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Informacoes importantes

Este documento com informacbes importantes deve ser utilizado em conjunto com
as respetivas Instrucdes de utilizacdo especificas do produto (IFU), quando aplicaveis.

Instrugoes basicas de utilizacao dos Implantes e
Instrumentos Synthes

Descrigao do Produto

Os Implantes e instrumentos cirdrgicos oferecem solugdes para cirurgias ortopédicas
do sistema musculoequelético humano. Desempenham também um papel
geralmente de apoio no tratamento, consolidacéo de fraturas e cirurgia reconstrutiva
(osteossintese e correcao de doencas degenerativas). No entanto, os implantes nao
se destinam a substituir permanentemente as estruturas anatémicas nem a suportar
0 peso do corpo (consulte as instrucoes especificas de cada produto).

Considerac6es importantes
Considere os seguintes pontos durante o tratamento de alteracoes esqueléticas
traumaticas e/ou degenerativas:

1. Selecdo do sistema de implante. E importante selecionar um dispositivo
adequado. Para implantes, certifique-se de que seleciona um produto de tamanho
e formato apropriados para a aplicagao pretendida.

As caracteristicas dos 0ssos e dos tecidos moles humanos colocam algumas
restricdes ao tamanho e resisténcia dos implantes. Nenhum produto concebido
para ndo suportar qualquer carga ou para suportar cargas parciais resistira ao peso
total do corpo sem apoio adicional. O doente tem de restringir as atividades fisicas
que possam representar um esforco acrescido para o implante ou que permitam o
movimento inapropriado no local da fratura e possam atrasar assim o processo de
consolidagao. O doente tem de ser informado adequadamente.

2. Fatores relacionados com o doente. Uma série de fatores relacionados com
o doente podem ter uma forte influéncia no sucesso da cirurgia:

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

b Ocupacao ou atividade. As atividades profissionais dos pacientes representam
um risco, caso envolvam forcas externas que submetam o corpo a cargas fisicas
significativas. Estas situacoes podem determinar a falha do produto e anular
inclusivamente os resultados da cirurgia.

¢ Senilidade, doencas mentais ou alcoolismo. Estes problemas podem fazer com
que o doente ignore determinadas limitagoes e precaucdes necessarias, levando a
falha do produto ou a outras complicacoes.

d Certas doencas degenerativas e tabagismo. Em alguns casos, no momento de
implantacdo, uma doenca degenerativa pode encontrar-se numa fase tao avancada
que pode reduzir substancialmente a vida util prevista do implante. Nestes casos,
os implantes tém apenas um efeito paliativo, no sentido de protelar ou aliviar
temporariamente a doenca.

e Sensibilidade a corpos estranhos. Sempre que se suspeitar de hipersensibilidade
a um material, devem ser realizados testes adequados antes de selecionar ou
implantar o material.

3. Manuseamento correto. O manuseamento correto dos implantes e dos
instrumentos é extremamente importante. Se for necessario adaptar o formato do
implante, o dispositivo ndo deve ser submetido a dobras acentuadas ou em direcédo
contréria, entalhes ou riscos. Este tipo de manuseamentos, bem como quaisquer
outros usos ou manuseamentos inadequados, podem produzir defeitos na
superficie e/ou concentrar stress no eixo do implante. Isto, por sua vez, pode levar
eventualmente a falha do produto.

4. Os cuidados pés-operatoérios sao essenciais. Os doentes tém de ser
informados sobre as restricoes de carga do implante, sobre o comportamento pos-
operatorio e o aumento de cargas fisicas. A ndo observacao destes cuidados pode
determinar o incorreto alinhamento, atraso na consolidacdo éssea, falha do
implante, infecoes, tromboflebite e/ou hematomas nas feridas.

5. Extracao do produto de osteossintese. Embora o médico seja o responsavel
pela decisao final sobre o momento mais indicado para a extracdo do implante, é
recomenddvel — se possivel e adequado para o doente em causa — remover os
produtos de fixacdo apds o completo processo de consolidacdo. Esta premissa
aplica-se particularmente a pacientes jovens e ativos.

6. Compatibilidade. A Synthes assegura a compatibilidade dos seus diferentes
implantes e/ou instrumentos originais de acordo com a sua utilizacao pretendida.
Devem ser respeitadas as instrucoes de utilizacao especificas do produto, tal como
descrito pela Synthes. Exceto indicacdo em contrario, nao é recomendavel misturar
os produtos Synthes com produtos de outros fabricantes, uma vez que os designs,
materiais, principios mecanicos e de construcdo nao estdo harmonizados. A
Synthes nao assume responsabilidade por quaisquer complicacdes que decorram
da mistura de componentes ou da utilizacao de dispositivos de outros fabricantes.
Exceto indicacdo em contrario, ndo se recomenda a combinacao de diferentes metais
na implantacao. A mistura de metais pode conduzir a corrosao por galvanizacéo e a
libertacao de ides. Esta pode dar origem a uma reacdo inflamatéria, a reacbes de
hipersensibilidade a metais e/ou a efeitos sistémicos prejudiciais a longo prazo. Além
disso, o processo de corrosao pode reduzir a resisténcia mecanica do implante.
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7. Informacao e qualificagdo. Os profissionais de satde deve estar plenamente
conscientes da utilizacdo pretendida dos produtos e das técnicas cirrgicas
aplicaveis, e devem estar qualificados através da formacéao apropriada.

8. Potenciais acontecimentos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e

riscos residuais:

— Falha do implante devido a selecao do implante incorreto e/ou sobrecarga da
osteossintese

- Infecéo

— Lesoes em tecidos moles

Reacdes alérgicas por incompatibilidade de materiais

Cicatrizacao retardada devido a disturbios vasculares

— Dor desencadeada pelo implante

As Instrucdes de utilizacdo respetivas detalham os potenciais acontecimentos

adversos especificos, efeitos secundarios indesejaveis e riscos residuais, se aplicavel.

9. RMN - Ressonancia Magnética Nuclear

Quando um dispositivo tiver sido avaliado para ser utilizado em ambiente de RM,
as informacdes de IRM estdo disponiveis nas Instrucdes de utilizacdo em
http://www.depuysynthes.com/ifu.

Produtos de utilizacdo tinica

Os produtos destinados a utilizacdo Unica ndo podem ser reutilizados (consulte as
instrucoes especificas de produto e a “Interpretacdo dos simbolos”).

A reutilizacdo ou reprocessamento clinico (por ex., limpeza e reesterilizacdo)
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do
dispositivo. Isto pode resultar em lesdes, doenga ou morte do doente. Além disso,
a reutilizagcdo ou processamento clinico de dispositivos de utilizacdo Unica pode
criar um risco de contaminacao, por exemplo, devido a transmissdo de material
infecioso de um doente para outro. Isto pode resultar em lesao ou morte do doente
ou utilizador.

Nao reprocesse implantes contaminados. Qualquer implante da Synthes que tenha
sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/elementos corporais ndo deve
voltar a ser utilizado e deve ser eliminado de acordo com os protocolos do hospital.
Embora possam parecer incélumes, os implantes podem ter pequenos defeitos e
padrdes de desgaste interno que podem causar fadiga do material.

Produtos estéreis

Os produtos fornecidos estéreis estdo rotulados como “ESTEREIS” (consultar a
“Interpretacdo dos simbolos”). Retire os produtos da embalagem de forma
assética. O fabricante ndo pode garantir condigdes de esterilidade caso o selo da
embalagem tenha sido violado ou caso a embalagem tenha sido incorretamente
aberta, e nestas circunstancias, nao assume qualquer responsabilidade.

Produtos ndo estéreis

Os produtos da DePuy Synthes fornecidos em condicdo ndo estéril tém de ser
limpos e esterilizados a vapor antes da sua utilizacdo cirurgica. Antes de proceder
a limpeza, remova e elimine todos os materiais descartaveis da embalagem original
(por ex., protecoes de borracha de silicone, protecoes de pontas, tampas de
protecéo, pacotes almofadados, bolsas, sacos, espuma da embalagem, cartéo,
etc.). Limpe os produtos antes da primeira e de qualquer utilizagdo, e antes de os
devolver para manutencdo e reparacao. Antes da esterilizagao a vapor, coloque o
produto num invélucro ou recipiente de esterilizacdo aprovado.

A limpeza e o enxaguamento (manuais e/ou mecanicos) escrupulosos constituem
a primeira e mais importante etapa de reprocessamento de todos os instrumentos
reutilizaveis. Uma limpeza rigorosa é um processo complexo cujo sucesso depende
de vérios fatores correlacionados: Qualidade da dgua, quantidade e tipo do agente
de limpeza, método de limpeza (manual, banho ultrassénico, aparelho de
lavagem/desinfecao), enxaguamento e secagem escrupulosos, preparacao
adequada dos produtos, tempo de exposicdo, temperatura e meticulosidade do
individuo responséavel pela limpeza.

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

Localizacdo do instrumento ou fragmentos de instrumentos

Os instrumentos Synthes foram concebidos e fabricados para terem um
desempenho seguro no ambito da sua utilizacdo prevista.

No entanto, se um instrumento metalico (p. ex. aco inoxidavel, aluminio, titanio e
as suas ligas etc.) se partir durante a utilizacdo, um dispositivo de imagiologia
médica (p. ex. TC, dispositivo por radiacdo, etc.) pode ajudar a localizar os
fragmentos e/ou componentes do instrumento.

Eliminacao dos dispositivos médicos
Exceto indicacdo em contrario, os dispositivos tém de ser eliminados como
dispositivos médicos de acordo com os procedimentos das instalacoes.

Incidente grave

Devem ser comunicados quaisquer incidentes graves relacionados com o dispositivo
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador
e/ou o doente estao estabelecidos.
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Reprocessamento dos dispositivos reutilizaveis Synthes -
instrumentos, tabuleiros e estojos de instrumentos

Estas recomendacdes aplicam-se ao processamento dos dispositivos Synthes
reutilizaveis. Os dispositivos reutilizdveis Synthes incluem determinados
instrumentos cirtrgicos, tabuleiros e estojos de instrumentos. As informacoes
disponibilizadas ndo se aplicam aos implantes Synthes. Estas recomendacoes
devem ser respeitadas, exceto quando existir indicacdo em contrario nos folhetos

informativos de produtos especificos.

Atencao

Todos os dispositivos tém de ser minuciosamente limpos e inspecionados antes da esterilizacdo. Os I[imenes compridos e estreitos,

os orificios cegos e as partes mais intrincadas exigem uma atencao particular durante a limpeza e a inspecao. Durante a limpeza,

utilize apenas detergentes rotulados para utilizacdo em dispositivos médicos e de acordo com as instrugdes do fabricante (por

exemplo temperatura, tempo de contacto e tempo de enxaguamento). Sao recomendados agentes de limpeza com um pH de

diluicdo utilizado entre 7 e 9,5. As condi¢des altamente alcalinas (pH >11) podem danificar componentes e dispositivos, como

materiais em aluminio. Nao use solucéo salina, desinfecdo ambiental (incluindo solucdes de cloro) ou antissépticos cirdrgicos (como

produtos que contenham iodo ou clorexidina). Nao use um auxiliar de limpeza que possa danificar a superficie dos instrumentos

como palha de ago, produtos de limpeza abrasivos ou escovas de arame.

— Cologue apenas os dispositivos Synthes e itens de composicao metélica semelhante no mesmo aparelho de limpeza

ultrassonica.

Os dispositivos Synthes contaminados ou usados ndo devem ser colocados num estojo para limpeza num aparelho de lavagem

mecanica. Os dispositivos Synthes contaminados tém de ser processados separadamente dos tabuleiros e estojos. Os estojos

Synthes foram concebidos para serem utilizados como um instrumento de organizacdo para o processo de esterilizagdo a vapor,

como uma caixa de armazenamento para todos os dispositivos médicos e como instrumento de organizacao para cirurgia.

Os parametros de esterilizagao sao vélidos apenas para dispositivos que estejam adequadamente limpos.

— Os parametros indicados sao vélidos apenas para equipamento de reprocessamento corretamente instalado, mantido, calibrado
e compativel, em conformidade com as normas ISO 15883 e ISO 17665.

— As pecas de mao das ferramentas elétricas e os acessorios ndo devem ser submergidos em dgua ou numa solugao de limpeza

para processamento clinico. O equipamento elétrico ndo pode ser limpo com recurso a ultrassons. Consulte os folhetos

especificos de cada ferramenta elétrica.

Os doentes cirurgicos identificados como pertencendo a um grupo de risco relativamente a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ)

e infecoes relacionadas devem ser tratados com instrumentos de utilizacdo Unica. Elimine os instrumentos usados, ou

presumivelmente usados, em doentes com DCJ apds a cirurgia e/ou siga as recomendacdes nacionais em vigor.

— Para mais informacées, consulte os regulamentos e as diretrizes nacionais. E necessario também respeitar as politicas e os
procedimentos hospitalares internos, bem como as recomendacbes dos fabricantes de detergentes, desinfetantes e qualquer
equipamento de processamento clinico.

Limites do reprocessamento

— Os ciclos repetidos de processamento como descrito nestas instrucoes tém efeitos minimos na instrumentacao cirdrgica Synthes.

— Ofim de vida de um dispositivo é normalmente determinado pelo desgaste e pelos danos decorrentes da utilizacdo. As evidéncias
de danos e desgaste num dispositivo podem incluir, entre outros, a corrosao (ou seja, ferrugem), descoloracéo, riscos excessivos,
lascas, desgaste e fissuras. Os dispositivos que ndo funcionem corretamente, os dispositivos com marcas irreconheciveis,
numeros de pecas ausentes ou removidos (limados), danificados e com desgaste excessivo ndo devem ser utilizados.

— Estao disponiveis mais detalhes sobre os indicadores de fim de vida junto do seu representante comercial local ou para
transferéncia no website: http://www.depuysynthes.com/ifu.

— Os instrumentos podem exigir ensaio antes da esterilizacdo para assegurar o funcionamento adequado. O método para ensaio
funcional, quando aplicavel para o instrumento, é fornecido nas instrucoes de utilizacao especificas do produto e utilizando o
documento de controlo de funcionamento disponivel em https:/ifu.depuysynthes.com.

Cuidados no ponto de
utilizacao

Limpe o sangue e/ou residuos do dispositivo ao longo do procedimento cirlrgico, para evitar que sequem na respetiva superficie.

— Lave os dispositivos canulados com agua estéril ou purificada para prevenir a secagem da sujidade e/ou dos residuos no
interior.

— Os dispositivos sujos devem ser separados dos dispositivos nao contaminados para evitar a contaminacdo do pessoal ou das
imediagoes.

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

Armazenamento e Transporte

Os dispositivos sujos devem ser transportados em separado dos dispositivos ndo contaminados para evitar a contaminagao.

Preparacao para Limpeza (para
todos os métodos de limpeza)

— Recomenda-se que os dispositivos devem ser reprocessados assim que razoavelmente pratico a seguir a utilizagao.

— Desmonte o dispositivo, se for desmontavel, antes do reprocessamento. Estao disponiveis instrugoes detalhadas de desmontagem

de instrumentos junto do seu representante comercial local ou para transferéncia em http://www.depuysynthes.com/ifu.

Abra os dispositivos com roquetes, fechos ou dobradigas.

— Deve ter-se cuidado no manuseamento e limpeza de dispositivos afiados. Recomenda-se a sua limpeza separada para reduzir os
riscos de lesao.

— Os lumenes/as canulas dos dispositivos devem ser processados manualmente antes da limpeza. Os limenes/as canulas devem
ser previamente limpos de residuos. Os limenes/as canulas devem ser escovados minuciosamente com escovas de cerdas macias
de tamanho adequado em movimentos rotativos. As escovas devem preencher completamente o espaco. O tamanho da escova
deve aproximar-se o mais possivel do didmetro do limen/canulacéo a limpar. A utilizacdo de uma escova que seja demasiado
grande ou demasiado pequena para o diametro do limen/canulacdo pode resultar numa limpeza ineficaz da superficie de um
limen/canulacao.

— Mergulhe e/ou enxague dispositivos muito sujos ou dispositivos canulados antes de os limpar, para libertar a sujidade ou residuos
secos. Utilize uma solucéo detergente neutra ou moderadamente alcalina. Siga as instrucoes de utilizacdo do fabricante do
detergente no que diz respeito ao tempo de exposicdo, a qualidade da dgua e a concentracdo. Use dgua fria corrente para
enxaguar os dispositivos.

— Os dispositivos Synthes tém de ser limpos separadamente dos tabuleiros de instrumentos Synthes e dos estojos Synthes. As
tampas devem ser retiradas dos estojos antes do processo de limpeza, se for o caso.
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Limpeza-Método manual

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 residuos.

. Mergulhe o dispositivo numa solucao detergente neutra ou moderadamente alcalina por um minimo de dez minutos. Siga as
instrucoes de utilizacao do fabricante do detergente no que diz respeito ao tempo de exposicao, a qualidade da &gua e a
concentracao.

. Enxague o dispositivo com &gua fria durante um minimo de dois minutos. Use uma seringa, pipeta ou jato de dgua para lavar
limenes, canais e outras areas de dificil acesso.

4. Limpe manualmente os dispositivos durante um minimo de cinco minutos numa solugdo detergente neutra ou medianamente
alcalina nova utilizando uma escova de cerdas macias. Use uma escova de cerdas suaves para remover sujidade e residuos. Abra
as articulagdes, manipulos e outros componentes moveis dos dispositivos para exposicao de todas as areas a solugao detergente,
se for o caso. Limpe o dispositivo debaixo de dgua corrente para impedir a aerossolizacdo dos contaminantes. Nota: uma solucéo
nova é uma solucéo recém-preparada e limpa.

. Enxague o dispositivo escrupulosamente com agua fria ou tépida corrente da torneira durante um minimo de dois minutos.
Utilize uma seringa, pipeta ou jato de dgua para lavar [imenes e canais. Ative articulacdes, manipulos e outros componentes
moveis dos dispositivos para enxaguar devidamente sob dgua corrente, se for o caso.

6. Inspecione visualmente o dispositivo. Repita as etapas 2 a 6 até que nao seja visivel qualquer sujidade no dispositivo.

Processo de limpeza ultrassonica: As etapas de pré-limpeza 1 a 6 devem acontecer antes desta etapa

7. Prepare uma solugao detergente nova para o banho ultrassénico utilizando uma solugao detergente neutra ou medianamente
alcalina. Siga as instrucoes de utilizacdo do fabricante do detergente no que diz respeito ao tempo de exposicao, a qualidade
da dgua e a concentracao. Nota: uma solucdo nova é uma solucéo recém-preparada e limpa.

8. Limpe o dispositivo Synthes com ultrassons durante um minimo de 15 minutos, a uma frequéncia minima de 38 KHz.

9. Enxague o dispositivo escrupulosamente com agua purificada ou desionizada durante um minimo de dois minutos. Utilize uma
seringa, pipeta ou jato de &dgua para lavar [imenes e canais. Ative articulacdes, manipulos e outros componentes moéveis dos
dispositivos para enxaguar devidamente sob dgua corrente, se for o caso.

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

11. Efetue o ultimo enxaguamento do dispositivo com agua purificada ou desionizada durante um minimo de 15 segundos.

12. Seque os dispositivos utilizando um pano limpo, macio e que ndo deixe fiapos ou recorrendo a ar comprimido de grau médico.

Assegure-se de que todos os limenes e areas articuladas estdo secas utilizando ar comprimido.

N

w

w1

Limpeza-Desinfecao Método
Automatizado

1. Enxague o dispositivo contaminado 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 deixe fiapos.

. Limpe o dispositivo manualmente durante um minimo de dois minutos numa solucdo detergente neutra ou medianamente
alcalina nova. Siga as instrucdes do fabricante do detergente no que diz respeito a correta diluicao, temperatura, qualidade da
agua e tempo de exposicao. Use uma escova de cerdas suaves para remover sujidade e residuos. Ative as articulacdes, manipulos
e outros componentes méveis dos dispositivos para expor todas as areas a solucao detergente, se aplicavel. Limpe o dispositivo
sob &gua para evitar a aerossolizacdo de contaminantes. Nota: solucdo nova é uma solucdo recém-preparada, limpa.

. Enxague o dispositivo com agua fria a tépida corrente da torneira durante um minimo de um minuto. Utilize uma seringa, pipeta
ou jato de dgua para lavar limenes e canais. Ative articulacdes, manipulos e outros componentes moéveis dos dispositivos para
enxaguar devidamente sob &gua corrente, se for o caso.

4. Prepare uma solucdo detergente nova para o banho ultrassénico utilizando uma solucdo detergente neutra ou medianamente
alcalina. Siga as instrucoes do fabricante do detergente no que diz respeito a correta diluicdo, temperatura, qualidade da dgua
e tempo de exposicdo. Nota: uma solucdo nova é uma solugao recém-preparada e limpa.

. Limpe os dispositivos Synthes com ultrassons durante um minimo de 15 minutos, a uma frequéncia minima de 38 KHz.

. Enxague o dispositivo com agua purificada ou desionizada durante um minimo de dois minutos. Utilize uma seringa, pipeta ou
jato de dgua para lavar lumenes e canais. Tem de usar dgua purificada ou desionizada no Ultimo enxaguamento.

. Inspecione visualmente o dispositivo. Repita as etapas 2 a 7 até que ndo seja visivel qualquer sujidade no dispositivo.

8. A lavagem automaética deve ser realizada num aparelho de lavagem/desinfecao em conformidade com a ISO 15883-1 e -2 ou
com uma norma equivalente. Carregue os componentes do dispositivo no aparelho de lavagem/desinfecao de acordo com as
instrucoes do fabricante, certificando-se de que os dispositivos e os lUmenes podem secar livremente. A lavagem automaética
pode ser incluida como parte de uma lavagem, uma desinfecao e/ou um ciclo de secagem validados de acordo com as instrucoes
do fabricante. Um exemplo de um ciclo validado utilizado para a validacdo da limpeza incluiu:

N

w

o U

~

Ciclo Tempo minimo (minutos) Temperatura minima/Agua Tipo de detergente
Pré-lavagem 2 Agua fria da torneira (< 40 °C) N/A
Lavagem | 2 Agua fria da torneira (< 40 °C) Agente de limpeza*
Lavagem I 5 Agua morna da torneira (> 40 °C) Agente de limpeza*
Enxaguamento 2 Agua purificada ou desionizada tépida N/A
(>40 °C)
Desinfecao térmica 5 >93°C N/A
Secar 40 =90 °C N/A

* consulte a seccao Informacoes adicionais

Desinfecao térmica

Para limpeza-desinfecdo automatizada, desinfete termicamente a uma temperatura minima de 93 °C durante o minimo de
5 minutos (consultar Limpeza-Desinfecdo Método Automatizado, incluindo os requisitos de qualidade da dgua). Para dispositivos
com canulacoes ou limenes, oriente a peca de modo a que o limen ou canulacdo fique numa posicao vertical. Se tal nao for
possivel devido a limitagdes de espaco no aparelho de lavagem automatizado/mecanico, utilize um suporte de carga/unidade com
irrigacao com ligacdes concebidas para garantirem um fluxo adequado de fluidos de processamento para o limen ou a canulacédo
do dispositivo, se necessario.

Secagem

Se nao for incluido um ciclo seco no aparelho de lavagem mecéanico:

- Seque minuciosamente cada dispositivo por dentro e por fora para evitar o aparecimento de ferrugem e as avarias.

— Utilize um pano macio e limpo que nao deixe fiapos par. evitar danificar as superficies.

Preste especial atencao as roscas, roquetes e dobradicas ou a dreas de possivel acumulacdo de fluidos. Abra e feche os dispositivos,
de modo a que todas as areas sejam abrangidas. Seque as partes ocas, (lumenes, canulacoes) utilizando um jato de ar comprimido
de grau médico.
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Inspecao

Os instrumentos Synthes devem ser inspecionados apds o processamento, antes da esterilizacao, relativamente a indicadores de

fim de vida, tais como:

— Limpeza, se for detetada sujidade residual durante a inspecdo, repita os passos de limpeza nos dispositivos afetados até que
toda a sujidade visivel seja removida dos mesmos.

— Falta de humidade, inspecione cuidadosamente os limenes e as pecas moveis do dispositivo. Se for detetada humidade, deve
ser realizada uma secagem manual.

— Danos, incluindo, entre outros, corrosao (ferrugem, pontos de corrosdo), descoloragao, riscos excessivos, escamacao, fendas e
desgaste.

— Bom funcionamento, incluindo entre outros, o fio das ferramentas de corte, a dobragem de instrumentos flexiveis, o movimento
de dobradicas/juntas/fechos e componentes méveis como manipulos, roquetes e unides. Os dispositivos danificados ou gastos
ndo devem ser utilizados.

Estao disponiveis instrugdes mais detalhadas do controlo de funcionamento e indicadores de fim de vida junto do seu representante

comercial local ou para transferéncia no website: http://www.depuysynthes.com/ifu.

Lubrifique os instrumentos com partes moveis, tais como articulacdes, rolamentos com mola amortecedora e pecas com rosca.
Recomenda-se que os instrumentos Synthes apenas sejam lubrificados e mantidos com o 6leo especial Synthes.

Os dispositivos desmontados devem ser novamente montados antes da esterilizacao, exceto em caso de indicacdo em contrario
ou se 0 estojo nado estiver configurado para o dispositivo montado. Podem ser encontradas instrucdes mais pormenorizadas sobre
a desmontagem de instrumentos junto do seu representante comercial local ou para transferéncia em
http://www.depuysynthes.com/ifu.

Embalagem

Coloque os dispositivos secos e limpos nas respetivas posicbes no estojo Synthes. Adicionalmente, utilize um involucro de
esterilizagdo apropriado ou um sistema de recipiente rigido reutilizavel para esterilizacdo, como um Sistema de Barreira Estéril, de
acordo com a norma ISO 11607. Deve ter o cuidado de proteger implantes e instrumentos afiados e pontiagudos do contacto com
outros objetos que possam danificar a superficie.

Esterilizacao

A esterilizacao a vapor (calor himido) deve ser realizada num ciclo de pré-vacuo (remocao de ar forcada) aprovado localmente. O
esterilizador a vapor deve ser validado segundo os requisitos das normas locais e orientagdes como a EN 285 ou AAMI/ANSI ST8,
incluindo a conformidade com os requisitos da norma ISO 17665. O esterilizador a vapor deve ser instalado e a respetiva
manutencdo deve ser realizada de acordo com as instrugoes do fabricante e os requisitos locais. Certifique-se de que o ciclo do
esterilizador a vapor escolhido foi concebido para remover ar de cargas de dispositivos com limenes ou porosos de acordo com
as instrucoes do fabricante e ndo excede os critérios da carga do esterilizador.

Os seguintes ciclos de esterilizacdo a vapor sdo exemplos de ciclos validados:

Tipo de Ciclo Esterilizacao Minima Esterilizagao Minima Tempo Minimo de Secagem*
Tempo de exposicao (minutos) Temperatura de Exposicao

Pré-vacuo Remocao de ar forcada por vapor saturado 4 132 °C 20 minutos

(pré-vacuo, minimo trés impulsos) 3 134 °C 20 minutos

* Ao aplicar os tempos de secagem a estojos Synthes e respetivos acessorios, podem ser necessarios tempos de secagem fora dos
parametros de pré-vacuo padrao em cuidados de saude. Esta premissa é especialmente importante no caso dos estojos/tabuleiros
a base de polimeros (plastico) usados em conjuncdo com involucros de esterilizacdo nao-tecidos de alta resisténcia. Os tempos de
secagem atualmente recomendados para os estojos 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 involucro
com graduacao elevada para um de graduagao inferior) podem reduzir o tempo de secagem necessario. O utilizador deve aplicar
métodos verificaveis (por ex. inspecdes visuais) para confirmar a adequacdo 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: involucros ou recipientes rigidos reutilizaveis), qualidade do vapor, materiais do dispositivo, massa total, desempenho do
esterilizador e tempo varidvel de arrefecimento.

Armazenamento

Os produtos embalados devem ser armazenados num ambiente limpo e seco, ao abrigo da exposicao direta a luz solar, pragas e
humidade e temperatura extremas. Consulte as instrugdes de utilizagdo do invélucro de esterilizacao ou do recipiente rigido para
conhecer os limites dos tempos de armazenamento dos produtos estéreis e os requisitos de armazenamento quanto a temperatura
e humidade.

Informacdes adicionais

Estao disponiveis mais informagdes, mediante solicitacdo, sobre a utilizacao de agentes de limpeza, dispositivos de limpeza
ultrassonica, aparelhos de lavagem/desinfecao, materiais de embalagem ou esterilizadores durante os estudos de validacdo. A
Synthes utilizou o seguinte durante a validacdo destas recomendacdes de reprocessamento:

— Limpeza manual: Pré-limpeza manual com Enzol® Detergente enzimatico 8 ml/l a 16-17 °C e limpeza ultrassénica com Enzol®
Detergente enziméatico 8 ml/l a 18-25 °C.

- Limpeza automatizada: Pré-limpeza manual com Enzol® Detergente enzimatico 8 ml/l a 16-17 °C e limpeza ultrassénica com
Enzol® Detergente enzimatico 8 ml/l a 18-25 °C. Limpeza com aparelho de lavagem-desinfecdo com (lavagem 1) Prolystica® 2X
Produto concentrado de limpeza enzimatica 1 ml/l a 23-26 °C e (lavagem 2) Prolystica® 2X Detergente neutro 1 ml/l a 44-46 °C.

- Pano que néo deixe fiapos: Berkshire Durx 670.

A informacao sobre limpeza e esterilizacao é fornecida de acordo com a norma ISO 17664.

As recomendacbes referidas anteriormente foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como suficientes para preparar
um dispositivo médico Synthes nao estéril. Cabe ao processador assegurar que o processamento é efetivamente realizado
utilizando o equipamento, materiais e pessoal adequados na instalacdo de reprocessamento de modo a obter o resultado
pretendido. Isto requer a validacdo e monitorizagao da rotina do processo. Do mesmo modo, qualquer desvio pelo responsavel
pelo processamento das recomendacdes fornecidas deve ser devidamente avaliado relativamente a eficacia e potenciais
consequéncias adversas.

A qualidade quimica da &gua utilizada durante o reprocessamento pode afetar a seguranca do dispositivo. As instalacdes devem
respeitar os requisitos de qualidade da dgua recomendados para o reprocessamento do dispositivo de acordo com as orientacdes
locais (como a AAMI TIR 34, relativa a 4gua para o reprocessamento de dispositivos médicos) e estas instrucdes de utilizagao.

Contacto do fabricante

Para mais informacoes, contacte o representante comercial DePuy Synthes mais proximo.
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Processamento de implantes Synthes nao estéreis

Estas recomendacdes aplicam-se ao processamento dos implantes Synthes nao
estéreis. As informacoes disponibilizadas aplicam-se apenas aos implantes Synthes
ndo utilizados e ndo contaminados. Os implantes Synthes explantados nunca
devem ser reprocessados e devem ser tratados segundo o protocolo hospitalar
apos a remogao. Qualquer implante que nao tenha sido utilizado, mas que tenha
sido contaminado deve ser manuseado segundo o protocolo hospitalar. Nao
reprocesse implantes contaminados. Estas recomendacdes devem ser seguidas,
exceto indicacdo em contrario nos folhetos informativos de produtos especificos.

Atencao -

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

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

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

Todos os dispositivos tém de ser minuciosamente limpos e inspecionados antes da esterilizacdo. Os limenes compridos e
estreitos, os orificios cegos e as partes mais intrincadas exigem atencao durante a limpeza e a inspecao. Durante a limpeza, utilize
apenas detergentes rotulados para utilizagdo em dispositivos médicos e de acordo com as instrucdes do fabricante. Sao
recomendados agentes de limpeza com um pH de diluicdo utilizado entre 7 e 9,5. As condicoes altamente alcalinas (pH >11)
podem danificar componentes e dispositivos, como materiais em aluminio. Ndo use solucao salina, desinfecao ambiental
(incluindo solucdes de cloro) ou antisséticos cirurgicos (como produtos que contenham iodo ou clorexidina). Nao utilize um
auxiliar de limpeza que possa danificar a superficie dos implantes como palha de aco, produtos de limpeza abrasivos ou escovas
de arame. Consulte a seccdo Compatibilidade de instrumentos e implantes Synthes em Reprocessamento clinico.

Os implantes Synthes ndo devem ser lubrificados.

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

Os parametros de esterilizacdo s&o validos apenas para dispositivos que estejam adequadamente limpos.

Apenas podem ser utilizados recipientes de esterilizacdo rigidos aprovados para esterilizacdo com calor humido com os
dispositivos e estojos carregados Synthes (estojo contendo todas ou parte das pecas para as quais foi criado).

Os parametros indicados sao validos apenas para equipamento de reprocessamento corretamente instalado, mantido, calibrado
e em conformidade com normas como as da série ISO 15883 e I1SO 17665.

As opcodes de utilizacdo de recipientes de esterilizacdo rigidos com dispositivos e estojos carregados Synthes sao as seguintes:

Né&o pode ser colocado mais do que um (1) estojo totalmente carregado diretamente num recipiente de esterilizacao rigido.
Apenas podem ser colocados no recipiente de esterilizacdo rigido os tabuleiros de instrumentos de um (1) estojo carregado.
Os moédulos/unidades independentes ou os dispositivos simples tém de ser colocados, sem empilhar, num cesto para assegurar
uma ventilacao étima.

O recipiente de esterilizacdo rigido tem de ter uma relagdo maxima de volume/ventilagao nao superior a 322 cm3/cm?2.

Apenas podem ser utilizados com os dispositivos e estojos carregados Synthes recipientes de esterilizacao rigidos aprovados para
esterilizacdo a vapor com pré-vacuo.

Para mais informacdes, consulte os regulamentos e as diretrizes nacionais. E necessario também respeitar as politicas e os
procedimentos hospitalares internos, bem como as recomendacdes dos fabricantes de detergentes, desinfetantes e qualquer
equipamento de processamento clinico.

Limites do reprocessamento -

Os ciclos repetidos de processamento como descrito nestas instrucoes tém efeitos minimos nos implantes Synthes.

Os implantes Synthes podem exigir ensaio antes da esterilizacdo para assegurar o funcionamento adequado. O método para
ensaio funcional, quando aplicavel ao implante, é fornecido nas instrucdes de utilizacdo especificas do produto e utilizando o
documento de controlo de funcionamento disponivel em https://ifu.depuysynthes.com.

Osimplantes Synthes devem ser inspecionados para identificacao de corrosao, danos como riscos e fendas, residuos, descoloracdo
ou residuos.

A descoloracao nao tem qualquer efeito adverso em implantes de titanio ou liga de titanio. A camada protetora de éxido
mantém-se na totalidade.

Qualquer implante com corrosédo, descoloracao, riscos, fendas, residuos ou residuos deve ser eliminado.

Cuidados no ponto de -
utilizacdo

Os implantes devem manter-se cobertos até serem necessarios para evitar que fiqguem contaminados ou sujos. Apenas devem
ser manuseados os que vao ser implantados.
E necessario reduzir ao minimo o manuseamento dos implantes para evitar danos na superficie.

Armazenamento e Transporte -

Os implantes nao devem entrar em contacto com dispositivos e/ou equipamentos contaminados.
Evite a contaminagao cruzada dos implantes com instrumentos sujos durante o transporte.

Preparacao para processamento A Synthes ndo recomenda o reprocessamento de implantes contaminados.
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Limpeza-Método manual

1. Enxague o dispositivo debaixo de dgua fria corrente da torneira durante um minimo de dois minutos. Utilize uma escova com
cerdas macias para limpar o dispositivo.

. Mergulhe o dispositivo numa solucao detergente neutra ou moderadamente alcalina por um minimo de dez minutos. Siga as
instrucoes do fabricante do detergente no que diz respeito a correta diluicao, temperatura, qualidade da dgua e tempo de
exposicao.

. Enxague o dispositivo com &gua fria durante um minimo de dois minutos. Utilize uma seringa, pipeta ou jato de dgua para lavar
limenes, canais e outras areas de dificil acesso.

4. Mergulhe completamente os implantes em detergente, assegurando que todos os limenes, ou pegas moveis sao esvaziadas
para assegurar contacto. Limpe manualmente os dispositivos durante um minimo de cinco minutos numa solugao detergente
neutra ou medianamente alcalina nova utilizando uma escova de cerdas macias. Limpe os dispositivos debaixo de dgua corrente
para impedir a aerossolizacdo dos contaminantes. Nota: uma solucao recém-preparada e uma solucao nova e limpa.

. Enxague o dispositivo escrupulosamente com agua fria ou tépida corrente da torneira durante um minimo de dois minutos.
Utilize uma seringa, pipeta ou jato de 4gua para lavar [imenes e canais.

. Prepare uma solucao detergente nova para o banho ultrassonico utilizando uma solucao detergente neutra ou medianamente
alcalina. Siga as instrucoes do fabricante do detergente no que diz respeito a correta diluicdo, temperatura, qualidade da dgua
e tempo de exposicao. Nota: uma solucdo nova é uma solucéo recém-preparada, limpa.

. Limpe o implante Synthes com ultrassons durante um minimo de 15 minutos, a uma frequéncia minima de 38 KHz.

. Enxague o implante com &gua purificada ou desionizada durante um minimo de dois minutos. Ative articulacdes, manipulos e
outros componentes moveis dos dispositivos para enxaguar minuciosamente, se aplicavel. Assegure-se de que todos os limenes
estdo vazios. Tem de usar dgua purificada ou desionizada no Gltimo enxaguamento.

. Seque o implante utilizando um pano limpo, macio e que nao deixe fiapos ou recorrendo a ar comprimido de grau médico.
Assegure-se de que todos os limenes e areas articuladas estdo secas utilizando ar comprimido.
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Limpeza-Desinfecao Método
Automatizado

1. Enxague os dispositivos debaixo de dgua fria corrente da torneira durante um minimo de um minuto. Utilize uma escova de
cerdas macias ou um pano macio que nao deixe fiapos para alimpar o dispositivo.

. Prepare uma solucdo detergente nova para o banho ultrassénico utilizando uma solucdo detergente neutra ou medianamente
alcalina. Siga as instrucoes do fabricante do detergente no que diz respeito a correta diluicdo, temperatura, qualidade da dgua
e tempo de exposicao. Nota: uma solucdo nova é uma solugao recém-preparada, limpa.

. Mergulhe completamente os implantes em detergente, assegurando que todos os limenes, ou pecas moveis sdo esvaziadas
para assegurar contacto. Limpe os implantes Synthes com ultrassons durante um minimo de 15 minutos, a uma frequéncia
minima de 38 KHz.

4. Enxague o dispositivo com &gua purificada ou desionizada durante um minimo de dois minutos. Utilize uma seringa, pipeta ou
jato de dgua para lavar lumenes e canais. Tem de usar dgua purificada ou desionizada no Gltimo enxaguamento.

. Inspecione visualmente o dispositivo. Repita as etapas 2 a 5 até que os dispositivos estejam visivelmente limpos.

. A lavagem automaética deve ser realizada num aparelho de lavagem/desinfecdo em conformidade com a ISO 15883-1 e -2 ou
com uma norma equivalente. Carregue os componentes do dispositivo no aparelho de lavagem/desinfecao de acordo com as
instrucoes do fabricante, certificando-se de que os dispositivos e os lumenes podem secar livremente. A lavagem automaética
pode ser incluida como parte de uma lavagem, uma desinfecao e/ou um ciclo de secagem validados de acordo com as instrucoes
do fabricante. Um exemplo de um ciclo validado utilizado para a validacao da limpeza incluiu:

N

w

(e, ]

Ciclo Tempo minimo (minutos) Temperatura minima/Agua Tipo de detergente
Pré-lavagem 2 Agua fria da torneira (< 40 °C) N/A
Lavagem | 2 Agua fria da torneira (< 40 °C) Agente de limpeza*
Lavagem Il 5 Agua morna da torneira (> 40 °C) Agente de limpeza*
Enxaguamento 2 Agua purificada ou desionizada tépida N/A
(>40°C)
Desinfecao térmica 5 >93°C N/A
Secar 40 =90 °C N/A

* consulte a seccao Informacodes adicionais

Desinfecao térmica

Para limpeza-desinfecdo automatizada, desinfete termicamente a uma temperatura minima de 93 °C durante o minimo de
5 minutos (consultar Limpeza-Desinfecdo Método Automatizado, incluindo os requisitos de qualidade da dgua). Para dispositivos
com canulacoes ou limenes, oriente a peca de modo a que o limen ou canulacdo fique numa posicao vertical. Se tal nao for
possivel devido a limitacdes de espaco no aparelho de lavagem automatizado/mecanico, utilize um suporte de carga/unidade com
irrigacao com ligacdes concebidas para garantirem um fluxo adequado de fluidos de processamento para o limen ou a canulacédo
do dispositivo, se necessario.

Inspecao Os implantes Synthes devem ser inspecionados visualmente sob iluminacdo ambiente, apds processamento, antes da esterilizagao
de forma a verificar que os- dispositivos nao apresentam sujidade, danos ou humidade visiveis.

Inspecione o dispositivo quanto ao seguinte:

— Falta de humidade, inspecione cuidadosamente os limenes e as pecas moveis do dispositivo. Se for detetada humidade, deve
ser realizada uma secagem manual.

- Limpeza, se for detetada sujidade residual durante a inspecéo, repita os passos de limpeza nos dispositivos afetados até que
toda a sujidade visivel seja removida dos mesmos.

- Danos, incluindo, entre outros, corroséo (p.ex.: ferrugem, pontos de corrosao), descoloracao, riscos excessivos, escamagao,
fendas e desgaste.

- Bom funcionamento, incluindo, entre outros, o fio das ferramentas de corte, a dobragem de instrumentos flexiveis, o movimento
de dobradigas/juntas/fechos e componentes moveis como manipulos, roquetes e unides e nimeros de peca em falta ou
removidos.

Os dispositivos que ndo funcionem corretamente, os dispositivos com marcas irreconheciveis, nimeros de peca ausentes ou

removidos (limados), danificados e com desgaste ndo devem ser utilizados.

Embalagem Coloque osimplantes secos e limpos nas respetivas posicoes no estojo Synthes. Adicionalmente, utilize um invélucro de esterilizacdo

apropriado ou um sistema de recipiente rigido reutilizavel para esterilizacdo, como um Sistema de Barreira Estéril, de acordo com
a norma ISO 11607. Deve ter o cuidado de proteger implantes e instrumentos afiados e pontiagudos do contacto com outros
objetos que possam danificar a superficie.
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Esterilizacao

A esterilizacdo a vapor (calor humido) deve ser realizada num ciclo de pré-vacuo (remogao de ar forcada) aprovado localmente. O
esterilizador a vapor deve ser validado segundo os requisitos das normas locais e orientacdes como a EN 285 ou AAMI/ANSI ST8,
incluindo a conformidade com os requisitos da norma ISO 17665. O esterilizador a vapor deve ser instalado e a respetiva
manutencao deve ser realizada de acordo com as instrucées do fabricante e os requisitos locais. Certifique-se de que o ciclo do
esterilizador a vapor escolhido foi concebido para remover ar de cargas de dispositivos com [imenes ou porosos de acordo com
as instrucoes do fabricante e ndo excede os critérios da carga do esterilizador.

Os seguintes ciclos de esterilizagdo a vapor sdo exemplos de ciclos validados:

Tipo de Ciclo Esterilizacdo Minima Esterilizagdo Minima Tempo Minimo de Secagem*
Tempo de exposicdo (minutos) Temperatura de Exposicao

Pré-vacuo Remocao de ar forcada por vapor saturado 4 132 °C 20 minutos

(pré-vacuo, minimo trés impulsos) 3 134 °C 20 minutos

* Ao aplicar os tempos de secagem a estojos Synthes e respetivos acessorios, podem ser necessarios tempos de secagem fora dos
parametros de pré-vacuo padrao em cuidados de saude. Esta premissa é especialmente importante no caso dos estojos/tabuleiros
a base de polimeros (plastico) usados em conjuncao com invélucros de esterilizacao nao-tecidos de alta resisténcia. Os tempos de
secagem atualmente recomendados para os estojos 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 alteracoes como a eliminagao dos tapetes de silicone e/ou a mudanca do sistema de barreira estéril (ou seja, de um invélucro
com graduacao elevada para um de graduacao 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), condicdes ambientais,
qualidade do vapor, materiais do dispositivo, massa total, desempenho do esterilizador e tempo variavel de arrefecimento. O
utilizador deve aplicar métodos verificaveis (por ex. inspecdes visuais) para confirmar a adequacao da secagem.

— Para produtos comercializados estéreis, consulte o folheto informativo do dispositivo especifico em relacao a reesterilizagao.

- Instrugdes e consideracdes sobre a utilizacdo de recipientes de esterilizagao rigidos

Para assegurar a devida esterilizacdo dos implantes Synthes quando se utiliza um recipiente de esterilizacdo rigido, deve ter-se em

conta o seguinte:

— Devem ser respeitadas as instrucdes de utilizacao do fabricante do recipiente de esterilizagao rigido. Se surgirem duvidas quanto
a utilizagcao do recipiente de esterilizagao rigido, a Synthes recomenda que contacte o fabricante do recipiente especifico para
obter orientacao.

— As opgoes de utilizacdo de recipientes de esterilizacao rigidos com dispositivos e estojos carregados Synthes sao as seguintes:
—Na&o pode ser colocado mais do que um (1) estojo totalmente carregado diretamente num recipiente de esterilizacdo rigido.
— Apenas podem ser colocados no recipiente de esterilizacdo rigido os tabuleiros de instrumentos de um (1) estojo carregado.
— Os médulos/unidades independentes ou os dispositivos simples tém de ser colocados, sem empilhar, num cesto para

assegurar uma ventilacao 6tima.

— Ao selecionar um recipiente de esterilizacdo rigido para os dispositivos e estojos carregados Synthes, o recipiente tem de ter uma
relacdo maxima de volume/ventilacdo ndo superior a 322 cm3/cm2. Se tiver questdes a colocar sobre a relagcao volume/ventilagao,
contacte o fabricante do recipiente.

— Apenas podem ser utilizados com os dispositivos e estojos carregados Synthes os recipientes de esterilizacdo rigidos aprovados
para esterilizacao a vapor com pré-vacuo seguindo os parametros referidos na tabela anterior.

Armazenamento

Os produtos embalados devem ser armazenados num ambiente limpo e seco, ao abrigo da exposicdo direta a luz solar, pragas e
humidade e temperatura extremas. Consulte as instrucoes de utilizacao do invélucro de esterilizacao ou do recipiente rigido para
conhecer os limites dos tempos de armazenamento dos produtos estéreis e os requisitos de armazenamento quanto a temperatura
e humidade.

Informacdes adicionais

Estdo disponiveis mais informacoes, mediante solicitacao, sobre a utilizacdo de agentes de limpeza, dispositivos de limpeza

ultrassonica, aparelhos de lavagem/desinfecao, materiais de embalagem ou esterilizadores durante os estudos de validacdo. A

Synthes utilizou o seguinte durante a validacdo destas recomendacdes de reprocessamento:

— Limpeza manual: Pré-limpeza manual com Prolystica® 2X produto concentrado de limpeza enziméatica 1 ml/l a 14-16 °C e
Limpeza ultrassénica Prolystica® 2X produto concentrado de limpeza enziméatica 1 ml/l a 12-21 °C.

— Limpeza automatizada: Pré-limpeza manual com Prolystica® 2X produto concentrado de limpeza enzimatica 1 ml/l a 14-16 °C.
Limpeza com aparelho de lavagem-desinfecao com (lavagem 1) Prolystica® 2X produto concentrado de limpeza enzimatica 1 ml/|
a 23-26 °C e (lavagem 2) Prolystica® 2X Detergente neutro 1 ml/l a 44-46 °C.

— Pano que nao deixe fiapos: Berkshire Durx 670.

A informacao sobre limpeza e esterilizacao é fornecida de acordo com a norma ISO 17664.

As recomendacbes referidas anteriormente foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como suficientes para preparar
um dispositivo médico Synthes nao estéril. Cabe ao processador assegurar que o processamento é efetivamente realizado
utilizando o equipamento, materiais e pessoal adequados na instalacdo de reprocessamento de modo a obter o resultado
pretendido. Isto requer a validacdo e monitorizacao da rotina do processo. Do mesmo modo, qualquer desvio pelo responsavel
pelo processamento das recomendacdes fornecidas deve ser devidamente avaliado relativamente a eficacia e potenciais
consequéncias adversas.

A qualidade quimica da agua utilizada durante o reprocessamento pode afetar a seguranca do dispositivo. As instalacoes devem
respeitar os requisitos de qualidade da 4gua recomendados para o reprocessamento do dispositivo de acordo com as orientacbes
locais (como a AAMI TIR 34, relativa a 4gua para o reprocessamento).

Contacto do fabricante

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

SE_023827 AM
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Compatibilidade de materiais dos instrumentos e implantes
Synthes no processamento clinico

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

Acos inoxidaveis

Os instrumentos Synthes sao fabricados predominantemente em acos resistentes a

corrosao, identificaveis pelo seu aspeto metalico brilhante ou baco. Devido ao alto

teor de crémio e niquel, os acos resistentes a corrosdo apresentam uma camada
protetora de 6xido de cromio, conhecida como camada passiva, na superficie do
metal. Esta camada passiva protege o instrumento contra a corrosao e ferrugem.

O manuseamento incorreto ou negligente (por ex. provocando danos na superficie)

e as agressdes de natureza quimica, eletroquimica ou fisica, podem afetar

negativamente a resisténcia a corrosao.

Sao utilizados dois tipos de acos inoxidaveis que se diferenciam com base na

respetiva composicdo 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 retencao das arestas de corte. Estes 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 corrosao, elasticidade e dureza e sdo, geralmente, ndo magnéticos.
Estes acos sao usados para instrumentos que ndo se destinam ao corte, por ex.
guias de broca, medidores e dispositivos de orientagao.

— A Synthes recomenda desinfetantes, produtos de limpeza ou detergentes com
pH entre 7 e 11 para todos os acos.

Aluminio, titanio e respetivas 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 eletroquimico de
superficie (anodizacao, “Ematal” ou endurecimento do aluminio) produz uma
camada resistente de éxido 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 aplicagoes,
principalmente para a codificacdo por cores. A superficie das ligas de titanio recebe
igualmente um tratamento eletroguimico (anodizagdo) que produz uma camada
resistente de dxido. E possivel aplicar varios tons de cor nesta camada.

Embora o aluminio anodizado, o titanio e as suas ligas apresentem boa resisténcia
a corrosao, o contacto com detergentes muito alcalinos ou com desinfetantes e
solugdes com iodo ou determinados sais metalicos pode produzir uma agressao
quimica e a dissolucao da superficie, dependendo da composicdo especifica do
detergente.

Por este motivo, a Synthes recomenda desinfetantes, produtos de limpeza ou
detergentes com um pH entre 6 e 9,5. Os produtos com um pH superior, em
especial superior a 11, apenas devem ser usados respeitando os requisitos de
compatibilidade dos materiais enumerados na folha de dados e outras informacoes
do fabricante do detergente.

Plasticos

S&o utilizados varios plasticos para determinadas pecas dos instrumentos, por ex.
punhos e pecas radiolucentes. Além dos plasticos puros, sao igualmente usados
em alguns casos materiais compostos, por ex. resina fendlica a imitar madeira,
reforcada com tecido para punhos de chaves de parafusos, periéstomos, escopros,
etc., ou plastico reforcado com fibra de carbono para os bracos de orientacao.
Todos os plasticos utilizados suportam o processamento correto. Alguns dos
plasticos podem amolecer durante a esterilizacdo por vapor, mas nao ficam
permanentemente deformados a temperaturas normais de esterilizacéo inferiores
a 140 °C. O material pode, contudo, sofrer danos, por exemplo através da imersao
repetida em desinfetantes com um pH fora da gama de 4 a 9,5 e através de um
esforco excessivo. Além disso, alguns auxiliares de enxaguamento podem provocar
a descoloracao ou quebra dos plasticos e compostos, apds utilizacao repetida.

Temperaturas e niveis de pH recomendados

Material Temperatura* pH
Aco inoxidavel até 149 °C 7all
Aluminio até 150 °C 6a9,5
Ligas de titanio até 150 °C 6a95
Plasticos até 140 °C 4a39,5
Nitinol até 149 °C 6a9,5

* As temperaturas de processamento recomendadas tém em consideracao as
propriedades materiais e os parametros validados internamente para o processamento.

Causas de corrosao e alteracées ou danos nas superficies

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

Sangue, pus, secre¢des etc.

A maior parte dos fluidos e residuos corporais humanos contém ides que podem
originar corrosao se chegarem a aderir ou secar no instrumento por longos
periodos de tempo. Os instrumentos devem assim ser limpos e secos imediatamente
apos cada utilizagdo.
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Solucoes salinas, tinturas de iodo, agua

Osides do cloro e do iodo presentes nestas solucdes provocam pontos de corrosao.
Evite a0 maximo o contacto com estes ides. Enxague muito bem os instrumentos
com agua destilada* para remover todos os residuos.

A agua normal da torneira contém frequentemente cloretos, além de elevadas
concentragdes de outros minerais, que podem formar marcas com extremidades
bem definidas na superficie dos instrumentos. Geralmente, estas removem-se com
4gua destilada* e produtos de limpeza ndo abrasivos para aco inoxidavel. Nunca
deixe os instrumentos humidos durante periodos longos; seque-os sempre
imediatamente. A humidade condensada produzida durante a esterilizacdo pode
ser evitada prolongando a fase de secagem.

* Recomenda-se uma condutividade de < 0,5 S para a dgua destilada.

Detergentes, desinfetantes, auxiliares de enxaguamento e outros aditivos
As concentragdes excessivas destes produtos ou os detergentes alcalinos ou muito
4cidos podem agredir a camada protetora de éxido do ago inoxidavel, do titanio e
do aluminio e provocar corrosdo, descoloracdo outras alteracdes nos materiais,
propriedades e condi¢des das superficies. Ao utilizar estes produtos, siga sempre as
recomendagdes do fabricante relativas as concentracoes, tempos de contacto,
temperaturas e compatibilidade de materiais. Recomendam-se produtos com niveis
de pH entre 7 e 9,5. Durante uma utilizacdo prolongada e repetida, alguns auxiliares
de enxaguamento podem agredir determinados pldsticos e originar descoloragdo ou
quebra. Se os instrumentos forem limpos num dispositivo de lavagem e desinfecao
automatizado, siga as instrucdes dos fabricantes do dispositivo de lavagem e
desinfecdo, dos detergentes, dos auxiliares de enxaguamento e de outros aditivos.

Palha-de-aco, escovas de aco, limas e outros instrumentos 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
cirtrgicos, uma vez que tal resultard em danos mecanicos para a camada passiva,
originando corrosao e avarias.

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 eletrélito, pode formar-se ferrugem nos pontos de contacto. O vapor, a
agua, as solucdes de limpeza ou outros liquidos e solugdes podem atuar como
eletrolitos. Estes fendmenos sdo ocasionalmente observados durante a limpeza
automatizada. Os produtos da corrosao que ja se formaram podem ainda ser
transferidos a outros instrumentos através dos eletrdlitos, produzindo assim
ferrugem de superficie. Se possivel, os instrumentos feitos em materiais diferentes
devem ser limpos e esterilizados separadamente. Por este motivo, os instrumentos
com corrosao ou pontos de ferrugem tém sempre de ser excluidos e substituidos
por novos, intactos. Os instrumentos devem ser limpos depois de desmontados e
abertos para evitar uma limpeza insuficiente mas também a corroséao por friccao e
a corrosao das fendas. A camada passiva nas fendas ou intervalos das juntas pode
sofrer danos por agdo mecanica ou quimica, originando corrosao.

Lubrificacdo inadequada

As pecas moéveis dos instrumentos, por ex. articulacoes, pecas deslizantes, ligacdes
roscadas desmontaveis, etc. tém de ser regularmente lubrificadas. A abrasao
metdlica constante aumenta os danos da camada passiva e aumenta assim em
muito o risco de corrosao. Os implantes Synthes ndo devem ser lubrificados.

Residuos de detergente em tecidos de embalagem

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

Esforco excessivo para os instrumentos

Os instrumentos foram concebidos apenas para um fim especifico e devem ser
usados de acordo com esse fim. Uma utilizacdo inadequada pode originar um
esforco mecanico excessivo, avaria e danos permanentes no instrumento o que,
por sua vez, aumenta a suscetibilidade a corrosao.

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

Nota sobre o 6leo especial Synthes

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

Reparacao dos instrumentos Synthes e encomenda de pecas
sobressalentes

Os instrumentos defeituosos podem ser enviados para o seu servico de apoio a
clientes Synthes locar para reparacao. O servico de apoio a clientes ird avaliar se o
instrumento pode ser reparado. Certifique-se de que inclui uma nota de entrega
com o instrumento defeituoso contendo a seguinte informacao:

— Morada do hospital, pessoa de contacto e nimero de telefone

— Numero de artigo do instrumento defeituoso a ser devolvido

— Descricao do problema

Se enviar ferramentas elétricas para reparacao, podem ser disponibilizadas
maquinas de empréstimo (se existir stock), permitindo que continue a realizar
operagdes. Consulte o seu servico de apoio a clientes local para informagdes sobre
a disponibilidade de maquinas de empréstimo.

O seu servico de apoio a clientes local pode entregar pecas de substituicdo para
componentes defeituosos ou em falta de instrumentos simples, multipecas (p.ex.:
medidores de profundidade, mangas de broca). Consulte o seu servico de apoio a
clientes local para informacoes sobre a disponibilidade de pegas de substituicdo.
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Interpreta¢ao dos simbolos

Numero de referéncia

4|

Numero de série

Representante autorizado

g 2008-12

Prazo de validade

STERILE

Estéril

STERILE[EO

Esterilizado com éxido de etileno

STERILE| R |

Esterilizado com radiacdo

=z
an

o reutilize

®

=z
o

o reesterilize

=z
an

o utilize se a embalagem estiver danificada

¥

Contém ou esta presente borracha latex natural

SSt TiCP
Material aco inoxidavel titanio puro
TAN
(Ti6AI7Nb)
Material liga de titanio-aluminio-niébio
TAV
(Ti6Al4V)
Material liga de titanio-aluminio-vanadio
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LOT

Ndmero de lote

=

Fabricante

Rl

Data de fabrico

Nao estéril

Cce

Conformidade Europeia

A\

Atencao, consultar instrucoes de utilizacao

%
S
=

3¢

Indicador de temperatura

X

Limites de temperatura

A

Limite minimo de temperatura

'

Limite maximo de temperatura

N
A~
D

Manter ao abrigo da luz solar

Organismo notificado

(13

Consultar Instrucoes de Utilizacao

pagina 10/11



Indicador de esterilizacao

Conservar seco

>

Utilizacao condicionada em RM

)

Nao seguro para RM

Dispositivo médico

L

S H
7 |5
= |m
L |2

>

Sistema de barreira estéril dupla

By

Conteudo da embalagem

W

Contém substancia perigosa

af)

Doente Unico utilizacdo multipla

O

Sistema de barreira estéril Unica

Contém uma substancia medicinal

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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