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Instrucoes de utilizacao

Caixas e tabuleiros para o Sistema Universal de Pequenos Fragmentos

Caixas e tabuleiros:
60.133.100
60.133.130
60.133.103
60.133.102
60.133.150
60.133.107
60.133.131
60.133.108
60.133.112
60.133.132
60.133.133
60.133.106
60.133.105
60.133.118
60.133.000
60.133.003
60.133.109
60.133.110
60.133.111
60.133.002

O Sistema Universal de Pequenos Fragmentos é constituido por dois componentes:
1) Um conjunto base de instrumentos, parafusos e implantes standard; e
2) tabuleiros de implantes anatomicos modulares com pequenos fragmentos
especificos. Adicionalmente, o conjunto base suporta todas as tecnologias de
placas sem bloqueio, LCP® e VA LCP® de 2,7 mm/3,5 mm DePuy Synthes.

As presentes instrucoes de utilizacao aplicam-se aos dispositivos listados.

Nota importante para profissionais de saude e equipa do Bloco Operatério: Estas
instrucdes de utilizacao nao incluem todas as informacdes necessarias para a
selecdo e utilizacdo de um dispositivo. Leia estas instrucbes de utilizagdo
atentamente antes de utilizar o dispositivo. Certifique-se de que esta familiarizado
com a técnica cirtrgica adequada.

Dispositivo(s) Material(is) Padroes

Tabuleiros Aco inoxidavel 304 I1SO 7153-1

Tampa de

caixa exterior Aco inoxidavel 305 ASTM A276
Liga de Al AL5052 DIN EN 573-1
Liga de Al AL6061 DIN EN 573-1
Silicone preto ASTM F2052/F2038

Caixa exterior Aco inoxidavel 304 I1SO 7153-1
Aco inoxidavel 305 ASTM A276
Liga de Al AL5052 DIN EN 573-1
Liga de Al AL6061 DIN EN 573-1

Silicone preto

ASTM F2052/F2038

Santoprene ASTM F2052/F2038
Tampa p/ tabuleiros  Aco inoxidavel 301 ISO 7153-1

Aco inoxidavel 304 ISO 7153-1

Aco inoxidavel 305 ASTM A276

Liga de Al AL5052 DIN EN 573-1

Utilizacao pretendida

O Sistema Universal de Pequenos Fragmentos é utilizado pelo cirurgido na fixacao
de implantes para fraturas de pequenos fragmentos em que é utilizada a tecnologia
nao bloqueada, LCP e VA LCP de 2,7 mm/3,5 mm. Nao se destina a ser utilizado
em cirurgias craniomaxilofaciais e da coluna vertebral.

Indicagoes
Para indicacoes especificas relacionadas com os Sistemas de Placa de 2,7 mm/
3,5 mm, consulte o rétulo correspondente do sistema em utilizacdo.

Contraindicagdes
Para contraindicacbes especificas relacionadas com os Sistemas de Placa de
2,7 mm/3,5 mm, consulte o rotulo correspondente do sistema em utilizacao.

Grupo-alvo de pacientes
Para grupos-alvo especificos de doentes relacionados com os Sistemas de Placa de
2,7 mm/3,5 mm, consulte o rétulo correspondente do sistema em utilizagao.
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Destinatario pretendido

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de satde qualificados,
como cirurgides, médicos, radiologistas, equipa do bloco operatério e individuos
envolvidos na preparacado do dispositivo. Todos os utilizadores do dispositivo devem
ter plena consciéncia das instrucoes de utilizacao e da técnica cirdrgica. A implantagao
devera decorrer de acordo com as instrucdes de utilizacdo relativas a técnica cirtrgica
recomendada. O cirurgiao é responsavel por garantir que o dispositivo é adequado
para a patologia/condicao indicada e que a operacao é realizada corretamente. O
fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer complicagdes resultantes de um
diagndstico incorreto, da escolha de um implante incorreto, da combinagao incorreta
de componentes do implante e/ou de técnicas cirurgicas incorretas.

Beneficios clinicos
Com base na avaliagao clinica, consideram-se aceitaveis todos os riscos residuais
quando ponderados relativamente aos beneficios para o paciente.

Carateristicas de desempenho do dispositivo

A DePuy Synthes definiu o desempenho e a seguranca do Sistema Universal de
Pequenos Fragmentos e estabeleceu que correspondem a dispositivos médicos de
vanguarda para o tratamento cirtrgico e a estabilizacao de fraturas em varias
regides anatémicas, quando utilizado em conjunto com implantes de placa e de
acordo com as respetivas instrucdes de utilizagao e rétulos.

Potenciais acontecimentos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e
riscos residuais

— Atraso da cirurgia

Insatisfacdo do utilizador

Les&o no utilizador

- Infecéo

Combinacao de dispositivos médicos
A DePuy Synthes nao testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por
outros fabricantes e ndo assume qualquer responsabilidade nessas circunstancias

Tratamento antes de o dispositivo ser utilizado

Os produtos DePuy Synthes fornecidos em condicdo nao estéril tém de ser limpos
e esterilizados a vapor antes da sua utilizacdo cirirgica. Antes de limpar, retire todo
o material da embalagem original. Antes da esterilizagdo a vapor, coloque o
produto num invélucro ou recipiente aprovado. Siga as instrucdes de limpeza e
esterilizagao fornecidas nestas instrucées de utilizagao.

Resolucao de problemas
Devem ser comunicados quaisquer acidentes sérios relacionados com o dispositivo,
bem como o estado em que o utilizador e/ou paciente se encontram, ao fabricante
e a autoridade competente.

Processamento clinico do dispositivo

Limpeza - Método automatico

. Prepare uma solucdo enziméatica neutra ou uma solucdo de limpeza de

detergente com pH neutro (pH de 7 a 9) de acordo com as instrucdes do
fabricante do detergente. A temperatura da solucao deve ser <40 °C (104 °F)
para a limpeza manual.
NOTA: A solucao de limpeza pode conter enzimas. Podem ser utilizados produtos
de limpeza alcalinos adequados para aluminio. contudo, a respetiva
compatibilidade com o material pode variar ao longo do tempo, dependendo da
sua formulacdo. A compatibilidade do material deve ser confirmada com o
fabricante do detergente.

. Submerja completamente o tabuleiro com os dispositivos (nas localizagoes
indicadas) na solucdo detergente e encharque-o durante, pelo menos, 5
minutos. A tampa do tabuleiro ndo deve estar encaixada no mesmo durante o
processamento.

3. Durante a imersao, utilize uma escova de cerdas macias ndo metalicas (cerdas de
plastico, p. ex. nylon) e esfregue cuidadosamente todos os vestigios de sangue e
residuos de todas as superficies do dispositivo durante, pelo menos, um minuto.
Retire o dispositivo do tabuleiro e esfregue manualmente sob a solucao detergente.

4. Certifique-se de que todos os limenes sao cuidadosamente esfregados. Insira a
escova no interior do ltmen com um movimento de rotacdo para remover os
residuos de ambas as extremidades durante, pelo menos, um minuto.

. Durante a limpeza, abra as articulacdes, os manipulos e outros componentes
moveis dos dispositivos para exposicao de todas as dreas a solucao detergente,
se for o caso.

6. Coloque o dispositivo no tabuleiro e repita o procedimento para todos os

dispositivos que se encontram no mesmo.
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Carregue o tabuleiro com dispositivos no aparelho de lavagem/desinfecao de
acordo com as instrucoes do fabricante, certificando-se de que os dispositivos e
os limenes podem secar livremente.

A lavagem automdtica deve ser realizada num aparelho de lavagem/desinfecao
validado de acordo com a SO 15883-1 e 2 ou com uma norma equivalente. Alavagem
automatica pode ser incluida como parte de uma lavagem, uma desinfecao e/ou um
ciclo de secagem validados de acordo com as instrucdes do fabricante. Um exemplo
de um ciclo validado utilizado para a validacdo da limpeza incluiu:

Fase Tempo de Temp. da agua | Tipode detergente/

recirculacdo agua

(min)
Pré-lavagem 2 Agua fria da N/A

torneira

Lavagem 1 <40°C (104 °F) | Produto de limpeza
enzimatica enzimatico neutro
Lavagem 5 66 °C (151 °F) Detergente com pH

neutro

>40 °C (104 °F)

Agua quente

Enxaguamento | 2 Agua da torneira

Agua pura (4gua
gerada por OR,
desionizacao ou
destilacao)

Enxaguamento 0,25

Desinfecao térmica

Recomenda-se a desinfecdo térmica para tornar os dispositivos seguros para
utilizacdo antes da esterilizacdo a vapor. A desinfecao térmica deve ser realizada
num aparelho de lavagem/desinfecdo em conformidade com a norma ISO 15883-1
e 2 ou com uma norma equivalente. A desinfecao térmica no aparelho de lavagem/
desinfecao deve ser validada de modo a fornecer um valor AO de, pelo menos, 600
(p. ex., 90 °C [194 °F] durante 1 min). Podem ser alcancados niveis superiores de
valores A0 ao aumentar o tempo de exposicao e a temperatura (p. ex., A0 de
3000a>90°C[194 °F] durante 5 min, de acordo com os requisitos locais). 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 [imenes
podem secar liviemente. Os dispositivos com limenes devem ser colocados na
vertical. Se tal ndo for possivel devido a limitacdes de espaco no aparelho de
lavagem/desinfecdo, utilize um suporte de carga/unidade com irrigacdo com
ligacdes concebidas para garantirem um fluxo adequado de fluidos de
processamento para o l[imen ou a canulacao do dispositivo, se fornecidos.

O seguinte ciclo automatico é um exemplo de um ciclo validado:

Fase Tempo de Temp. da agua | Tipo de agua
recirculacao
(min)
Desinfecao 5 >90 °C (194 °F) | Agua pura (4gua
térmica gerada por OR,
desionizacdo ou
destilacao)
Secagem

Recomenda-se que a secagem seja feita num aparelho de lavagem/desinfecao em
conformidade com a norma ISO 15883-1 e 2 ou com uma norma equivalente.
A eficacia da secagem nos aparelhos de lavagem/desinfecao pode variar
consideravelmente com base no design do sistema automatico e na configuragao
da carga.

O seguinte ciclo automatico é um exemplo de um ciclo validado:

Fase Tempo de Temp. do ar Tipo de ar
recirculacao
(min)

Secar 7 115°C (239 °F) | Grau médico

Apds a secagem automatica, inspecione o dispositivo quanto a humidade residual.
Qualquer humidade residual identificada deve ser secada manualmente (conforme
descrito abaixo).

Para a secagem manual

- Certifique-se de que cada dispositivo é seco e totalmente inspecionado.

— Para as superficies externas, utilize um pano limpo, suave e que nao solte fios,
para evitar danos na superficie.

— Abra e feche ou acione quaisquer dispositivos aplicaveis com pecas méveis durante
a secagem. Preste especial atencdo a quaisquer roscas do dispositivo, roquetes e
dobradigas ou &reas onde seja possivel a acumulacdo de liquido. Pode ser utilizado
ar comprimido limpo (por ex., grau médico) para facilitar a secagem da superficie.

— Seque todos os lumenes/partes canuladas utilizando ar comprimido (por ex.,
grau médico)
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Inspecao

Os instrumentos devem ser inspecionados visualmente sob iluminacao ambiente,
de forma a verificar que o dispositivo ndo apresenta 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 inspecao, repita os passos
de limpeza nos dispositivos afetados até que toda a sujidade visivel seja removida
dos mesmos.

— Danos, incluindo, mas ndo restringindo a, corrosdo (ferrugem, pontos de
corrosao), descoloragao, riscos excessivos, escamacao, fendas e desgaste.

— Bom funcionamento, incluindo, mas nao restringindo a, o fio das ferramentas de
corte, a dobragem de instrumentos flexiveis, o movimento de dobradicas/juntas/
fechos e componentes méveis como manipulos, catracas e unides.

Os dispositivos que ndo funcionem corretamente, os dispositivos com marcas
irreconheciveis, nimeros de pecas ausentes ou removidos (limados), danificados e
com desgaste ndo devem ser utilizados.

Os dispositivos desmontados devem ser novamente montados antes da
esterilizacao, quando especificado.

Lubrifique quaisquer pegas mdveis com um lubrificante solGvel em &gua para
instrumentos cirdrgicos. O lubrificante deve ser aprovado para utilizagdo em
dispositivos médicos e fornecido com dados que confirmem a respetiva
biocompatibilidade e compatibilidade com a esterilizagdo a vapor.

Embalagem

Coloque os dispositivos limpos e secos nas localizacdes especificadas nas caixas
fornecidas, se aplicavel. O utilizador final deve utilizar apenas barreiras de
esterilizacdo legalmente comercializadas e aprovadas localmente (por ex.,
involucros, bolsas ou recipientes) para embalar os dispositivos submetidos a
esterilizacao final, de acordo com as instrucdes do fabricante.

Esterilizacao

A esterilizacdo a vapor (calor himido) deve ser realizada num ciclo de pré-vacuo
(remocgao de ar forcada) aprovado localmente. O esterilizador a vapor deve ser
validado segundo os requisitos das normas locais e orientagdes como a EN285 ou
AAMI/ANSIST8. O esterilizador a vapor deve ser instalado e a respetiva manutencao
deve ser realizada de acordo com as instrucdes 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
instrugoes do fabricante e nao excede os critérios da carga do esterilizados.

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

Fase de condi-
cionamento

Tempo minimo
de exposicdo a
esterilizacao

Temperatura
minima de
exposicao de

Tempo de
secagem

(minutos) esterilizacdo
Pré-vacuo 4 132 °C (270 °F) 20-50 minutos
Pré-vacuo 3 134 °C (274 °F) 20-50 minutos

O ciclo de exposicao a vapor alargado pode ser utilizado para cumprir os
requisitos locais como o de 134 °C (274 °F) durante 18 minutos.

A eficacia da secagem do esterilizador a vapor pode variar consideravelmente
dependendo do design, da carga, da embalagem e do fornecimento de vapor do
esterilizador durante o processo de esterilizacao. O utilizador deve aplicar métodos
verificaveis (por ex. inspecdes visuais) para confirmar a adequacéo da secagem.
Pode ser necessdria uma secagem alargada no esterilizador ou num armério de
secagem externo de acordo com as instrugdes do fabricante. Nao ultrapasse os
140 °C (284 °F) durante a secagem. A esterilizagdo a vapor de utilizacdo imediata
sO se destina a instrumentos individuais e sé deve ser considerada em situacoes de
emergéncia e quando tal for aprovado pelas politicas locais. A DePuy Synthes ndo
apoia a esterilizacao a vapor de utilizacdo imediata de conjuntos de instrumentos,
caixas ou implantes utilizando este método. O seguinte ciclo de esterilizacdo a
vapor é um exemplo de um ciclo validado apenas para instrumentos individuais:
— Instrumento sem invélucro 132 °C (270 °F) durante 4 (quatro) minutos

Conservacao

Os produtos esterilizados devem ser armazenados em ambiente seco e limpo,
ao abrigo da luz solar direta, de pragas e de temperaturas e humidade
extremas. Consulte as instrucoes de utilizacdo do involucro de esterilizacdo 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.
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Informacgoes adicionais

Informacoes sobre o agente de limpeza: Alguns exemplos de detergentes utilizados
durante as validacoes de limpeza incluem: Prolystica™ 2X Concentrate Enzymatic
Cleaner, Prolystica™ 2X Neutral Detergent, Enzol™, Endozime™, Neodisher
Medizym™, Terg-A-Zyme™ e NpH-Klenz™. Estao disponiveis mais informacoes,
mediante solicitacdo, sobre a utilizagdo de agentes de limpeza, dispositivos de
limpeza ultrassénica, aparelhos de lavagem/desinfecdo, materiais de embalagem
ou esterilizadores durante os estudos de validacao. A qualidade quimica da 4gua
utilizada durante o reprocessamento pode afetar a seguranca do dispositivo. As
instalacdes devem respeitar os requisitos de qualidade da agua 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 instrucoes de utilizacdo. Estas instrucdes de utilizacdo foram validadas de
acordo com a norma ISO 17664. Cabe a instituicao assegurar que o processamento
é realizado utilizando o equipamento, materiais e pessoal adequados na area
indicada e que o resultado pretendido é obtido. Tal inclui a verificacdo e/ou
validacdo e a monitorizagdo perioddica do processo. Do mesmo modo, qualquer
desvio do responsavel pelo processamento das recomendacoes fornecidas deve ser
devidamente avaliado relativamente a eficdcia e potenciais consequéncias
adversas. Todos os utilizadores devem ser profissionais qualificados com
experiéncia, competéncias e formacdo documentadas. Os utilizadores devem estar
a par das politicas e procedimentos da instituicdo de satde, bem como das
diretrizes e normas aplicaveis vigentes.

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

Eliminacao
Os dispositivos tém de ser eliminados como dispositivos médicos de cuidados de
saude de acordo com os procedimentos do hospital.

Nem todos os produtos estdo atualmente disponiveis em todos os mercados.

Ce
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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