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1. OBJECTIVO

Nos ultimos anos, o risco decorrente da exposicdo a agentes bioldgicos tem sido objeto de um interesse
crescente, em especial nas unidades de cuidados de satde, onde existe uma concentragdo de individuos
infectados ¢ de materiais contaminados que conduzem a uma elevada frequéncia de exposicdo a agentes
bioldgicos, tanto do pessoal de cuidados como dos doentes.

O objetivo do presente documento ¢ fornecer

ACQUISITION The reusable surgical instrugdes para a descontaminacdo, limpeza e
1. Purchase instrument cycle i o . ., . e, .
2. Loan esterilizacdo de instrumentos cirurgicos reutilizaveis
GLEANING Sr— fabricados e/ou distribuidos pela Adler Ortho®, tal
(NEW PRION DEACTIVATION como previsto na norma ISO 17664-1:2021.

TECHNOLOGY)
Este manual também fornece instrugdes para a
Dl manutenc¢do e o cuidado corretos dos instrumentos,
de modo a garantir o seu bom funcionamento.

TRANSPORT

At all stages:
Location

Facilties O pessoal hospitalar, os operadores do centro de
Equi it o1 ~ o
USE le%iggﬁzgz W esterilizagdo e o pessoal do bloco operatorio
clesTosediE — envolvido no manuseamento de instrumentos
1o cirargicos reutilizaveis devem estar familiarizados
. Return to lender

com estas instru¢cdes, de modo a garantir uma

execucdo segura e eficaz dos procedimentos de

STERILIZATION reprocessamento e a evitar possiveis danos ou

TRANSPORT utilizagdo/manuseamento incorreto dos instrumentos
cirargicos fornecidos pela Adler Ortho.

STORAGE

Tal como previsto na norma ISO 17664-1:2021, o tratamento consiste nas seguintes etapas:

1) Pré-tratamento no ponto de utilizagdo antes do processamento e preparagdo antes da limpeza;
2) Limpeza - Desinfe¢do - Secagem;

3) Inspecdo, manutengao;

4) Embalagem;

5) Esterilizagao;

6) Armazenamento;

7) Transporte.

Este conjunto de actividades ¢ necessario para preparar os dispositivos médicos (novos ou usados) para
utilizag@o cirurgica e para melhorar os resultados em termos de:

* segurang¢a dos doentes (minimizacao dos riscos para os doentes)

» eficécia clinica melhoria da integridade dos instrumentos

* prevengdo da infe¢do ¢ da contaminagdo por proteinas (redug¢do do risco de infe¢do cruzada e de
contaminagdo cruzada).

O tratamento de um dispositivo médico que requer limpeza seguida de desinfec¢do e/ou esterilizagdo garante
que o dispositivo ¢é seguro ¢ eficaz para a sua utiliza¢do prevista.

Siga estas instrugdes durante todas as fases de transporte, limpeza, desinfecdo, esterilizagdo, utilizagdo e
armazenamento, de modo a manter os instrumentos em boas condi¢des.

O transporte e a distribui¢do de instrumentos (novos ou usados) as instalacdes hospitalares e aos utilizadores
ndo incluem a verificagdo e a manutengdo do estado de esterilizacdo ou descontaminagdo, pelo que os
utilizadores TEM de realizar novamente todo o procedimento de reprocessamento.
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Estas instrucgdes aplicam-se apenas a instrumentos cirurgicos reutilizaveis fornecidos pela Adler Ortho.
Nao aplicar estas instrucdes a dispositivos médicos esterilizados de utilizacao unica.

Os instrumentos do kit ndo se destinam a ser implantados.

Os instrumentos reutilizaveis fornecidos ndo esterilizados devem ser reprocessados de acordo com as diretrizes
fornecidas neste documento antes de serem utilizados para garantir a limpeza, a desinfecdo e a esterilidade.

Durante a cirurgia ortopédica, os instrumentos estdo em contacto direto com fluidos e tecidos corporais. Os
instrumentos podem ficar contaminados devido ao contacto direto com fluidos e tecidos corporais. Todos os
instrumentos cirargicos reutilizaveis fornecidos pela Adler Ortho podem ser descontaminados, limpos e
esterilizados de forma eficaz e segura, aplicando os procedimentos descritos neste documento.

Este documento destina-se a auxiliar os profissionais de satide no manuseamento seguro e eficaz dos
dispositivos reutilizaveis da Adler Ortho, de modo a evitar danos ou utilizagdo incorrecta dos dispositivos
reutilizaveis.

O manuseamento eficaz garante que o risco de transmissdo de agentes infecciosos ¢ minimizado. O
manuseamento eficaz minimiza o risco de outros efeitos negativos nos dispositivos médicos, por exemplo,
corrosdo ou perda de funcionalidade.

A limpeza ¢ o primeiro e mais importante passo para tornar um dispositivo médico usado seguro para
reutilizagdo. A ndo remogdo de contaminantes (por exemplo, residuos, sangue, tecidos, microrganismos,
detergentes e lubrificantes) das superficies internas e externas dos dispositivos médicos pode comprometer
qualquer processo subsequente de desinfecdo e/ou esterilizagdo ou o funcionamento correto do dispositivo
médico.

Apbs a limpeza, outros factores podem influenciar a utilizagdo segura e eficaz de um dispositivo médico. Por
exemplo, a inspecdo ¢ os testes funcionais sdo necessarios para garantir que um dispositivo médico nao
representa um risco de seguranga quando esta a ser utilizado.

Os materiais que constituem a instrumentagao sao conhecidos por resistirem a limpeza e esterilizac¢do de rotina.
Os materiais t€m uma resisténcia comprovada a multiplas autoclavagens ¢ aos agentes quimicos mais comuns
utilizados como detergentes/desinfectantes.

E proibido modificar ou alterar os instrumentos. Os instrumentos ndo devem ser utilizados para outras praticas
que ndo as indicadas pela Adler Ortho. Os instrumentos cirlirgicos sujeitos a uma carga excessiva podem ser
danificados.

As instrucdes de utilizagdo actualizadas sobre cuidados, limpeza, desinfecdo e esterilizagdo do kit de
instrumentos e as revisdes anteriores estdo disponiveis no sitio Web www.adlerortho.com.

Se necessario, pode ser solicitada uma copia impressa das instru¢des de utilizagdo, enviando uma mensagem
de correio eletronico para info@adlerortho.com or novagenit@adlerortho.com ou tornando o pedido explicito
no momento da encomenda.

1.1. Ambito de aplicacio
Os instrumentos da Adler Ortho incluem dispositivos em conformidade com as seguintes classificagoes:

- classe I e classe Ila (em conformidade com o Decreto Legislativo n. 46 de 24 de fevereiro de 1997
“Aplicacao da Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos”) utilizados nos procedimentos
de implante de proteses da Adler Ortho (N&o aplicavel aos Estados Unidos)

- classe I, Ir e classe Ila (em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745, ndo aplicavel aos
Estados Unidos)

- dispositivos médicos de classe I e classe II (em conformidade com a legisla¢do federal dos EUA).
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2. GLOSSARIO

Produtos quimicos: uma formulagdo de compostos a utilizar no tratamento.
Nota: sdo referidos os detergentes, os tensioactivos, as substdncias para enxaguar, 0s
desinfectantes, os produtos de limpeza enzimaticos e os esterilizadores.

Limpeza: Remocdo da contaminagdo (sujidade aderente, por exemplo, sangue, substancias proteicas e
outros residuos) de um instrumento (superficies, fendas, serrilhas, articulagdes e limen de um dispositivo
médico) através de um processo manual ou automatizado, a fim de o tornar adequado para o processamento
subsequente e para uma manipulagdo segura.

Contaminado: o estado de um instrumento que tenha estado em contacto com microrganismos.

Descontaminacfo: a utilizagdo de instrumentos fisicos ou quimicos para remover, inativar ou
destruir os agentes patogénicos transmitidos pelo sangue presentes numa superficie, tornando o
instrumento seguro para manuseamento ou eliminagao.

Desinfecdo: um processo utilizado para reduzir o nimero de microrganismos viaveis numa
superficie para um nivel previamente especificado e considerado adequado para manuseamento ou
utilizagdo posterior.

Nota: a limpeza ¢ a desinfecdo sdo frequentemente efectuadas durante a mesma fase.

Limpeza manual: limpeza sem utiliza¢do de um sistema de lavagem automatico ou de um sistema
de lavagem/desinfecao.

Processamento/reprocessamento: atividade de limpeza, desinfecdo e esterilizagdo necessaria para
preparar um dispositivo médico para a sua utilizagdo prevista.

Estéril: isento de microrganismos viaveis.

Esterilizacao: processo validado utilizado para eliminar todas as formas de microrganismos viaveis de
um dispositivo.

Nota: Num processo de esteriliza¢do, a natureza da mortalidade microbiologica é descrita por uma
fung¢do exponencial.

Por conseguinte, a presenga de microrganismos num unico artigo pode ser expressa em termos de
probabilidade. Embora esta probabilidade possa ser reduzida a um numero muito baixo, nunca
pode ser reduzida a zero. Esta probabilidade pode ser garantida para processos validados.

Sistema de lavagem/desinfecao: uma maquina que lava e desinfecta dispositivos médicos e outros
artigos utilizados na pratica médica, dentaria, farmacéutica e veterinaria.
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3. CUIDADOS E PRECAUCOES

A fim de evitar e minimizar os riscos de infecao, corrosdo e perda de funcionalidade, antes e depois de cada
utilizagdo, o hospital recebe instru¢des no sentido de limpar, desinfetar, secar, inspecionar e esterilizar os
instrumentos utilizando processos e ciclos validados.

Todo o pessoal envolvido no manuseamento de dispositivos médicos contaminados ou potencialmente
contaminados deve observar as precaucdes universais. Deve ter-se especial cuidado ao manusear instrumentos
afiados ou pontiagudos.

Ao manusear materiais, dispositivos e equipamentos contaminados ou potencialmente contaminados, ¢
obrigatdrio o uso de equipamento de protecdo individual (EPI), que inclui bata, mascara facial, 6culos de
protecdo, luvas e protecgdes para os sapatos.

Utilizar luvas sem latex durante todos os passos de manuseamento de instrumentos.

Limpeza (efectuada com detergente e agua) ¢ o primeiro e mais importante passo para tornar um dispositivo
médico usado seguro para reutilizagdo. A ndo remocdo de contaminantes (por exemplo, residuos, sangue,
tecidos, microrganismos, detergentes ¢ lubrificantes) das superficies internas e externas dos dispositivos
médicos pode comprometer qualquer processo subsequente de desinfecdo e/ou esterilizagdo ou o bom
funcionamento do dispositivo médico.

Escolher produtos de limpeza e desinfecdo que garantam:

o que sdo geralmente adequados para a limpeza e desinfecao de instrumentos cirurgicos,
o que os detergentes (e eventuais desinfectantes utilizados) sejam adequados a aplicac¢do ultra-sonica
(sem formagdo de espuma),
o que o detergente e o desinfetante sejam de eficacia comprovada (por exemplo, certificacio DGHM ou
FDA, marca CE).
Selecione apenas detergentes e desinfectantes que ndo contenham as substancias abaixo indicadas:

o acidos orgénicos e oxidantes

o bases fortes (evitar a utilizagdo de produtos com um valor de pH > 10,5; recomenda-se a utilizacdo de
detergentes neutros ou ligeiramente alcalinos)

o nao utilizar detergentes alcalinos para os pontos de polimento

alcoois, éteres, cetonas, petroleos

o oxidantes.

(0]

Os procedimentos de descontaminagdo com agentes de limpeza muito agressivos [por exemplo, hidroxido de
sodio (NaOH) ou hipoclorito de sodio (NaClO)] ndo sdo necessarios ¢ ndo sdo recomendados para o
processamento normal, uma vez que implicam o risco de deteriora¢do do produto.

A utilizagdo de desinfectantes e agentes de limpeza que contenham uma ou mais das seguintes substancias ndo
¢ recomendada para o aco inoxidavel: cloro, acido oxalico, peroxido de hidrogénio (H»O>).

Nao utilizar soro fisiologico e agentes de limpeza/desinfe¢do que contenham aldeidos, mercurio, cloro ativo,
cloreto, bromo, brometo, iodo ou iodeto, uma vez que sdo corrosivos.

Os instrumentos ndo devem ser dispostos ou embebidos em solugdo de Ringer.

Nao utilizar 6leos minerais ou lubrificantes de silicone porque:

1. Potencialmente estdo contaminados com microrganismos;
impedem o contacto direto da superficie com o vapor

3. sdo dificeis de remover, deixando residuos que podem danificar os instrumentos de polimero ao longo do
tempo.

Evitar o contacto com objectos ou substancias corrosivas (por exemplo, acidos fortes, bases, solventes) que
possam alterar os materiais. Enxaguar com agua desionizada/ultrapura.
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Durante a limpeza, a desinfecdo e a neutralizagdo automatica, as instru¢des de dosagem, temperatura e duragao
da lavagem/desinfecdo dadas pelo fabricante do equipamento utilizado devem ser cuidadosa e rigorosamente
seguidas.

Apds a limpeza ¢ a desinfe¢do, recomenda-se a inspecido (em termos de limpeza e integridade) dos
dispositivos para garantir a seguranga e a eficacia do dispositivo médico.

A utilizagdo prolongada, a ma utiliza¢do e a negligéncia sdo as principais causas de danos nos instrumentos
cirargicos.

Para nao afetar o seu bom funcionamento, devem ser utilizados com cuidado.

Nao existem limitagGes ou restri¢des aos ciclos consecutivos de limpeza, desinfecdo e esterilizagdo, se forem
corretamente executados. A limpeza repetida com produtos adequados e a autoclavagem repetida nio

comprometem as carateristicas, a funcionalidade e a seguranca dos instrumentos. Os instrumentos
podem ser danificados se nao forem utilizados e manuseados corretamente.

Se um instrumento especifico tiver uma ponta danificada aquando da inspe¢ao, solicite ao fabricante uma
substitui¢do. Um instrumento danificado pode danificar os implantes associados € comprometer a operagdo
com a qual o instrumento ¢ utilizado.

Utilizar o instrumento apenas para o fim a que se destina.

A Adler Ortho declina qualquer responsabilidade por este instrumento ou por qualquer parte do mesmo em
que tenham sido efectuadas ou tentadas reparagdes e/ou modificagdes.
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4. INSTRUCOES DE TRATAMENTO

4.1. Pré-tratamento

Os instrumentos devem ser lavados e desinfectados logo que possivel apos a sua utilizagdo, para minimizar o
risco de infecdo (para o pessoal médico) e de corrosao (para os instrumentos).

Pré-tratamento no ponto de utilizagdo antes do processamento e preparagao antes da limpeza.

A exposi¢do potencial dos operadores a agentes biologicos comega com a recolha de materiais utilizados como
contaminados ou potencialmente contaminados.

Procedimento:
. Usar luvas sem latex
. Colocar os instrumentos num recipiente rigido, de preferéncia com pegas laterais.

Apos a utilizagdo, os instrumentos devem ser imediatamente imersos durante cerca de 2 minutos num
desinfetante quimico de eficacia reconhecida antes de serem limpos para preparar a esterilizagao.

Nao deixar secar sangue ou detritos nos instrumentos.

Para o efeito, utilizar dgua corrente ou uma solugdo desinfetante. O desinfetante deve ter as seguintes
carateristicas: ser isento de aldeidos (caso contrario, os residuos de sangue fixar-se-ao), ser comprovadamente
eficaz (por exemplo, certificacio DGHM ou FDA, marca CE), ser adequado para a desinfecdo de instrumentos
e ser compativel com o material.

O objetivo deste pré-tratamento é reduzir a presenga de microrganismos no material a tratar, tanto para garantir
uma maior protecdo do operador como para facilitar as operagdes de limpeza, uma vez que impede a fixagdo
de sujidade nas superficies do dispositivo a esterilizar.

O reprocessamento repetido dos instrumentos de acordo com as instrugdes incluidas neste documento tem um
impacto minimo no ciclo de vida do instrumento. O ciclo de vida do instrumento ¢ influenciado principalmente
pelo desgaste e pelos danos causados pela utilizagdo cirtrgica.

Os instrumentos da Adler Ortho s3o enviados limpos, mas NAO esterilizados. Limpe, desinfecte e esterilize
os instrumentos antes e depois de cada utilizagdo. A Adler Ortho ndo recomenda a esterilizagao de instrumentos
com oOxido de etileno (EtO), gas de plasma ou calor seco. A esterilizacio a vapor (num autoclave) foi
validada e, por conseguinte, é considerada adequada para a esterilizacao dos instrumentos Adler Ortho.
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4.2. Descontaminacao

Para garantir a conformidade com HTM 01-01' e ISO 15883, os processos de descontaminagido devem ser
efectuados utilizando maquinas de lavar e desinfetar validadas.

Para que a descontaminag@o esteja em conformidade com as normas ISO 15883, é necessario assegurar que os
instrumentos complexos sdo desmontados, sempre que possivel (seguindo o procedimento de montagem de
tras para a frente antes da utilizagdo, tendo o cuidado de ndo os danificar, comprometendo o seu
funcionamento) ¢ mergulhd-los para permitir a penetragdo total do produto quimico nas partes ocas.
Recomenda-se a utilizagdo de maquinas de lavar ¢ desinfetar validadas para obter resultados consistentes ¢
reprodutiveis.

Trata-se de uma operagdo que precede a limpeza efectiva do dispositivo e que tem por objetivo remover a
maior parte da matéria organica presente na sua superficie. A descontaminagao ¢ efectuada através da imersao
dos dispositivos numa solugdo contendo agentes quimicos, de modo a reduzir a matéria organica e a eventual
carga microbiana antes do manuseamento subsequente dos instrumentos.

Ap6s a descontaminagdo, os dispositivos médicos devem ser enxaguados.

4.3. Limpeza e enxaguamento

A limpeza efectiva dos dispositivos médicos tem como objetivo reduzir a extensdo da contaminagdo
microbiana em mais de 90% e remover o material organico residual (HTM 01-01).

As provas cientificas mais recentes mostram que uma boa limpeza resulta numa redugdo significativa da
carga bacteriana, que ¢ a chave para uma esteriliza¢do bem sucedida.

A limpeza dos dispositivos médicos ¢ um procedimento muito importante, uma vez que as substancias
organicas residuais, apos um procedimento de limpeza incorreto, criam uma barreira ao agente esterilizante
¢ impedem-no de funcionar corretamente.

Os instrumentos reutilizaveis devem ser tratados com lavagem
automatizada e lavados com ciclos definidos nos estabelecimentos de
saude em relacdo ao ciclo “Sinner” (que define os quatro factores
basicos adequados para a limpeza: tempo, temperatura, produtos
quimicos, agentes mecanicos) e regulados pela norma europeia UNI EN
ISO 15883.

Para a limpeza dos dispositivos reutiliziveis Adler Ortho,
recomendamos a utilizacido de agentes enzimaticos/desinfectantes e
detergentes com um pH neutro ou entre 4,5 e 8,5.

A utilizagdo de desinfectantes e agentes de limpeza que contenham uma ou mais das seguintes substancias
ndo ¢ recomendada para o ago inoxidavel: cloro, acido oxalico, peroxido de hidrogénio (H>O»).

Sdo recomendados detergentes de pH neutro, detergentes enzimaticos e agentes de limpeza alcalinos (pH>12)
com tensioactivos de baixa formagao de espuma. Se forem utilizados agentes alcalinos, o processo de limpeza
requer um passo de neutralizagdo subsequente ou um enxaguamento completo.

Para definir a concentragdo, a temperatura e o tempo de contacto corretos do agente de limpeza selecionado,
consulte as instrugdes ¢ as fichas de dados do respetivo fabricante.

! Health Technical Memorandum 01-01: Management and decontamination of surgical instruments (medical devices) used in acute care (Part A, B,
C, D) — (documens are available from website at www.gov.uk/government/collections/health-building-notes-core-elements)

IFU Reusable Surgical Instrument Doc 00020 Rev.4 del 14/01/2025

Pag. 9 di 18



ORTHO DOC 00020 IFU Instrumento cirurgico reutilizavel

O processo de limpeza automatica pode ser efectuado por meio de um limpa-fios, limpa-vidros ou outro
equipamento de limpeza ou descontaminagao.

Existem muitos tipos de sistemas de limpeza automatica, cada um com instrugdes especificas.

Estas maquinas efectuam normalmente um enxaguamento inicial em agua fria seguido de um ciclo de
lavagem com um detergente com pouca espuma (pH 7,0-10,0, neutro a ligeiramente basico).

O detergente ¢ removido com um enxaguamento inicial seguido de um enxaguamento final com agua
desionizada ou de osmose inversa. O ciclo pode também incluir uma fase de secagem dos objectos lavados.

A maquina de limpeza automatica pode ser equipada com uma fung¢do de descontaminagao.

As maquinas de limpeza por ultra-sons podem ser utilizadas com agua quente as temperaturas recomendadas
pelo fabricante (normalmente 32-60 °C) e detergentes especialmente formulados. Para solugdes de limpeza
especificas para maquinas de limpeza por ultra-sons, siga as recomendagdes do fabricante.

Os procedimentos de desinfecdo devem ser efectuados por meio de uma maquina de lavar ¢ desinfetar
automatica, validada de acordo com a série de normas ISO 15883, com um ciclo de limpeza normalizado.

Apenas a desinfecdo automatizada deve ser considerada um método validado. A fase de desinfecdo deve ser
efectuada por meio de equipamento automatizado.

Pré-limpeza tipica europeia/americana e ciclo de lavagem/desinfecdo automatizado para instrumentos
cirargicos validados pela Adler Ortho:

Etapa | Descrigao fase principal
1 Enxaguar com 4gua fria da torneira
2 Deixar de molho durante 2 minutos num banho de detergente - Enzymatic Cleaner

pH 7-9 de acordo com as condi¢des de dilui¢do indicadas pelo fabricante (por
exemplo, Valsure* Enzymatic Cleaner 2ml/L) utilizando agua quente da torneira
(31-40°C/88-104°F)

*O produto de limpeza enzimdtico Valsure é um exemplo classico de um produto de | Procedimento
limpeza com baixa formagdo de espuma, especifico e eficaz para a limpeza de | de pré-limpeza
instrumentos cirurgicos

Escovar os instrumentos com uma escova de cerdas macias

4 Enxaguar com 4gua fria da torneira

Transferir os instrumentos para o interior da maquina de lavar e selecionar o ciclo
como indicado abaixo

pré-lavagem 2 minutos de enxaguamento com agua fria da torneira

lavagem _ Lavagem de 1 minuto com detergente - Enzymatic Cleaner pH 7-9 de
acordo com as condi¢des de diluicao indicadas pelo fabricante (por exemplo,
Valsure* Enzymatic Cleaner 2ml/L)) e dgua quente da torneira (43°C /109°F)

8 Lavagem de neutralizacdo _ Lavagem de 2 minutos com detergente - Detergente
neutro de acordo com as condi¢des de dilui¢do indicadas pelo fabricante (por
exemplo, detergente neutro Valsure 2ml/L) ¢ dgua da torneira morna (43°C /109°F)
9 Enxaguar 1 minuto de enxaguamento com agua da torneira

Limpeza
automatizada

10 | Secagem 7 minutos de secagem com ar quente (90°C/194°F)

Nenhum método manual foi validado pela Adler Ortho.

A pré-limpeza manual é permitida, mas os instrumentos devem ser sempre submetidos a uma limpeza
automatizada como método validado. Para o enxaguamento final, utilizar agua desionizada ou
ultrapura para evitar depositos minerais que possam interferir com a eficacia da esterilizacao.

Apos a fase de descontaminacdo, proceder a limpeza dos instrumentos cirargicos. Pode ser necessaria uma
fase de limpeza manual antes da limpeza automatizada por meio de uma maquina de lavar instrumentos.
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Na fase manual, ndo utilizar escovas metalicas ou esponjas abrasivas. Estes materiais danificam a
superficie ¢ o acabamento dos instrumentos. Utilizar escovas de nylon e escovas de limpeza de tubos com
cerdas macias para remover a matéria organica. Esta precaucdo destina-se a ndo danificar a superficie e os
acabamentos dos instrumentos e a ndo remover a marcagdo laser.

Durante os procedimentos de limpeza manual, utilizar agentes de limpeza com tensioactivos que ndo sejam
excessivamente espumosos para garantir que os instrumentos ficam visiveis na solugdo de limpeza. A
escovagem manual dos instrumentos deve ser efectuada de modo a que a escova e o instrumento fiquem
imersos na solugdo de limpeza para evitar a formagdo de aerossoéis ¢ salpicos que possam espalhar
contaminantes. Os agentes de limpeza devem ser completa e facilmente enxaguados das superficies dos
dispositivos para evitar a acumulacdo de residuos de detergente.

E necessario renovar a solugdo ap6s cada utilizacao.

O enxaguamento, apds a limpeza manual, remove mecanicamente os residuos de matéria organica e todos os
vestigios de detergente que possam interagir com os agentes esterilizantes.

Pode ser utilizada agua da torneira amaciada para o enxaguamento. Para o enxaguamento final, utilizar agua
purificada (obtida por ultrafiltracdo (UF), osmose inversa (RO), desionizagao (DI) (ou métodos equivalentes)
de acordo com AAMI TIR 34) para remover depositos minerais nos instrumentos.

As caixas e os instrumentos devem ser lavados separadamente; as caixas de instrumentos devem ser limpas,
desinfectadas e esterilizadas segundo os mesmos procedimentos utilizados para os proprios instrumentos.

Sempre que possivel, utilizar o método automatico. O processo de limpeza automatica ¢, em maior medida,
reprodutivel e, por conseguinte, mais fiavel e reduz a exposi¢cdo do pessoal aos dispositivos contaminados e
aos detergentes utilizados.

Os métodos de limpeza alternativos nao sdo considerados validados pelo fabricante. Os métodos de limpeza
alternativos devem ser validados pelos utilizadores. O utilizador tem de garantir que os processos de limpeza
e desinfe¢do sdo realizados de acordo com as instru¢des fornecidas neste documento.

4.4. Secagem

A secagem ¢é fundamental para o HTM 01-01 ¢ a ISO 17665. Apds o enxaguamento, os dispositivos médicos
tém de ser secos para evitar a corrosdo e porque os residuos de agua podem comprometer o processo de
esteriliza¢do subsequente.

Assegurar que todos os instrumentos sdo completamente secos com ar quente (ou seja, 120°C-140°C durante
15 minutos) ou com equipamento de secagem adequado para evitar humidade que possa comprometer a
esterilizagdo.

No caso de limpeza ¢ limpeza apenas manual, utilizar toalhas de papel para secar.

4.5. Inspecao

A utilizagdo prolongada, a ma utiliza¢do e a negligéncia sdo as principais causas de danos nos instrumentos
cirurgicos.

Para ndo comprometer o seu bom funcionamento, devem ser utilizados com cuidado. Para minimizar os danos,
proceder da seguinte forma:

- Examine a integridade dos instrumentos no momento da entrega e apds cada utiliza¢do e limpeza. Os
instrumentos que nao estiverem completamente limpos devem ser limpos novamente e os que
necessitarem de reparagdo/substitui¢cdo devem ser colocados de lado enquanto aguardam assisténcia ou
devolvidos a Adler Ortho.

IFU Reusable Surgical Instrument Doc 00020 Rev.4 del 14/01/2025

Pag. 11di 18




ORTHO DOC 00020 IFU Instrumento cirurgico reutilizavel

- Apos a limpeza, todos os instrumentos que tenham sido desmontados (no caso de instrumentos com pegas
metalicas universais intercambidveis) devem ser novamente montados ¢ colocados nos respectivos
estojos/sacos para evitar a recontaminagao.

- Utilizar o instrumento apenas para o fim a que se destina.
Os instrumentos limpos de forma incompleta t€ém de ser limpos novamente.

Os instrumentos danificados que necessitem de reparacdo/substituigdo devem ser colocados de lado enquanto
aguardam assisténcia ou devolvidos a Adler Ortho.

Os instrumentos que, apos repetidos ciclos de lavagem e esterilizagdo, apresentem uma marcacdo a laser (e,
por conseguinte, as informagoes de identifica¢do do produto nelas inscritas) que ja ndo seja claramente legivel
devem ser devolvidos ao fabricante e/ou eliminados.

Os controlos funcionais para HTM 01-01 e ISO 17665 devem incluir a garantia da integridade de todas as
pecas mecénicas. Testar o funcionamento dos componentes moveis e inspecionar a existéncia de corrosiao ou
residuos que possam comprometer a esterilizagéo.

Antes de os preparar para a esterilizacdo, inspecionar todos os instrumentos reutilizaveis. Uma inspecéo visual
a olho nu e com boa luz ¢ normalmente suficiente.

Inspecionar visualmente todas as partes dos dispositivos para detetar residuos e/ou sinais de corrosao e
envelhecimento.

Devera ser dada especial atengao aos seguintes aspectos:

* Locais onde os detritos podem ficar presos, tais como superficies acopladas, dobradigas, hastes flexiveis
do alargador.

* Pegas com cavidades ou pegas canuladas.

* Componentes em que os residuos podem ficar incrustados no dispositivo, por exemplo, ranhuras de uma
broca perto das arestas de corte e lados dos dentes em brochas ¢ limas.

* Verificar também se as arestas de corte estdo afiadas e ndo estdo danificadas.

* Para dispositivos que possam ser afectados, verificar se existem danos que possam causar mau
funcionamento ou se existem rebarbas que possam danificar tecidos ou luvas cirargicas.

* Verificar também a presenga ¢ a legibilidade das informagGes marcadas a laser (que podem ser removidas
apos repetidas.

Os controlos funcionais devem ser efectuados em todos os casos:

* Certificar-se de que os dispositivos a acoplar estdo corretamente montados.

* Testar os instrumentos com pegas moveis para verificar se funcionam corretamente (pode ser utilizado
o6leo lubrificante soluvel em agua - por exemplo: Dr. Weigert neodisher - IP spray ou lubrificante
equivalente - para uso médico, adequado para esteriliza¢io a vapor, conforme necessario).

* Certifique-se de que as ferramentas rotativas, como as brocas multiusos e os alargadores, estdo direitas.
Para tal, basta tentar rodar a ferramenta numa superficie plana.

* Verificar a integridade do elemento espiral dos instrumentos “flexiveis”.

E igualmente util verificar se os acoplamentos entre os instrumentos estao a funcionar e se os movimentos sao
suaves. Verificar se os instrumentos nao apresentam fissuras ou danos que possam afetar o seu funcionamento.

Se os instrumentos limpos ndo forem imediatamente esterilizados, certifique-se de que os componentes estdo
perfeitamente secos e armazenados de forma a garantir a limitagdo da carga microbiana.
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Os instrumentos devem ser armazenados nos seus proprios recipientes especificos, numa area designada, com
acesso limitado, bem ventilada e protegida contra poeiras, humidade, insectos, parasitas ¢ temperaturas ¢
humidades extremas. O armazenamento inadequado dos instrumentos antes da esterilizagdo pode resultar em
recontaminacdo e na ultrapassagem dos limites de carga microbiana, tornando ineficaz a esterilizagao
subsequente.

A Adler Ortho ndo assume qualquer responsabilidade por instrumentos ou partes dos mesmos em que tenham
sido efectuadas ou tentadas reparagdes e/ou modificagoes.

4.6. Embalagem

O objetivo da embalagem ¢ garantir que, apds a esterilizagdo, os dispositivos mantém esse estado e estdo
protegidos contra a contaminagao.

A adequagdo de um sistema de embalagem ndo reside apenas nas suas carateristicas, mas também na forma
como cada embalagem ¢ selada para que as condigdes de esterilidade possam ser cumpridas.

O material a utilizar na embalagem deve satisfazer os seguintes requisitos:

* permitir o fluxo de ar e vapor;

* formam uma barreira eficaz contra os microrganismos no ambiente circundante para manter a carga
esterilizada até a sua utiliza¢do;

* resistir a flexdo e ao rasgamento devido ao manuseamento da carga durante e apos 0 processo;

* adaptar-se a forma do dispositivo a esterilizar e ndo libertar fibras e particulas;

* proporcionar uma apresentagdo estéril do conteido quando aberto.

Preparar a embalagem utilizando o método do duplo invélucro em conformidade com a norma AAMI ou um
método equivalente.

Os instrumentos individuais devem ser embalados em bolsas ou invélucros para esterilizacdo a vapor
disponiveis no mercado: verificar se a bolsa interior ¢ suficientemente grande para conter o instrumento (sem
forcar os selos ou danificar a embalagem) e suficientemente pequena para caber numa segunda bolsa (o
contetido deve ocupar aproximadamente % do volume potencial da bolsa).

Os instrumentos fabricados e distribuidos pela Adler Ortho® devem ser colocados nos cestos apropriados e
posicionados nos suportes e nos espagos dedicados (recipientes de ago inoxidavel adequados para esterilizagdo
a vapor).

Para o processo de esterilizagao, os tabuleiros e recipientes com tampa devem ser embalados de acordo com
as seguintes alternativas, em conformidade com a norma ISO 11607-1:

e involucros normalizados para aplicagdes médicas, adoptando
o método do duplo invélucro em conformidade com a norma
AAMI ou um método equivalente;

e recipientes de esterilizagdo aprovados com tampas com selos
de esterilizag3o.

Siga as instru¢cdes do fabricante do recipiente de esterilizagdo
relativamente a insercdo e substituigdo dos filtros do recipiente de
esterilizagdo.
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4.7. Esterilizacao

Os instrumentos fornecidos pela Adler Ortho devem ser esterilizados por esterilizacio a vapor
(autoclave de calor himido com fases de pré-vacuo) com ciclos validados de acordo com os requisitos
da norma EN 285, da Farmacopeia Europeia ou da norma ISO 17665-1/-2/-3.

Se o utilizador optar por outro método de esterilizagdo, o individuo e/ou o departamento hospitalar sdo
responsaveis pela eficacia da esterilizagdo e por possiveis danos nos instrumentos Adler Ortho. Certifique-se
de que a sua instalacdo de esteriliza¢do ¢ mantida corretamente ¢ que o processo ¢ validado.

A esterilizagdo a vapor ¢ conseguida através da intervencdo combinada de trés factores: PRESSAO,
TEMPERATURA E TEMPO.

Recomenda-se a esterilizagdo em autoclave a vapor (calor himido) com um ciclo de pré-vacuo (remocao
forcada de ar).

Conforme exigido pela norma ISO 17665, os ciclos de esterilizagdo a vapor validados devem ser aplicados da
seguinte forma:

- Ciclo padréo: 121°C durante 15-30 minutos.
- Ciclo rapido: 134°C durante 3-5 minutos.

Assegurar que as instalacdes de esterilizagdo cumprem os requisitos de validagdo da norma ISO 17665 para
atingir o nivel de garantia de esterilidade (SAL) 10°°.

Os processos de esterilizagdo devem ser validados e monitorizados, com registo dos pardmetros (HTM 01-01).

Os testes de validagdo efectuados nos instrumentos cirargicos reutilizaveis da Adler Ortho satisfazem os
requisitos da metodologia de valida¢do de sobrecarga da norma ISO 17665-1.

Seguem-se os parametros minimos de esterilizagdo a vapor que foram validados no pior caso de um produto
colocado num recipiente de aco inoxidavel para autoclavagem, envolvido numa dupla camada de toalha
autoclavavel, para obter um nivel de esterilidade garantido (SAL) 10 e, por conseguinte, um produto estéril:

Ciclo validado
Tipo de esterilizagao: Prevacuum
Pulso de pré-condicionamento 4
Temperatura: 132°C
Tempo de exposigdo: 4 minutos
Tempo minimo de secagem: 30-60 minutos
Tempo de arrefecimento: 45 minutos

Os seguintes ciclos de esterilizagdo foram igualmente validados numa familia de instrumentos cirargicos em
aco inoxidavel e com cabos de polipropileno:

Parametros de esterilizagdo validados para instrumentos envolvidos numa dupla camada de toalha
autoclavavel ou colocados num recipiente rigido:

Temperatura 134°C
Tempo de exposi¢do | 3 min
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Parametros de esterilizagdo validados para instrumentos embalados em sacos duplos de papel médico:

Temperatura 121°C
Tempo de exposicdo | 15-20 min

As condi¢des minimas recomendadas para a esterilizagdo a vapor dos instrumentos reutilizaveis da Adler Ortho
sdo as seguintes:

Tempo de esterilizagdo (tempo de exposi¢do a temperatura de esterilizagdo) pelo menos 15-20 min a
121°C (250°F) ou 3-5 min a 132°C (270°F)/134°C (273°F)

Os ciclos a 134 °C (134 °F) até 18 minutos ndo causam qualquer deformagao ou deterioracdo dos
instrumentos de plastico ¢ de metal, tal como declarado pelos fabricantes dos materiais de que estes
instrumentos sdo feitos.

Recomenda-se que ndo se exceda a carga maxima do autoclave validado.

O ciclo de secagem varia consoante o tipo de embalagem utilizado.

O ciclo de secagem varia consoante o tipo de embalagem utilizado.

O tempo de secagem ¢ importante para ndo comprometer a eficacia do SBS (Sistema de Barreira Estéril) ou
do sistema de embalagem e a qualidade do produto, resultando em recontaminag¢do microbiana e numa carga
ndo estéril durante o armazenamento. A fase de secagem assegura que a humidade residual seja reduzida a um
nivel que ndo comprometa o SBS ou as carateristicas do produto ap6s a remocao do esterilizador.

A escolha ¢ da responsabilidade do utilizador:
- outros parametros de esterilizagao,
- parareduzir o tempo de secagem.

Nestes dois casos, o utilizador pode assegurar que a instalagdo de esterilizagdo ¢ mantida de forma adequada
e que o processo ¢ validado de modo a garantir a eficacia da esterilizagdo e a preservacdo da EBE.

Se o utilizador decidir utilizar um tempo de secagem mais curto, certifique-se de que os instrumentos sdo
utilizados o mais rapidamente possivel.

Os parametros de esterilizacdo recomendados neste documento ndo se destinam nem sdo indicados para a
inativacdo de prioes.

4.8. Utilizacao, armazenamento e transporte

Apos a esterilizagdo, os instrumentos estdo prontos a ser utilizados, assegurando que se encontram a
temperatura ambiente. Retirar os componentes da embalagem utilizando uma técnica estéril validada e luvas
sem po.

Em alternativa, os instrumentos apos a esterilizagdo devem ser armazenados em condigdes que evitem a
contaminagdo ¢ mantenham a esterilidade. A norma ISO 17665 real¢a a importancia dos controlos ambientais,
incluindo a limita¢ao da humidade e a garantia de areas sem po.

Além disso, apos a esterilizacdo, os instrumentos reutilizaveis devem ser armazenados na embalagem de
esterilizacdo, num local seco e ao abrigo do po6 (HTM 01-01).

O prazo de validade apds cada esterilizagdo varia consoante a barreira estéril utilizada, os métodos de
armazenamento, as condigdes ambientais e os métodos de manuseamento no hospital. O prazo de validade
maximo dos instrumentos reutilizaveis esterilizados antes da utilizacdo deve ser definido por cada
estabelecimento de saude. No entanto, recomenda-se a utilizagdo dos instrumentos imediatamente apds a
esterilizagdo.
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No caso de a embalagem em que os instrumentos sdo acondicionados apés a limpeza e esterilizagdo estar
rasgada, perfurada ou apresentar sinais de adulteragdo, o conjunto de instrumentos deve ser limpo, reembalado
e esterilizado.

Os instrumentos cirtrgicos que ndo se espera que sejam utilizados num futuro proximo e que ndo sejam
imediatamente devolvidos a Adler Ortho devem ser armazenados limpos, descontaminados, esterilizados e
completamente secos.

Todos os instrumentos devolvidos a Adler Ortho tém de ser limpos e descontaminados antes do envio ¢ t€m
de ser embalados de forma a ndo serem danificados durante o transporte. Os recipientes rigidos e a protegdo
com plastico-bolha evitam danos.

5. BENEFICIO CLINICO

Quando corretamente utilizado, verificado, limpo e esterilizado conforme recomendado, o kit de instrumentos
¢ particularmente Util para a execugdo da técnica cirurgica. O kit de instrumentagdo apoia o implante para
atingir o objetivo pretendido, sem ter uma fungdo terapéutica ou de diagndstico direta.
Os instrumentos cirtrgicos utilizados tém um beneficio clinico indireto. Os instrumentos facilitam o
procedimento de implantagdo do implante.
O impacto positivo dos instrumentos (como parte do procedimento cirurgico em associagdo com a
implanta¢do) na saide de um individuo ou na saude publica ¢ considerado nos seguintes termos:

o os instrumentos garantem a implantacdo do implante associado, optimizando o tempo de cirurgia e o

procedimento cirirgico.

6. MONITORIZACAO
(ex-Diretiva Europeia 93/42/CEE e Regulamento (UE) 2017/745)

Os utilizadores sdo partes interessadas na aplicagdo do sistema de monitorizagdo depois de o dispositivo
médico ter sido colocado no mercado. Com efeito, sdo obrigados por lei a comunicar as autoridades
competentes e aos fabricantes qualquer incidente relacionado com o dispositivo médico que tenha resultado
ou possa resultar num risco grave para o estado de saude do doente ou de um utilizador.
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ORTHO
SIMBOLOS Simbolo Definition Définition Definition Definicion Definizione Defini¢do oplopot
Ref.
Gebrauchsanweisung Consulte las ) o . N Avatpe€te oTIg
. ) Consultez le mode ) ) ) Consultare le istruzioni| Consultar instrucGes , )
« Consult instruction for use| |, . konsultieren oder instrucciones de uso o . oényieg Aettoupylag
Ref. 1641 7| d'emploi ou consultez . per I'uso o consultare | de uso ou consultar|, )
or consult electronic . ) elektronische consulte las ) o ) o 1 oupBouAeuteite T
E]:ﬂ §ref5.4.3 ) ) le mode d'emploi ) ) ) le istruzioni instrucoes ,
instruction for use , . Gebrauchsanweisung instrucciones ; . . NAEKTPOVIKES
électronique. ) L. elettroniche per I'uso.| eletrdnicas de uso , ,
konsultieren electrdnicas de uso odnyleg Aettovpylag.
*Ref. 0434A ) ) ) ., . ;
caution attention Vorsicht precaucién cautela adverténcia Mpoooxn
§ref.5.4.4
*Ref. 3082 ) ) ) ) ,
§ref5.1 Manufacturer Fabricant Hertseller Fabricante Fabbricante Fabricante KATOOKEUAOTNAG
“ ref 5.1.
*Ref. 2492 - . o . .
§ ref5.1.5 Batch code Code du lot Chargennummer Codigo Numero di lotto Codigo do lote aplBuog maptidag
*Ref. 2493 5fé
Catalogue number Référence de Bestellnummer Nudmero de catdlogo Numero di catalogo |NUmero do catalogo | AptBuog kataloyou
§ref5.1.6 catalogue
*
ﬁ Ref. 2609 Non-sterile Non-sterile Non-sterile Non-sterile Non-sterile Non-sterile N OTOOTELPWEVO
§ref5.2.7
Attenzione: Mpocoxn: ZUudwva
. ) Vorsicht: Nach US- . ., | Conformemente alla [Atencdo: A lei federal LLE TOUG
Attention: Laloi Precaution: La legislacion ) o .
. s . Bundesgesetz darf normativa federale dos EUA limita a OMOOTIOVELAKOUG
Caution: U.S. federal law | fédérale des Etats- ) fede- ral de Estados . ) .
. ; . o dieses Produkt nur ) ) statunitense, la vendita venda deste KQVOVLOPOUG TWV
B( only restricts this device to sale|Units limite la vente de ) Unidos restringe la venta ) o . )
) . von einem Arzt oder ) - del presente dispositivo a médicos| HIMA, n mwAnon
by or on the order of a ce dispositifaux de este dispositivo a ) L ) ) . .
. s auf dessen e dispositivo & consentital  ou mediante a QUTNG TNG CUCKEUNG
physician médécinsou sur médicos o por ) ) o . .
o . Anordnung verkauft o esclusivamente ai prescricdo de um |emutpénetal wovo oe
prescription médicale prescripcion . L .
werden medici o su médico ylatpoug r ue
prescrizione medica LATPLKA cuvtayn.
( € Marquage CE xxxx: CE Kennzeichnung Marcagdo CE xxxx 2Nkavon CF KX
XXXX ) ) ) Marcado CE xxxx: Marcatura CE xxxx: , AplBpog
CE Marking xxxx: Numéro XXXX: , . . T NUmero de ,
MDR annex V e . P el Numero de identificacion| Numero identificativo | e avayvwpeLong
Notified Body ID number | d’identification de [ldentifikationsnummer| . . ; e identificacdo do ,
, . e del cuerpo notificado |di organismo notificato i . KOLVOTIOLNUEVOU
I'organisme notifié | der benannten Stelle organismo notificado opYaVIoHOD
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ORTHO
N/A
MD §ref5.7.7 Medical device Dispositif médical Medizinisches Gerat Dispositivo médico Dispositivo medico | Dispositivo médico | aTpLkr) CUOKEUN
rero./.
n/a . o . Identifiant unique du | Eindeutige Kennung | Identificador Unico del | Identificativo univoco Ident|f.|cador Movabiko ,
Unique device identifier dispositif des Gers dispositivo del dispositivo exclusivo do AVAYVWPLOTIKO
§ref5.7.10 P es Gerats P P dispositivo OUOKEUNG
Notas
1. * Simbolo I1SO 7000: Simbolos graficos para utilizacdo em equipamentos - Simbolos registados
2. § em conformidade com a norma ISO 15223-1
“ Fabricante
ADLER ORTHO S.p.a.
Via dell'innovazione, 9
20032 CORMANO (MI)-ITALY
Tel. +39 02.6154371
e-mail info@adlerortho.com; novagenit@adlerortho.com
Sitio Web www.adlerortho.com
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