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Instrumentos ciriirgicos e implantes

Leia atentamente todas as instrucdes de reprocessamento antes de
comecar a utilizar os dispositivos médicos, pois contém informacdes
importantes.

As instrugdes abaixo indicadas foram validadas pela SIGNUS como
adequadas para o reprocessamento de dispositivos médicos. A
informacao do fabricante foi elaborada de acordo com os requisitos
normativos atuais da DIN EN ISO 17664. Deve dar-se preferéncia ao
reprocessamento automatizado.

Os dispositivos médicos que ndo tenham sido reprocessados de
forma adequada representam um elevado risco de infe¢do para
doentes, utilizadores e, se aplicavel, terceiros, bem como de falhas
de funcionamento. Os implantes e os instrumentos destinados a
uma Unica utilizagdo ndo podem ser reprocessados apds a utiliza-
¢&o. Sé podem ser reprocessados implantes cujo reprocessamento
nao esteja excluido no rétulo comercial.

Cabe ao responsével pelo reprocessamento garantir que o
reprocessamento efetivamente realizado na unidade de reproces-
samento, com o equipamento, os materiais e o pessoal utilizados,
alcanca o resultado pretendido. Para tal, sdo necessarias as medi-
das correspondentes para a validagdo e monitorizagdo de rotina dos
procedimentos e dos equipamentos utilizados.

Resumo breve:

* Temperatura max. admissivel durante o reprocessamento: 137 °C
Reprocessamento autorizado pelo fabricante

Todos os produtos nao-estéreis devem ser reprocessados nos
tabuleiros perfurados SIGNUS

Reprocessamento antes da limpeza; banho de ultrassons, se
necessario

Limpeza recomendada: automatizada, maquina de limpeza e
desinfecgdo, validado de acordo com a EN ISO 15883, produto
de limpeza alcalino suave; produto de limpeza utilizado na
validacdo: neodisher MediClean forte

Desinfe¢do recomendada: térmica, > 90 °C,

> 5 min ou valor A0 > 3000

Secagem: até 120 °C, 20 min.

Embalagem: em conformidade com a norma

EN ISO 11607 e EN 868.

Esterilizagdo recomendada: calor himido, 132 °C-137 °C,
tempo de exposicdo de 4 min, EN ISO 17665

* Os produtos esterilizados tém de estar secos

Restri¢des de utilizacdo

* Os produtos s6 podem ser utilizados por pessoas que tenham
recebido formacdo adequada especifica para a sua aplicacdo ou
que tenham sido devidamente instruidas.

e Cabe ao pessoal médico qualificado responséavel pelo tratamento
a selec¢do do dispositivo médico cirlrgico correto.

e Os produtos defeituosos ndo podem continuar a ser utilizados e
tém de ser excluidos de qualquer utilizagdo posterior. Devem ser
devidamente assinalados de forma clara como "defeituosos" e
separados.

Adverténcias relativas ao reprocessamento

* Antes de cada utilizacdo, os instrumentos cirirgicos e os implan-
tes ndo-estéreis tém de ser submetidos a um ciclo completo de
reprocessamento, de acordo com as instrucées abaixo.

Para os implantes, o ciclo de reprocessamento comeca com a lim-
peza automatizada, uma vez que, de acordo com as instrucdes de
utilizagdo, os implantes tém de ser eliminados de forma adequada
depois da utilizagéo, ou seja, apds contacto com o doente.

A limpeza repetida dos dispositivos médicos melhora a camada
passiva, que subsequentemente protege o produto contra pos-
sivel corrosdo. Ligeiras descoloragdes nos dispositivos médicos
sdo bastante comuns neste contexto e ndo constituem motivo de
reclamagao.

e Durante o reprocessamento dos produtos, todos os requisitos
legais e laborais relativos a higiene pessoal no trabalho e a higiene
da érea, bem como a protecao individual tém de ser estritamente
observados. As leis e os regulamentos especificos de cada pais
tém de ser observados.

Cuidado ao manusear produtos com zonas pontiagudas ou
arestas cortantes.

As especificagdes do fabricante constantes destas instrucdes de
reprocessamento foram validadas ao longo de todo o processo,
desde a limpeza, passando pela desinfecdo, até a esterilizagao, e
garantem que, mediante o cumprimento rigoroso das especifica-
¢des, é possivel um reprocessamento e uma reutilizagdo seguros
de acordo com a finalidade prevista.

Em caso de contaminacdo, ou suspeita de contaminacdo, dos
produtos por prides, sdo obrigatdrios procedimentos especiais
de reprocessamento, de acordo com as respetivas orientacdes
nacionais e os procedimentos internos da instituicdo, em confor-
midade com as orientacbes da OMS e do RKI. Se tal ndo estiver
garantido, os produtos tém de ser eliminados de forma adequada
apés a utilizagdo.

Por principio, a responsabilidade pelo reprocessamento ade-
quado dos produtos cabe a entidade exploradora, sobretudo se
realizar os seus proprios procedimentos que divirjam das
especificacdes do fabricante constantes destas instrucdes.
Chamamos expressamente a atengdo para o facto de que sé
podem ser utilizados produtos quimicos aprovados para o repro-
cessamento de dispositivos médicos e de que devem ser observa-
das as especificagdes dos respetivos fabricantes.

Os procedimentos de limpeza e desinfecdo manuais, quando
utilizados como procedimento principal, ndo sdo autorizados
pelo fabricante no dmbito destas instrucdes de reprocessamento.
Em caso de procedimento manual, o responsével pelo reproces-
samento tem de o definir autonomamente num procedimento
operacional normalizado e de o avaliar de forma adequada.

Limitacées da vida util

* Devido ao design do produto, aos materiais de base utilizados e
ao respetivo processamento, ndo é possivel estabelecer de forma
generalizada uma limitagdo do nimero de ciclos de reprocessa-
mento.

A vida util dos produtos resulta, antes de mais, da sua funcéo, do
reprocessamento meticuloso de acordo com estas instrugdes e do
manuseamento diligente dos produtos.

O utilizador reconhece o fim do ciclo de utilizacdo com base nos
possiveis defeitos e nas caracteristicas limitativas dos produtos
indicados em "Manutencao-Controlo—Verificagdo".
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INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO

ETAPAS DE REPROCESSAMENTO

Tratamento inicial no local de utilizacdo

Imediatamente apds a utilizagdo dos instrumentos cirdrgicos, a
sujidade maior deve ser eliminada. Ndo deixar secar eventuais
substéncias orgénicas e evitar incrustacdes.

Tém ser definidos procedimentos que ndo prejudiquem a limpeza
e desinfecdo subsequentes, tendo em conta os tempos de elimi-
nagao.

Entre a Ultima utilizacdo e o tratamento inicial dos instrumentos
antes da eliminagdo a seco ndo devem decorrer mais de 2 horas.

* Limpeza dos instrumentos com um pano que n&o largue fibras

* Enxaguamento em agua corrente (dgua da rede publica macia) ou
4gua destilada, ou imersdo em 4gua a uma temperatura < 25 °C
durante > 1 min.

Os canais, limenes e cavidades sdo lavados com uma seringa,
para evitar obstrucdes.

N&o deixar secar nos instrumentos solugéo salina, sangue, fluidos
corporais, tecidos, residuos ésseos ou outras particulas orgénicas
antes da limpeza.

Em seguida, os instrumentos sdo transportados para a unidade
central de reprocessamento (ZSVA) em recipientes fechados,
resistentes a perfuracdo e adequados ao transporte de instru-
mentos.

Material e ambiente de trabalho:

- Panos descartaveis limpos que ndo larguem fibras

- Vestuario de protecdo e luvas descartaveis

- Agua fria corrente da rede publica (< 25 °C)

- Seringa para lavagem de canais.

- Recipiente de transporte resistente a perfuracdo com cobertura

Preparacdo antes da limpeza

e Desmontar os instrumentos tanto quanto possivel (ver documen-

tos especificos do produto) e enxaguar todas as pegas individuais

em agua fria corrente da rede publica, a uma temperatura < 25 °C,

e limpar com uma escova macia.

A limpeza minuciosa de articulagdes, ranhuras e dentes dos

instrumentos abertos é particularmente importante, até deixar de

ser visivel qualquer sujidade residual.

Limpeza ultrassonica opcional: Para produtos com cavidades,

bem como juntas, roscas, articulagdes e molas, é necesséria uma

limpeza adicional em banho de ultrassons.

- Submeter os instrumentos a um banho de ultrassons durante
10 min numa solugdo de limpeza alcalina suave a 40 °C. Banho
de ultrassons: observar as especificagdes do fabricante.

- Apds a remocdo do banho de ultrassons, enxaguar cuidadosa-
mente os instrumentos em agua da torneira; lavar as cavidades
e os locais de dificil acesso com uma pistola de presséo de dgua
durante, no minimo, 20 segundos, a aprox. 3 bar, com agua fria
da rede publica, e remover todos os produtos de limpeza.

- Eliminar o excesso de humidade com um pano descartével
limpo, absorvente e que n3o largue fibras

Colocar os instrumentos pré-limpos e abertos num cesto de

lavagem, de modo que ndo fiquem sobrepostos e que ndo se

possam formar zonas sem contacto com a lavagem.

Ligar os instrumentos com canais e limenes aos dispositivos

correspondentes no suporte de carga da maquina de limpeza e

desinfegao.

Material e ambiente de trabalho:

- Local de trabalho bem iluminado

- Vestuario de protecdo e luvas descartaveis

- Agua fria corrente da rede publica (< 25 °C), se necessario,
pistola de pressdo de dgua

- Escova com cerdas de plastico macias para a limpeza superficial

- Seringa de 50 ml para lavagem de canais, limenes e cavidades,
ou pistola de agua, até 3 bar de pressdo de dgua
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- Cesto de lavagem para colocagdo dos instrumentos

- Panos descartaveis limpos que ndo larguem fibras

- Cuba com solugdo enzimatica (segundo especificacdes préprias)

- Escovas de nylon macias para a superficie

- Escovas de nylon estreitas para [imenes e cavidades

- Agua macia da rede publica (< 25 °C) e pistola de pressao de
agua a aprox. 3 bar.

- Banho de ultrassons (40 °C, 10 min.)

- Produto de limpeza alcalino suave
(p. ex., 0,5 % Neodisher MediClean forte)

Limpeza mecanica
e A limpeza automatizada e a desinfe¢do térmica na maquina de
limpeza e desinfe¢do sdo vivamente recomendadas.
e Eventuais residuos de produtos quimicos provenientes da
eliminagdo e da pré-limpeza manual devem ser eliminados por
enxaguamento suficiente antes da limpeza automatizada.
Os requisitos aplicaveis a maquina de limpeza e desinfe¢do estao
definidos na EN ISO 15883 e s&o vinculativos.
O carregamento dos tabuleiros perfurados e da maquina deve
ser efetuado de forma adequada a lavagem; as cavidades e os
[imenes devem ser ligados aos bicos de lavagem da méquina
de limpeza e desinfecdo e completamente lavados. Devem ser
evitadas zonas sem contacto com a lavagem.
Os instrumentos devem ser colocados de acordo com a sua
sensibilidade mecéanica, sem que demasiados instrumentos
figuem sobrepostos.
Os implantes devem ser limpos e desinfetados no tabuleiro
perfurado SIGNUS previsto para o efeito.
Os parametros validados para a limpeza automatizada apds o
arranque sao os seguintes:
- Pré-enxaguamento: > 2 min com agua fria da rede publica
(< 25°C)
- Esvaziamento
- Limpeza: min. 5 min a 55 °C (p. ex., produto de limpeza alcalino
a 0,5 % Neodisher MediClean forte)
- Esvaziamento
- Neutralizagdo com dgua totalmente desmineralizada:
min. 3 min (sem abrilhantador), < 25 °C
- Esvaziamento
- Enxaguamento intermédio com agua totalmente
desmineralizada: min. 2 min, > 25 °C
- Esvaziamento
- Enxaguamento final com desinfecao térmica (ver abaixo)
As instrucdes do fabricante da méaquina de lavagem/desinfecdo
devem ser rigorosamente cumpridas.

Material e ambiente de trabalho:

- Méaquina de limpeza e desinfecdo em conformidade com a
EN ISO 15883 (p. ex., Miele G7735 CD)

- Produto de limpeza alcalino suave: opcional:
Neodisher MediClean forte, Dr. Weigert

- Agua totalmente desmineralizada de acordo com a EN 285; com
baixa carga microbiana, mas pelo menos com qualidade de 4gua
potéavel (condutividade < 15 pS), para o Gltimo enxaguamento
intermédio e o enxaguamento final

Termodesinfecao

e Termodesinfe¢do automatizada: 90 °C, durante > 5 min.

e Cumprimento dos requisitos correspondentes do valor AQ
(tipicamente AO = 3000 de acordo com a DIN EN ISO 15883)

Material e ambiente de trabalho:
- Méaquina de limpeza e desinfecdo em conformidade com a
EN ISO 15883 (p. ex., Miele G7735 CD)
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INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO

Secagem
* Secagem automatizada com ar quente a < 120 °C durante 20 min.

Manutenc¢do-Controlo-Verificacdo
Arrefecimento dos produtos até a temperatura ambiente!

A verificagcdo, manutengdo e embalagem dos instrumentos/implan-
tes s6 podem ser realizadas por pessoal qualificado. Os implantes
devem ser controlados apenas visualmente.

1. Controlo visual (antes da montagem):
Controlo da superficie dos instrumentos ou dos componentes indi-
viduais antes da montagem, se necessario, com uma lupa iluminada
ou um microscépio. Neste contexto, deve prestar-se especial aten-
¢do ao controlo das articulacdes (parte terminal), perfis, ranhuras e
outras estruturas de dificil acesso:
- Ainda ha sujidade residual ou residuos?
Em caso afirmativo, efetuar uma limpeza manual adicional e
repetir a limpeza e desinfe¢do automatizadas completas, até
deixar de ser detetavel qualquer sujidade residual.
- S&o visiveis vestigios de corrosdo
(ferrugem, corrosao puntiforme)?
Em caso afirmativo, o instrumento correspondente deve ser
identificado e imediatamente separado e substituido.
- A superficie esta danificada por fissuras
(incluindo microfissuras) ou por outros sinais de desgaste?
Em caso afirmativo, o instrumento correspondente deve ser
identificado e imediatamente separado e substituido.
- A marcacéo do dispositivo médico ainda é totalmente legivel?
Se o produto ja nao for claramente identificavel, deve ser
substituido ou remarcado pela SIGNUS.

2. Montagem e manutencgao

- Voltar a montar os instrumentos desmontados de forma
funcionalmente correta.

- Tratar manualmente as pecas moveis, tais como articulagdes,
roscas e superficies deslizantes, com dleo para instrumentos
adequado e aprovado para uso médico (produto de manutencao
esterilizével a vapor a base de parafina/éleo branco,
biocompativel de acordo com a norma da UE).

- Distribuir o éleo na articulagdo abrindo e fechando varias vezes;
remover o excesso de produto de manuten¢do com um pano
limpo que n&o largue fibras.

- Observar as instru¢ées de montagem/desmontagem especificas
do produto!

Atencao:

- N&o utilizar 6leo mineral nem lubrificantes de silicone!

- N&o mergulhar completamente os instrumentos no produto de
manutencgao!

3. Verificagcdo do funcionamento
Durante a verificacdo do funcionamento, prestar especial atencdo
aos seguintes aspetos e possiveis falhas de funcionamento:
- Verificar quanto a danos, tais como pontas partidas, pecas
dobradas ou soltas (parafusos), bem como de pastilhas de
metal duro partidas
- Fecho correto das mandibulas
- Funcionamento correto e seguro dos mecanismos de retengdo
e bloqueio
- Movimento leve e uniforme das pegas, com funcionamento
dos instrumentos o mais livre de folgas possivel
- Forca de retorno e da mola em ordem
(tesouras de perfuracao, tesouras para cinzel oco, etc.)
- Passagem livre dos limenes, sempre que existam
- Auséncia de outros sinais de desgaste, p. ex. em juntas,
isolamentos ou revestimentos
Se forem detetadas falhas durante a verificacdo do funcionamento,
os instrumentos devem ser identificados e obrigatoriamente
excluidos de qualquer utilizagdo posterior.
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Material e ambiente de trabalho:

- Ambiente claro e limpo

- Luvas descartaveis

- Lupa iluminada, microscépio

- Oleo para instrumentos adequado a base de parafina/dleo
branco

- Pano limpo que n3o largue fibras

- Meios de ensaio internos da clinica

Embalagem

Todos os implantes e instrumentos ndo-estéreis devem ser repro-
cessados nos tabuleiros perfurados SIGNUS. A SIGNUS validou a
esterilizagdo no tabuleiro perfurado. A utilizagdo de outros sistemas
de barreira para esterilizagdo a vapor de instrumentos embalados
individualmente é da responsabilidade do utilizador.

Para preparar a esterilizagdo a vapor subsequente, os tabuleiros
perfurados sdo embalados em sistemas de barreira de esterilizagdo
adequados, de acordo com as seguintes normas:

- ENISO 11607-1, -2

- EN 868-2 até -10

Devem ser observadas as especificacdes do fabricante para os
respetivos sistemas de embalagem.

Deve ser garantida uma protecdo adequada dos instrumentos
e do sistema de embalagem contra danos mecénicos e contra a
comprometimento da barreira de esterilizagao.

Tem de ser assegurado o tamanho adequado do sistema de
embalagem.

Esterilizacdo

Evitar danos nos produtos. Observar a carga maxima da

maquina. Observar as instrugdes de utilizagcdo do fabricante.

A esterilizagdo com calor humido/vapor de acordo com a EN ISO

17665 e a EN 285 é preferivel a outros métodos de esterilizacao,

sendo que os seguintes parametros do processo foram validados

como eficazes e permitem atingir com seguranca um valor SAL

(Sterility Assurance Level) de 10-¢.

- Processo de vacuo fracionado (3 fases de pré-vacuo)

- Temperatura/tempo de exposi¢do validados: 132 °C / 3 min
(tabuleiro perfurado DIANA SHOTAY 10 min)

- Temperatura/tempo de exposi¢cdo recomendados: 134° C / 4 min.

- Secagem: 30 min.

O condensado presente tem de se ter evaporado e ficar eliminado

do material, da embalagem e da cdmara, de forma a garantir a con-

servagdo subsequente.

A eficécia do processo acima mencionado esté garantida de acordo

com a definicdo na norma EN 556-1.

Material e ambiente de trabalho:

- Esterilizador a vapor com vacuo fracionado
(p. ex., Varioclav 400 E, Fisher Scientific)

- Armazenamento, transporte

- Armazenar os produtos esterilizados num ambiente seco, limpo e
protegido do pd, separado dos produtos ndo estéreis.

- Proteger da exposicdo direta a luz e de variagdes extremas de
temperatura.

- As especificacdes do fabricante do sistema de barreira de
esterilizagdo devem ser rigorosamente observadas.

- Aplicam-se as especificacdes do responsavel pela higiene,
bem como do fabricante, relativamente ao periodo maximo
de armazenamento.

- Devem ser observadas as especificacbes nacionais relativas ao
armazenamento e manuseamento de material esterilizado.

- O transporte ndo pode prejudicar as propriedades do material
esterilizado
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Eliminacao Simbolos utilizados
A eliminagdo dos produtos é efetuada pelo utilizador apds o repro-  Simbologia utilizada de acordo com a DIN EN ISO 15223-1

cessamento completo, de acordo com as respetivas disposicdes e
leis nacionais aplicaveis.

“ Fabricante e data de fabrico

Exclusdo de responsabilidade
A responsabilidade do fabricante é excluida, entre outros,
nos seguintes casos:

- Utilizacdes dos produtos fora da sua finalidade prevista

Dispositivo médico

- Manuseamento incorreto LOT| | Cédigo do lote
- Incumprimento das indicagdes constantes destas instru¢des
- Utilizacdo de produtos quimicos e equipamentos de @ NUmero de série
reprocessamento inadequados ou ndo aprovados
- Modificagdes do produto e reparacgdes por entidades ndo Ndmero de identificacio do produto

autorizadas

Devolucio C€0483 | Marcacao CE
Antes da devolugdo, o tabuleiro perfurado/instrumento usado
deve ser submetido a um procedimento de reprocessamento
validado. Isso devera ser registado no documento que acompanha
o produto e anexado no ato da devolug&o.

Referéncia

= | @

Observar as instrugdes de utilizagdo eletrénicas

o
]
(=

Obrigacdes de notificacdo

Defeitos do produto que, em caso de utilizacdo correta dos nossos
produtos, tenham causado ou possam ter causado danos em
doentes, utilizadores ou terceiros (os chamados acontecimentos
sujeitos a notificagdo), devem ser comunicados imediatamente ao
fabricante e, se aplicavel, a sua autoridade competente.

Esta notificagdo de incidentes deve ser efetuada imediatamente
apds a sua ocorréncia, para que possam ser cumpridos os prazos
de notificacdo importantes e evitados outros incidentes.

Os produtos afetados devem ser separados, reprocessados e
enviados ao fabricante para investigacdo. O seu distribuidor espe-
cializado responsavel pode prestar-lhe assisténcia neste processo.
Apéds a rececdo da sua notificagdo, iremos informa-lo, num prazo
adequado, sobre as medidas adicionais necessarias.

Atencao!

Nao-estéril

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

® B>

Limite de temperatura

<
L
g
;

N3&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Esterilizado por radiagédo

Sistema de barreira estéril simples

Sistema de barreira estéril duplo

00| ®

utilizar até
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