inadequada pode originar um esfor¢co mecanico
excessivo, avaria e danos permanentes no instrumento o
que, por sua vez, aumenta a susceptibilidade a corrosao.

Nota sobre latex

Uma vez que os instrumentos da Synthes ndo contém
l4tex, podem ser usados em seguranca em doentes com
alergia ao latex.

Nota sobre o 6leo especial Synthes

O ¢leo especial Synthes é um 6leo sintético puro e ndo
téxico. Recomenda-se que os instrumentos Synthes apenas
sejam lubrificados e tratados com o éleo especial Synthes.



Reparacao dos instrumentos Synthes
e encomenda de pecas sobressalentes

Os instrumentos defeituosos podem ser enviados para o
servico de assisténcia técnica Synthes local para serem re-
parados. O servico de assisténcia técnica avalia se o ins-
trumento pode ser reparado ou n&o. O instrumento de-
feituoso deve ser sempre acompanhado de uma guia de
remessa, contendo as seguintes informacoes:
— Endereco da clinica, pessoa a ser contactada e nimero
de telefone
— NUmero de artigo do instrumento devolvido
— Descricdo do problema
Em caso de envio de motores em garantia ou com contra-
to de manutencdo, podem ser emprestados instrumentos
de substituicdo (desde que disponiveis em armazém), para
que se possa continuar a efectuar as operacoes. Para obter
informacbes sobre a disponibilidade de maquinas de subs-
tituicdo, contactar o servico de assisténcia técnica local.
O servico de assisténcia técnica local pode fornecer pecas
sobressalentes para componentes danificados ou em falta
nos instrumentos simples e desmontdveis (por ex. apare-
lhos de medicdo da profundidade, guias de perfuracdo).
Para obter informacoes sobre a disponibilidade de pecas
sobressalentes, contactar o servico de assisténcia técnica
local.
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Interpretacao dos simbolos

Numero de referéncia

4|

NUmero de série

 cc [ rer]

Representante autorizado

g 2008-12

Prazo de validade

Estéril

STERILE|EO|

Esterilizado com ¢xido de etileno

&

Nao reesterilizar

F

Contém latex ou vestigios de latex

TAN
(Ti6Al7Nb)

Material Liga de titanio-aluminio-niébio

LOT

Numero de lote

E

Fabricante

i

2008-12
Data de fabrico

p>

N&o estéril

STERILE| R |

Esterilizado com radiacédo

&9

Néo reutilizar

®

N&o usar se a embalagem apresentar danos

SSt TiCP

Material Aco inoxidavel Titanio puro

TAV
(Ti6Al4V)

Liga de titanio-aluminio-vanadio



]

Conformidade europeia

A

Atencao, consultar instrucdes de utilizacao

%

A10¢
a35¢

Indicador de temperatura

e

Limites de temperatura

by

Limite inferior de temperatura

e
N~
2D

Manter ao abrigo da luz solar
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0123

Organismo notificado

[13]

Consultar instrucdes de utilizacao

Indicador de esterilizacao

[

Limite superior de temperatura

Conservar seco

YAN

Utilizacao condicionada em RMN
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