medartis

INSTRUCOES
Limpeza, desinfecao, esterilizacao,
iINnspecao e manutencao dos
produtos Medartis




2 | Limpeza, desinfegéo, esterilizagdo, inspegdo e manutengdo dos produtos Medartis

/7

ndice

1 Introducéo 3
2 Principios basicos gerais 3
2.1 Envio 3
2.2 Reutilizacdo dos produtos Medartis 3
2.3 Montagem/Desmontagem (instrumentos) 4
2.4 Materiais 4
2.4 Durabilidade dos materiais 4
3 Principios basicos da limpeza, desinfegéo e

esterilizagdo dos produtos Medartis 5
4 Preparacéo da limpeza, desinfegao e esterilizagao 6
41 Separagéo e preparagao dos instrumentos apos a cirurgia 6
42 Pré-tratamento para limpeza, desinfegéo e esterilizagéo 7
5 Limpeza e desinfe¢do 8
5.1 Limpeza e desinfecdo manuais 8
52 Limpeza e desinfecdo automaticas 9
6 Inspegéo e manutencéo 10
6.1 Inspegéo 10
6.2 Cuidados e manutengéo 12
7 Embalagem 12
8 Esterilizagao 12
9 Armazenamento 13
10 Simbolos 13

APENDICE 14

Para obter informag&es adicionais sobre os produtos da Medartis, visite www.medartis.com

medartis.com



Limpeza, desinfegéo, esterilizagéo, inspegado e manutengdo dos produtos Medartis | 3

LEIA ATENTAMENTE E RESPEITE ESTAS INSTRUGOES

1 Introducao

Este documento, “Instrugdes para a limpeza, desinfecgao, esterilizagéo, inspegdo e manutengao dos produtos Medartis” inclui
informagdes sobre:

- o reprocessamento (limpeza, desinfegéo e esterilizagdo) de produtos da Medartis
— ainspegdo e manutengao dos instrumentos
— as caracteristicas identificadoras relacionadas com o desgaste e perda de usabilidade

Sao facultadas informacdes adicionais sobre os produtos nas “Instru¢des de utilizagéo’, brochuras de produtos individuais e
técnicas cirurgicas. Qualquer informagéo pode ser solicitada em qualquer altura ao consultor territorial local da Medartis ou
ao parceiro de distribuicdo. Além disso, encontrara todas as informacdes relevantes na Internet em: ifu.medartis.com.

O reprocessamento dos produtos (processo de limpeza, desinfegdo e esterilizagéo) que é descrito neste documento foi
testado e validado pela Medartis.

No texto seguinte, o termo “produtos” abrange:
— implantes

— instrumentos

- bandejas/caixas

Em caso de manuseamento diferente, os subgrupos séo mencionados explicitamente.

2 Principios basicos gerais

2.1 ENVIO

Todos os componentes que se apresentam NAO ESTEREIS tém de ser devidamente limpos, desinfetados e esterilizados an-
tes de cada utilizagdo. O mesmo se aplica & primeira utilizagdo apos a entrega (depois da remogéo da embalagem protetora
de transporte).

2.2 REUTILIZACAO DOS PRODUTOS MEDARTIS

Os dispositivos médicos que se destinam a uma s¢ utilizagao s&o rotulados com o seguinte simbolo: '::ES:'

Estes produtos destinam-se a uma Unica aplicagao num unico doente. Tém de ser limpos, desinfetados e esterilizados antes
da utilizagao.

A repeticdo dos ciclos de reprocessamento como se descreve nestas instrugdes tem um efeito negligencidvel nos produtos
Medartis. Pode ser necessario um teste antes da esterilizagdo para assegurar o devido funcionamento. O método para o
teste funcional, quando aplicavel ao implante ou instrumento, é referido nestas instrugdes.

Os implantes utilizados num doente e removidos tém de ser descartados segundo os requisitos locais. Ndo podem ser
reutilizados. A reutilizagdo pode comprometer a integridade estrutural dos implantes e/ou originar a falha do dispositivo que
pode resultar em lesdes no doente. Além disso, a reutilizagao de dispositivos descartaveis pode criar um risco de contamina-
gao, por ex. devido a transmissdo de material infeccioso de um doente para outro. Isto pode resultar em lesdes no doente ou
utilizador.

Os implantes que tenham estado em contacto direto com sangue ou outros fluidos corporais ou que exibam contaminagéo
visivel tém de ser limpos e desinfetados em separado, antes de poderem ser colocados novamente na bandeja de implante.
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Os produtos que ndo estiveram em contacto direto com um doente podem ser reprocessados.

Os produtos que ndo estejam rotulados com o simbolo acima referido podem ser reutilizados. Estes produtos incluem instru-
mentos, bandejas/caixa, desde que se apresentem limpos e sem danos. Estes produtos reutilizaveis tém de ser reprocessa-
dos antes de cada utilizagao.

Se estas instrugdes ndo forem respeitadas, o fabricante isenta-se de qualquer responsabilidade.

A Medartis ndao define um numero maximo de reutilizagdes para os produtos reutilizaveis. O ciclo de vida util dos produtos
depende de muitos parametros, por ex. da forma e duragdo de cada utilizagdo, e/ou do manuseamento, do tratamento entre
utilizagdes.

As inspecdes cuidadosas e os testes a funcionalidade dos produtos antes de cada utilizagao sdo os melhores métodos para
avaliar o tempo de vida util dos produtos.

A Medartis recomenda a utilizagdo das brocas helicoidais e das fresas apenas por um maximo de dez vezes.

2.3 MONTAGEM/DESMONTAGEM (INSTRUMENTOS)

Para assegurar que é possivel montar/desmontar devidamente os instrumentos submetidos a limpeza/desinfecéo, deve
prestar-se atengédo as “Instrugées de montagem/desmontagem” individuais, facultadas em separado em ifu.medartis.com.
Lembre-se de que os instrumentos nao representados nas “Instrugcdes de montagem/desmontagem’ nao se destinam a ser
desmontados.

2.4 MATERIAIS
Produto Material
Placas, parafusos, anilhas cpTi (ASTM F67), Ti6AI4V (ASTM F136)
e deslizadores
Cunhas, insertos Ti6Al4V (ASTM F136)
Laminas helicoidais cpTi (ASTM F67)
Agrafos Aco inoxidavel (ASTM F139)
Fios de Kirschner Aco inoxidavel (ISO 5832-1)
Instrumentos Aco inoxidavel, aluminio, liga de aluminio, cpTi (ASTM F67), Nitinol, resina acrilica, PA, PEEK,
POM, PR, PPSU, PTFE, silicone
Caixas Aco inoxidavel, liga de aluminio, PEEK, PR, PPSU, silicone

2.4.1 Durabilidade dos materiais

Todos os produtos Medartis podem ser expostos a temperaturas até um maximo de 141 °C (286°F). Ao escolher os detergen-
tes e os desinfetantes, deve-se respeitar as seguintes adverténcias:

Material Nao recomendado

Aluminio » Substancias alcalinas ou contendo iodo ou sais de metais pesados (por ex. mercurio)
(oxidagdo anddica, etc.) » Fraca qualidade da agua, agentes de limpeza alcalinos, neutralizadores acidos
Cadigos de cores » Todos os 4cidos oxidantes (por ex. acido nitrico, dcido sulfurico, acido oxalico), H,0,

(perdxido de hidrogénio)
» Concentragdes excessivas de agentes de limpeza e desinfecdo

Ago inoxidavel » Elevada concentrago de cloro
» Acido oxalico
» H,0, (perdxido de hidrogénio)

Titanio > Todos os 4cidos oxidantes (por ex. &cido nitrico, dcido sulfurico, dcido oxalico), H,0
(peréxido de hidrogénio)

2
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3 Principios basicos da limpeza,
desinfecao e esterilizacao dos
produtos Medartis

Os principios basicos descritos neste capitulo tém de ser respeitados em todas as etapas de reprocessamento.
Uma limpeza e desinfegdo escrupulosas s@o essenciais para uma esterilizagao eficaz.

Descrevem-se dois métodos, um manual e um automatico, para a limpeza/desinfegdo dos produtos Medartis. Se possivel,
deve ser utilizado um procedimento automatico (equipamento de desinfe¢éo). Um procedimento manual, mesmo com um
banho de ultrasson, € significativamente menos eficaz.

O pré-tratamento para limpeza/desinfecdo tem de ser levado a cabo em ambos os métodos.

E responsabilidade do utilizador assegurar que os componentes estdo completamente estéreis quando utilizados e que

— apenas sao utilizados procedimentos especificos de cada produto, dispositivo para a limpeza/desinfegao e esterilizagdo
que tenham sido suficientemente validados

- que os dispositivos utilizados (equipamento de desinfecéo, esterilizagdo) sdo reparados e inspecionados regularmente
— 0s parametros validados e/ou os parametros recomendados pelo fabricante sdo respeitados em cada ciclo

Considere ainda a regulamentagao oficial aplicavel no seu pais, bem como os requisitos de higiene do hospital. Isto aplica-se
em particular as varias instrugdes para desativar eficazmente os prides.

A Medartis recomenda que os produtos sejam descartados quando entrarem em contacto com agentes patogénicos dificeis
de identificar, como as variagdes da doenga de Creutzfeldt-Jakob (agente patogénico confirmado ou suspeito).

Detergentes, desinfetantes e equipamento
Observe os seguintes aspetos ao escolher detergentes, desinfetantes e equipamento para todas as etapas:
- tém de ser adequados a utilizag&o a que se destinam (por ex. limpeza, desinfe¢éo ou limpeza por ultrasson)

- o detergente e desinfetantes tém de ser isentos de aldeidos (caso contrério os residuos de sangue podem secar e fixar-se
firmemente as superficies)

- o desinfetante utilizado tem de ter eficacia comprovada (com aprovagéo pela VAH/DGHM ou uma marca CE)

- o0s detergentes e desinfetantes tém de ser adequados e compativeis para utilizagdo com os produtos (leia também o
capitulo 2.4 "Materiais”)

— as instrugdes do fabricante, como as relativas a concentragao, tempo de exposigao e temperatura, tém de ser respeitadas
A Medartis recomenda a utilizagdo de detergentes e desinfetantes acabados de produzir.

Pode solicitar informacdes detalhadas sobre os agentes adequados, em particular para uma limpeza e desinfegao suaves,
diretamente ao fabricante do detergente e do desinfetante.

Estes estdo sediados na Alemanha, Suica por exemplo:

— Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo, Alemanha
— Ecolab Deutschland GmbH, Diisseldorf, Alemanha

— Schilke & Mayr GmbH, Norderstedt, Alemanha/ Zurique, Suiga

- Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, Norderstedt, Alemanha

— Bode Chemie GmbH & Co. KG, Hamburgo, Alemanha

medartis.com
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Todos 0s nossos processos de limpeza e desinfegdo foram validados com os seguintes agentes:
Limpeza manual: CIDEZYME® Enzymatic Detergent Solution, 1,6 % v/v
Desinfe¢do manual: CIDEX® OPA Solution (n&o diluida)

Limpeza/Desinfegdo automatica: neodisher MediClean forte (0,2 % — 1,0 %)

As instrugdes do fabricante, como as relativas a concentragéo, tempo de exposicéo e temperatura, tém de ser respeitadas.

Materiais e acessorios de limpeza para a pré-limpeza/limpeza

Nunca utilize escovas de metal nem palha d'ago para limpar produtos Medartis; se o fizer, 0 material pode sofrer danos.
Utilize panos limpos que ndo larguem pélos (por ex. Perform Classic da Schiilke & Mayr) e/ou escovas macias (por ex. Just-
man Brush da VWR International). Para o reprocessamento de produtos canulados e/ou produtos com um Iimen, precisara
de materiais e acessorios como estiletes de limpeza, escovilhdes e/ou seringas com 0s respetivos acessorios canulados.

Secagem dos acessorios
A Medartis recomenda toalhetes descartaveis que ndo larguem pélos ou ar comprimido médico.

Agua

Em relagdo a qualidade da dgua, a Medartis recomenda a utilizagdo de dgua purificada e desmineralizada (por ex. Aqua
purificata) para a limpeza, enxaguamento e desinfegdo. As concentragdes elevadas de minerais e/ou a contaminagdo com
microorganismos e etc. podem originar manchas nos produtos ou podem até impedir uma limpeza e descontaminagao
eficazes.

Relativamente a parte restante deste documento, use as seguintes definigdes para a temperatura da agua:

Agua fria: T < 40 °C

Agua quente: T > 40 °C

As bandejas de implantes podem ser submetidas a limpeza e desinfegao automaticas quando carregadas. No entanto, os
implantes que tenham estado em contacto direto com sangue ou outros fluidos corporais ou que exibam contaminagao
visivel tém de ser limpos e desinfetados em separado, antes de poderem ser colocados novamente na bandeja de implante.
Para a limpeza/desinfegdo manuais, os implantes tém de ser removidos do sistema e limpos/desinfetados em separado.

4 Preparacao da limpeza,
desinfecao e esterilizacao

4.1 SEPARAGAO E PREPARAGAO DOS INSTRUMENTOS APOS A CIRURGIA

As primeiras etapas de um reprocessamento eficaz comegam no bloco operatério.

Os grandes contaminantes, residuos de agentes hemostaticos, desinfegéo da pele, lubrificantes e farmacos acidos tém de ser
removidos antes da separagao dos instrumentos sujos, se possivel. Ao separar instrumentos sujos, considere os seguintes as-
petos: os instrumentos podem danificar-se (por ex. deformagéo de pequenos grampos, quebra das pontas de tesouras) devido
a uma técnica inadequada. Por isso, deve-se manusear os instrumentos com cuidado e devidamente para nao sobrecarregar
as bandejas dos instrumentos.

Utilize de preferéncia a preparagdo a seco para o transporte até ao departamento de limpeza/esterilizagao.

Se for utilizado um método humido de preparagao, cologue os instrumentos numa solugéo preparada imediatamente apds a
utilizagao.
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Considere que:

- os instrumentos constituidos por varias pegas (por ex. calibres de profundidade, manipulos desmontdveis, mangas de
grampos para chaves de parafusos e etc.) devem ser, tanto quanto possivel, desmontados antes do pré-tratamento; se
necessario, siga as instrugdes de montagem e desmontagem (consulte o capitulo 2.3 Montagem/Desmontagem (instru-
mentos))

— os instrumentos articulados (por ex. tesouras, grampos, pingas e etc.) devem ser abertos tanto quanto possivel

- todos os produtos (incluindo entalhes, orificios, Ilimens e etc.) devem ficar suficientemente cobertos com solugéo, caso
seja utilizado um método de preparagdao humido

Os produtos tém de ser preparados logo que possivel para evitar a secagem de residuos de sangue ou de detritos e para evitar
danos nos materiais por os deixar mergulhados na solugdo durante mais tempo que o referido nas instrugdes.

4.2 PRE-TRATAMENTO PARA LIMPEZA, DESINFECAO E ESTERILIZACAO

Durante os cuidados de limpeza manuais deve prestar-se aten¢ado aos orificios, limens, entalhes e instrumentos articulados.

Processo de pré-limpeza

Instrumentos

Limpe os instrumentos desmontados e abertos em
agua corrente €:

— remova 0s contaminantes visiveis com uma escova pldstica macia, por ex. Justman Brush da VWR International
— movimente varias vezes as pegas moveis sob agua corrente e enxague-as muito bem

- limpe os limens maiores com um escovilhao, escovando-os 10 vezes; o escovilhdo tem de alcangar todo o comprimento
do lumen

- os dispositivos canulados (produtos com cavidades cujo didmetro seja igual ou inferior a 1/6 do comprimento do disposi-
tivo), por ex., brocas canuladas, tém de ser tratados da seguinte forma:

- limpe, inserindo o estilete de limpeza préprio nos produtos canulados para remover obstrugdes e para conseguir um
bom fluxo; o estilete de limpeza tem de alcancar todo o comprimento do produto canulado

- enxague os produtos canulados com uma canula adequada e seringa descartavel

Bandejas de instrumentos/implantes

Os instrumentos tém sempre de ser removidos das bandejas, limpos e desinfetados separadamente.
Limpe também as bandejas de instrumentos (em ago ou plastico) em agua corrente, como se segue:

— se for o caso, retire os instrumentos que ainda se encontrem na bandeja; as bandejas tém de estar vazias
— retire a tampa, se possivel
- limpe muito bem as pecgas individuais sob dgua corrente

Limpe também as bandejas de implantes em agua corrente, como se segue:

— comece por enxaguar muito bem as bandejas de implantes fechadas

— retire a tampa e enxague separadamente por todos os lados; enxague também as juntas

— enxague a bandeja aberta com os implantes a partir de cima, de maneira a que os implantes ndo caiam

Apds o enxaguamento, todos os produtos tém de ser inspecionados visualmente; se for o caso, repita o procedimento de
pré-limpeza anterior conforme necessario até deixar de ver contaminagao.

Caso os produtos ndo sejam limpos imediatamente, deixe-0s secar sobre uma base absorvente limpa e que néo largue pélos
(por ex. em toalhetes descartaveis que ndo larguem pélos, por ex. Perform Classic da Schiilke & Mayr).
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5 Limpeza e desinfecao

Para o seguinte processo de limpeza e desinfecgao, os instrumentos e bandejas desmontados mantém-se desmontados.

5.1 LIMPEZA E DESINFECAO MANUAIS

Importante:
Para uma limpeza e desinfegdo manuais, as bandejas tém de estar vazias.
Os instrumentos e as bandejas tém de ser abertos e desmontados tanto quanto possivel.

Os implantes tém de ser removidos do sistema, limpos e desinfetados separadamente.

Processo de limpeza manual
- Coloque os produtos no banho de limpeza com solugdo enzimaética de limpeza por 5 minutos (por ex. CIDEZYME® En-
zymatic Detergent Solution, 1,6 % v/v). Assegure-se de que
- os produtos ficam adequadamente cobertos (incluindo entalhes, orificios, [imens e etc.)
- 0s componentes individuais ndo ficam numa posigéo que possam danificar-se
- asinstrugbes do fabricante, como as relativas ao tempo de exposigao, temperatura e concentracao, séo respeitadas.

- Limpe com uma escova plastica macia (por ex. Justman Brush da VWR International).

— Durante a limpeza, movimente as pegas méveis cerca de 10 vezes para que todas as areas/pontos sejam devidamente
limpos.

— Limpe os limens maiores com um escovilhdo, escovando-os 10 vezes; 0 escovilhdo tem de alcangar todo o comprimento
do lumen.

- Os dispositivos canulados (produtos com cavidades cujo didmetro seja igual ou inferior a 1/6 do comprimento do disposi-
tivo), por ex., brocas canuladas, tém de ser tratados da seguinte forma:
- insira o estilete de limpeza proprio para remover obstru¢des e para conseguir um bom fluxo; o estilete de limpeza tem de

alcancgar todo o comprimento do produto canulado

- enxague os produtos canulados com uma canula adequada e seringa descartével (volume de enxaguamento: 30 ml)

- limpe os produtos (se for o caso, as pegas individuais) no banho de ultrassons por um periodo minimo de 15 minutos;

lembre-se de que

- apenas devem ser utilizadas solugGes recém preparadas

- apenas pode ser utilizado um detergente adequado ou uma combinagdo de detergente/desinfetante (por ex. CIDEZY-
ME® Enzymatic Detergent Solution, 1,6 % v/v)

- asinstrugdes do fabricante, como as relativas a concentragéo, tempo de exposi¢édo e temperatura, tém de ser respeita-
das

- 0 banho de ultrasson, incluindo o enxaguamento e o processo de secagem dos produtos, é efetuado segundo as
instrugdes dos fabricantes

— Em seguida, retire os produtos (se for o caso, as pegas individuais) do banho de ultrasson. O seguinte processo de
enxaguamento com dgua fria ou quente tem de ser levado a cabo durante pelo menos 1 minuto até a contaminagao
visivel deixar de ser evidente.

Assegure-se de que
- 0s lumens também sao muito bem enxaguados
- 0s produtos canulados (por ex. brocas canuladas) também s&o enxaguados por dentro com recurso de seringas e
canulas adequadas
Para o enxaguamento também podem ser utilizados jatos de agua manuais.

— Depois de enxaguar com agua fria ou quente, todos os produtos tém de ser inspecionados visualmente; se for o caso,
o processo de limpeza e desinfegdo tem de ser repetido conforme necessario até a contaminagao visivel deixar de ser
evidente.

— Deixe os produtos secar sobre uma base absorvente limpa e que n&o largue pélos (por ex. em toalhetes descartaveis que
ndo larguem pélos, por ex. Perform Classic da Schiilke & Mayr).
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— Os produtos impressos em 3D em resina acrilica que se apresentam ndo estéreis tém de ser limpos e esterilizados antes
de serem utilizados. Antes do processamento, retire o produto do sistema de embalagem. Para a limpeza, apenas se
recomenda a utilizagdo de um desinfetante/detergente combinado (por ex. &lcool isopropilico com menos de 5 minutos de
submersdo). Para impedir que os produtos impressos em 3D em resina acrilica absorvam residuos de alcool isopropilico,
nao os cologue numa caixa ou saco fechado até o alcool isopropilico ter evaporado completamente. Para a esterilizagao,
siga o procedimento definido no capitulo 8 “Esterilizagao”.

Processo de desinfegdo manual
- Coloque os produtos no banho desinfetante durante pelo menos 15 minutos (por ex. CIDEX® OPA Solution, ndo diluida).
Assegure-se de que
- 0s produtos ficam devidamente cobertos
- 0s componentes individuais ndo ficam numa posigéo que possam danificar-se
- asinstrugbes do fabricante, como as relativas ao tempo de exposigao, temperatura e concentragdo, sao respeitadas

— Durante a desinfegdo, movimente as pegas moveis cerca de 10 vezes para que todas as areas/pontos sejam devidamente
desinfetados.

— O interior dos limens também tem de ser preenchido com desinfetante.

- Os dispositivos canulados (produtos com cavidades cujo didmetro seja igual ou inferior a 1/6 do comprimento do dispo-
sitivo), por ex., brocas canuladas, tém de ser tratados da seguinte forma:
enxague os produtos canulados com desinfetante usando uma cénula adequada e seringa descartavel (volume de enxa-
guamento: 30 ml).

- Em seguida, retire os produtos (se for o caso, as pegas individuais) do banho de desinfegdo. O seguinte processo de enxa-
guamento com &gua fria ou quente tem de ser levado a cabo durante pelo menos 1 minuto até serem removidos todos 0s
vestigios do banho de desinfegao.

Assegure-se de que

- 0s lumens também sédo muito bem enxaguados

- 0s produtos canulados (por ex. brocas canuladas) também s&do enxaguados 3 a 5 vezes por dentro, com recurso a
seringas e canulas adequadas

— Inspecione visualmente os produtos e repita o processo de limpeza e desinfegdo conforme necessario, até a contamina-
gao visivel deixar de ser evidente.

- Os produtos tém de ser completamente secos imediatamente a seguir. Recomenda-se que seque os produtos com ar
comprimidos médico; este método é especialmente suave e eficaz. Pode também utilizar toalhetes descartaveis que ndo
larguem pélos (por ex. Perform Classic da Schilke & Mayr). Se for o caso, os produtos tém de ser guardados num ambien-
te limpo até estarem completamente secos.

Os principais motivos para os danos mecanicos durante o reprocessamento manual s&o:
- escovas metdlicas
- detergentes abrasivos
- aplicagdo de forgas significativas

»ou

- “deixar cair os produtos”, “‘choque entre produtos”, “atirar os produtos”

— Os produtos acrilicos impressos em 3D que se apresentam ndo estéreis tém de ser limpos e esterilizados antes de serem
utilizados. Antes do processamento, retire todos os materiais de embalagem do produto. Para a limpeza, apenas se
recomenda a utilizagdo de um desinfetante/detergente combinado, por ex. dlcool isopropilico com menos de 5 minutos
de submersé&o. Para impedir que os produtos acrilicos impressos em 3D absorvam residuos de alcool isopropilico, ndo
os coloque numa caixa ou saco fechado até o alcool isopropilico ter evaporado completamente. N&o € necessario outro
processo de limpeza para estes produtos.

- Finalmente inspecione os produtos (consulte o capitulo 6.1 “Inspe¢ao”).

— Repare os produtos (consulte o capitulo 6.2 “Cuidados e manutengao”).

- Embale os produtos, de preferéncia imediatamente (consulte também o capitulo 7 “Embalagem”) ou, se necessario, depois
de deixar que sequem durante mais tempo num ambiente limpo.

5.2 LIMPEZA E DESINFECAO AUTOMATICAS

E preferivel separar os produtos sujos utilizando um método seco antes de iniciar o processo de limpeza/desinfecéo
automatizado. Se tiver utilizado um método humido, assegure-se de que os produtos foram muito bem enxaguados apds o
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pré-tratamento, uma vez que a espuma restante pode reduzir a presséo de enxaguamento em equipamentos de lavagem/
desinfegdo e assim ter um impacto negativo no resultado da limpeza. O mesmo é valido se os produtos tiverem sido proces-
sados adicionalmente num banho de ultrasson. Os produtos canulados e os lumens tém de ser enxaguados com seringas e/
ou jatos de agua manuais.

Relativamente a escolha e utilizagdo de detergentes e desinfetantes devem-se respeitar as informagdes do capitulo 2.4.1
e do capitulo 3. Caso ndo seja utilizada a desinfegédo térmica durante a limpeza e desinfecdo automatizadas, é necessario
verificar se o desinfetante usado é compativel com o detergente.

A Medartis tem usado o “neodisher MediClean forte” no processo de validagdo da limpeza e desinfegdo automatizada e tem
seguido as instrugdes do fabricante (instrugdes Dr. Weigert). A validacao foi realizada segundo a tabela seguinte.

Ao selecionar o equipamento de desinfe¢do, assegure-se de que o processo de limpeza inclui as seguintes fases de acordo
com a EN ISO 15883:

Fase Temperatura Duragao Agao
Limpeza 55°C (£2°C) (131 °F; + 3,6 °F)* 10 min.* Adicao de detergente*
Neutralizagdo Frio (T <40 °C/104 °F) 2 min. Neutralizar com dgua fria
Enxaguamento Frio (T < 40 °C/104 °F) T min. Enxaguar com agua fria
Desinfegao térmica >90 °C (194 °F) > 1 min. Com 4gua purificada e desmineralizada; ndo adicio-
(Valor A, = 600) ne mais detergente
Seco Especifico do dispositivo (T < 141 °C |Especifico do Processo de secagem
/ 286 °F) dispositivo

* As informagoes facultadas baseiam-se na utilizagdo do “neodisher MediClean forte” da Dr. Weigert; a validagao foi realizada
com uma concentragdo de 0,2 % a 50 °C; se for utilizado um detergente diferente, os tempos de exposigao, concentragdes e
temperaturas podem variar; tém de ser observadas as instrugdes relevantes do fabricante.

Processo de limpeza e desinfegdo automaticas

Aspetos a considerar: Para a limpeza e desinfegéo automatizadas, os instrumentos tém de ser removidos das bandejas.
Os instrumentos tém de ser abertos e desmontados.

As bandejas de implantes podem ser submetidas a limpeza e desinfegdo automaticas quando carregadas. No entanto, os
implantes que tenham estado em contacto direto com sangue ou outros fluidos corporais ou que exibam contaminagao
visivel tém de ser limpos e desinfetados em separado, antes de poderem ser colocados novamente na bandeja de implante.
Assegure-se de que as bandejas de implantes foram devidamente seladas com a respetiva tampa antes da limpeza/desinfe-
gao automatizada.

Devido as temperaturas elevadas durante as etapas de limpeza e desinfegéo, os produtos impressos em 3D em poliamida
ndo podem ser empilhados nem sujeitos a outras cargas. A temperatura elevada durante o processo de limpeza e desinfegéo
em combinagdo com a carga podem originar a deformacgao dos produtos.

6 Inspecao e manutencao

6.1 INSPECAO

Em geral, uma limpeza suficiente é o requisito basico para uma esterilizagdo bem sucedida.
Antes de embalar os produtos para esterilizagao, deve-se inspecionar visualmente os produtos.
(Recomendacéo: use dispositivos de iluminagao profissionais, idealmente com lupa).

Inspecao de instrumentos

Verifigue todos os instrumentos apds a limpeza e desinfegéo relativamente a existéncia de danos e ao bom funcionamen-
to. Para verificar o funcionamento de instrumentos com vérias pegas é necessario que estejam montados (“Instrugdes de
montagem/desmontagem”). Verifique a existéncia de danos nos instrumentos, como por ex.:
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— Corrosao

- superficies danificadas

- legibilidade das marcagdes dos produtos
- fissuras

- lascas

— outras desgastes

— contaminagao

- funcionalidade

Se os produtos ainda estiverem contaminados, terdo de ser submetidos novamente a todo o processo de limpeza e desinfegao.
Em caso de danos, sera necessario substituir os instrumentos.

OpgOes para pegas que exibem sinais de corrosao, cores desbotadas e/ou manchas de dgua:

0s instrumentos que exibam sinais acentuados de corroséo, cores desbotadas e/ou manchas de agua podem ser tratados
com um concentrado de limpeza acido para instrumentos cirdrgicos em ago inoxidavel como o Borer Chemie deconex® 34
GR. Ao fazé-lo, tém de ser respeitadas as instrugdes do agente de limpeza. Lembre-se de que estes agentes de limpeza ape-
nas podem ser utilizados em instrumentos que n&do integrem componentes em aluminio.

0 apéndice contém fotografias exemplificativas de produtos danificados e/ou contaminados.

Durante a inspegao, deve considerar 0os seguintes aspetos em particular:

— inspecione muito bem as pegas criticas como as estruturas do manipulo, os instrumentos articulados, as cavidades, os
produtos canulados e etc.

- os instrumentos com limens e os produtos canulados (por ex. brocas canuladas) tém de ser inspecionados para verificar
o fluxo livre sem obstrugées através dos produtos. Os produtos sem passagem livre/com obstrugdes tém de ser reproces-
sados. Os instrumentos danificados tém de ser substituidos.

- Os instrumentos de corte (por ex. brocas) tém de ser verificados para confirmar que estéo afiados e ndo exibem danos.
Os instrumentos desgastados ou danificados tém de ser substituidos.

- Os instrumentos rotativos (por ex. brocas) tém de ser verificados adicionalmente para confirmar que ndo se encontram
empenados. E facil de proceder a esta verificacdo, rolando o instrumento rotativo sobre uma superficie plana. Os instru-
mentos rotativos empenados tém de ser substituidos.

Inspecao do implante

Antes de colocar os implantes nas respetivas caixas ou bandejas, verifique a existéncia de danos e contaminagdes em todos
apos a limpeza e desinfecgao.

Em caso de danos, sera necessario substituir o implante.

0 apéndice contém fotografias exemplificativas de implantes danificados e/ou contaminados.

Inspegao da bandeja

Verifigue o funcionamento e a existéncia de danos em todas as bandejas depois da limpeza e desinfegdo. Para verificar o fun-
cionamento de bandejas com varias pegas, é necessario que estejam montadas.

Verifigue as bandejas, procurando sinais de:
— Corrosao

- superficies danificadas

- legibilidade das marcagdes dos produtos
- fissuras

- lascas

— outros desgastes

— contaminagao

— funcionalidade
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Caso restem contaminagdes, os produtos terao de ser submetidos novamente a todo o processo de limpeza e desinfegao.
Em caso de danos, sera necessario substituir as bandejas.
0 apéndice contém fotografias exemplificativas de bandejas danificadas e/ou contaminadas.

Durante a inspegao, deve considerar os seguintes aspetos em particular:

— inspecione muito bem as pegas criticas como as estruturas do manipulo, as pecgas articuladas, as cavidades, as pegas
canuladas e etc.

- assegure-se do encaixe correto e seguro da tampa na bandeja ou respetiva caixa

6.2 CUIDADOS E MANUTENCAO

Em geral, o procedimento de cuidados e manutencdo tem de ser levado a cabo antes da inspegéo funcional.

Monte de novo os instrumentos e bandejas desmontadas (“Instrugdes de montagem/desmontagem”). A montagem correta é
um requisito absoluto para evitar danos e/ou funcionalidade comprometida.

Aplique cuidadosamente produtos de manutengao nas articulacdes, fechos ou roscas e superficies de deslizamento, por ex.
de tesouras, grampos e etc. Esta € uma agao preventiva para evitar a corroséo por fricgao.

Considere 0s seguintes aspetos em relagédo aos produtos de manutengao:

— utilizagao de produtos a base de parafina/éleo branco

— biocompatibilidade

— 0s produtos sdo esterilizaveis com vapor e permeaveis ao vapor

- nao podem ser utilizados produtos com teor de silicone (podem causar rigidez)

Processo

— Apligue cuidadosamente os produtos de manutengao nas articulagdes, fechos ou roscas e superficies de deslizamento.
— Disperse os produtos de manutengao, movendo as superficies articuladas/de deslizamento.

— Retire os residuos restantes de produtos de manutengado com um pano que nao largue pélos.

Em caso de danos ou redugdo da funcionalidade dos instrumentos, é necessario substitui-los (consulte também o capitulo 6.1
“Inspegdo”).

/ Embalagem

A Medartis recomenda a esterilizagdo dos produtos nas caixas de esterilizagao, caixas de implantes e bandejas de instru-
mentos especialmente concebidas para o efeito.

Podem ser igualmente utilizados involucro de esterilizagdo simples (invélucro simples ou duplo) e/ou outras caixas de esteri-
lizagao.

Se o peso total do modulo carregado for superior a 10 kg, 0 mddulo ndo pode ser esterilizado numa caixa de esterilizagdo; em
vez disso, envolva-o em papel de esterilizagao e esterilize-o da Ultima maneira, com recurso aos métodos aprovados.
E necessario cumprir 0s seguintes requisitos:

- norma EN ISO 11607/EN 868-3 a 10 (até agora EN 868; ANSI/AAMI/ISO 11607)

— Capacidade de esterilizagdo com vapor

— Protecéo adequada dos implantes e instrumentos ou da embalagem de esterilizagdo contra danos mecanicos
— Manutengéo regular das caixas de esterilizagdo segundo as instrugdes do fabricante
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8 Esterilizacao

Para o seguinte processo de esterilizagdo, os instrumentos e bandejas desmontados devem ser montados.

Para o processo de esterilizagao, tém de ser respeitadas as instrugdes do equipamento de esterilizagdo adequado.

Esterilizagédo por vapor
Todos os produtos NAO ESTEREIS podem ser esterilizados num autoclave. Os autoclaves tém de estar de acordo com a
norma EN285 e EN13060 respetivamente para a validagdo, reparagéo, manutengéo e controlo.

Para a esterilizagao inicial e subsequente, os seguintes parametros foram validados pela Medartis, de acordo com os requisitos
das atuais normas de esterilizagéo, EN ISO 17665 e ANSI/AAMI ST79.

Procedimento Processo de pré-vacuo dinamico e fracionado Processos de fluxo e gravitagdo
Tempo de exposicdo | =4 min >15min.

Temperatura 132°C 132°C

Tempo de secagem >20-30 min. >20-30 min.

A Medartis recomenda que a esterilizagdo seja realizada de acordo com os processos validados acima referidos. Se o utiliza-
dor recorrer a outros processos (por ex. esterilizagdo rapida), estes tém de ser validados pelo utilizador. A derradeira respon-
sabilidade pela validagao das técnicas de esterilizagéo e do equipamento € do utilizador.

Devido as temperaturas elevadas durante a esterilizagdo, os instrumentos impressos em 3D em poliamida e/ou acrilico ndo
podem ser empilhados nem sujeitos a outras cargas. A temperatura elevada durante o processo de esterilizagdo em combi-
nagdo com a carga podem originar a deformagao dos produtos.

Fora dos EUA: o tempo de esterilizagédo pode ser alargado até 18 minutos para cumprir as recomendagdes da OMS e do
Robert Koch Institut (RKI). Os produtos Medartis foram concebidos para os ciclos de esterilizag&o.

N&o utilize a esterilizagédo de ar quente, esterilizagdo por radiagao, esterilizagdo com formaldeido, esterilizagdo com oxido de
etileno ou procedimentos substitutos para esterilizar produtos termolabeis, como a esterilizagdo com plasma ou peroxido
para produtos Medartis.

Devido as temperaturas elevadas durante as etapas de limpeza e desinfegéo, os produtos impressos em 3D em poliamida
ndo podem ser empilhados nem sujeitos a outras cargas. Caso contrario, a temperatura elevada durante o processo de esteri-
lizagdo em combinagdo com a carga podem originar a deformagéo dos produtos.

QO Armazenamento

Ap0s a esterilizagao, os produtos tém de ser armazenados num ambiente seco e isento de po. As variagdes de temperatura
tém de ser evitadas para evitar danos por corrosao.

0 tempo maximo de armazenamento depende de varios fatores, como a embalagem, métodos de armazenamento, ambiente
e manuseamento. O utilizador deve definir um tempo maximo de armazenamento para produtos estéreis até a utilizagao.
Dentro deste tempo definido, os produtos tém de ser utilizados ou reprocessados de novo.

10 Simbolos

Os simbolos e respetiva explicagao encontram-se nas “Instrugdes de utilizagdo” correspondentes. Encontrara todas as
informagoes relevantes na Internet em: ifu.medartis.com.
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1 Parafusos

1.1 CAPTADOS OU USADOS (ENCAIXE EM CRUZ)

Possiveis danos
- Os parafusos que ja foram captados apresentam deformag&o no contorno de auto-retengéo (circulo vermelho)

Medidas
- Nunca volte a colocar no conjunto parafusos que apresentam deformagéo na respetiva cabega ou rosca. Estes podem n&o
ter um desempenho conforme o previsto

— Durante a inspegado dos conjuntos, retire os parafusos que apresentam deformagdes

Parafusos inaceitaveis

medartis.com
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1.2 CAPTADOS OU USADOS (HEXADRIVE)

v X

Possiveis danos
- Os parafusos que ja foram captados apresentam deformacg&o no contorno de auto-retencéo (circulo vermelho)

Medidas
— Nunca volte a colocar no conjunto parafusos que apresentam deformagao na respetiva cabega ou rosca. Estes podem nao
ter um desempenho conforme o previsto

- Durante a inspegdo dos conjuntos, retire os parafusos que apresentam deformagdes

Parafusos inaceitaveis
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1.3 CABECA DO PARAFUSO DO CONTORNO DE BLOQUEIO
(TRILOCK E PENTALOCK)

Cabeca do parafuso TriLock

v X X X

Cabeca do parafuso Pental.ock

X

Possiveis danos
- Os parafusos que ja tiverem sido colocados num orificio da placa apresentam deformacao na respetiva cabega exterior. Em
geral, as ranhuras condutoras estao danificadas, apresentam deformagao e auséncia de anodizagdo nessa area

Medidas
— Nunca volte a colocar no conjunto parafusos que apresentam deformagao na respetiva cabega ou rosca.
Estes podem n&o ter um desempenho conforme o previsto

— Durante a inspecdo dos conjuntos, retire os parafusos que apresentam deformacgdes
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1.4 ROSCA

wmig\e\e

v x x X

Possiveis danos
- Formacéo de rebarbas nas roscas

— Formagéo de lascas

Medidas
— Nunca volte a colocar no conjunto parafusos que apresentam deformagao na respetiva cabega ou rosca.
Estes podem ndo ter um desempenho conforme o previsto

- Durante a inspegédo dos conjuntos, retire os parafusos que apresentam deformagdes
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1.5 CONTAMINACAO/RESIDUOS

v x X X

Possiveis danos
O parafuso esta contaminado com:
— sangue

— 0SSO

— outros residuos

Medidas
— Durante a inspegado dos conjuntos, retire os parafusos que apresentam contaminagao

medartis.com




20 | Limpeza, desinfecéo, esterilizagéo, inspegédo e manutengdo dos produtos Medartis

1.6 DESCOLORACAO

v

Possiveis danos
- Nenhum

Medidas

— Nenhuma
Uma descoloragao ou alteragdo de cor ndo tem qualquer efeito adverso no implante ou respetiva fungédo. A camada
protetora de éxido mantém-se na totalidade
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? Placas

2.1 ORIFICIO DA PLACA DO CONTORNO DE BLOQUEIO (TRILOCK E PENTALOCK)

Orificio da placa TriLock

Possiveis danos
— O orificio da placa apresenta riscos, deformacgéo e/ou dreas nao tratadas

Medidas
— Durante a inspec¢do dos conjuntos, retire as placas que apresentam deformagdes

— Recomendacédo de inspecdo: posicione a placa numa posigao ligeiramente inclinada no microscopio, de modo a conseguir
a melhor perspetiva do contorno de bloqueio do orificio da placa
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2.2 SUPERFICIE INFERIOR DA PLACA

v v

Possiveis danos
- A parte inferior do orificio da placa apresenta deformagéo (circulo vermelho)

Medidas
— Durante a inspegado dos conjuntos, retire as placas que apresentam deformagdes

2.3 MODIFICACAO DA FORMA/FORMATO DO PRODUTO PELO UTILIZADOR

Possiveis danos
Alteragdo ndo conforme do desenho da placa:
- fresagem da superficie da placa

- perfuragdo de orificio(s) adicional(is)

— outras altera¢des ao desenho

Medidas
— Durante a inspegado dos conjuntos, retire as placas que apresentam deformagdes ou outras alteragdes especificas do
cliente
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2.4 DESCOLORAGAOQ DEVIDO A MODELAGAO

Y
‘ 0
Onemn(Y

X X X

Possiveis danos
— Modelagdo adicional de uma placa pré-formada anatomicamente

Medidas
— Durante a inspegado dos conjuntos, retire as placas que apresentam deformagdes

— Uma descoloragao ou alteragéo de cor ndo tem qualquer efeito adverso no implante ou respetiva fungéo.
A camada protetora de 6xido mantém-se na totalidade

2.5 DESCOLORACAO DEVIDO A LIMPEZA

Possiveis danos
— Nenhum

Medidas

— Nenhuma
Uma descoloragao ou alteragéo de cor ndo tem qualquer efeito adverso no implante ou respetiva fungéo.
A camada protetora de éxido mantém-se na totalidade
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2.6 DESCOLORAGAO

Possiveis danos
- Nenhum

Medidas

— Nenhuma
Uma descoloragao ou alteragdo de cor ndo tem qualquer efeito adverso no implante ou respetiva fungao.
A camada protetora de éxido mantém-se na totalidade

2.7 VARIACOES DE SUPERFICIE

v v

Possiveis danos
- Nenhum
As placas em Ti6Al4V podem exibir uma superficie com aspeto ndo homogéneo sob diferentes condigdes de iluminagao.

Medidas

— Nenhuma
Uma descoloracgao ou alteragéo de cor ndo tem qualquer efeito adverso no implante ou respetiva fungao.
A camada protetora de 6xido mantém-se na totalidade
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2.8 MARCACAO DE PRODUTOS

v

Possiveis danos
— Marcacao ilegivel

Medidas
- Durante a inspegao dos implantes, retire os implantes danificados e/ou contaminados
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3 Brocas

3.1 DESGASTE NORMAL DOS FIOS DE CORTE
Brocas

Brocas canuladas

Possiveis danos
— A broca esta romba

Medidas
- Durante a inspegéo dos conjuntos, retire as brocas danificadas/rombas
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3.2 ESPIRAL DOBRADA

S S SN SSSOS NS

Possiveis danos
— Espiral dobrada

Medidas
- Durante a inspecao dos conjuntos, retire as brocas danificadas/deformadas

3.3 ESPIRAL DANIFICADA

Possiveis danos
— Danos na espiral

Medidas
- Durante a inspecdo dos conjuntos, retire as brocas danificadas/deformadas
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3.4 ESPIRAL DESTORCIDA

Possiveis danos
— Espiral destorcida

Medidas
— Durante a inspecgdo dos conjuntos, retire as brocas danificadas/destorcidas

3.5 CONTAMINACAO/RESIDUOS

Possiveis danos
As brocas estdo contaminadas com:
- sangue

— 0SSO

- outros residuos

Medidas
— Durante a inspec¢do dos conjuntos, retire as brocas danificadas/contaminadas
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3.6 CODIFICAGCAO POR CORES

Possiveis danos
- Codificacdo de cor danificada ou ausente

Medidas
- Durante a inspegao dos conjuntos, retire as brocas com codificagdo de cor danificada
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4 Fresas MTP

4.1 DESGASTE NORMAL DOS FIOS DE CORTE

Possiveis danos
- Fresaromba

Medidas
— Durante a inspegdo dos conjuntos, retire as fresas MTP danificadas/rombas
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5 Chave de parafusos

5.1 PONTA DE LAMINA DA CHAVE DE PARAFUSOS

Possiveis danos
- Ponta deformada

— Ponta quebrada

Medidas
- Durante a inspegao dos conjuntos, retire as laminas danificadas

5.2 LAMINAS DA CHAVES DE PARAFUSOS DANIFICADAS

v X X x

Possiveis danos
- Fenda na haste

— Haste quebrada

Medidas
— Durante a inspegao dos conjuntos, retire as ldminas danificadas
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5.3 CONEXAO COMPROMETIDA ENTRE LAMINA/PUNHO DA CHAVE
DE PARAFUSOS

v %

Possiveis danos
— A conexdo entre a ldmina e o punho estéa danificada

Medidas
— Durante a inspegao dos conjuntos, retire os produtos danificados
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5.4 CONTAMINACAO/RESIDUOS

Possiveis danos
A lamina da chave de parafusos esta contaminada com:
- sangue

— 0SSO

— outros residuos

Medidas
— Durante a inspegado dos conjuntos, retire as ldaminas e chaves de parafusos danificadas
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5.5 PUNHOS DE ACOPLAMENTO RAPIDO DANIFICADOS

Possiveis danos
- Flexibilidade da pega de acoplamento fraca ou limitada

Medidas
— Durante a inspegao dos conjuntos, retire os punhos danificados

5.6 INSTRUMENTOS DE ACOPLAMENTO RAPIDO DANIFICADOS

v

Possiveis danos
— Deformagao do acoplamento da léamina

— A'lamina pode nao ser inserida no punho

Medidas
— Durante a inspegado dos conjuntos, retire os punhos danificados
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6 Alicate de tensao

6.1 LAMELA QUEBRADA, DOBRADA OU COM FISSURA

Possiveis danos
— Fissura na lamela

— Lamela quebrada

Medidas
— Durante a inspegao dos conjuntos, retire os produtos danificados

6.2 CLIPE QUEBRADO, DOBRADO OU COM FISSURA

Possiveis danos
— Fissura no clipe

— Clipe quebrado

Medidas
— Durante a inspegao dos conjuntos, retire os produtos danificados
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6.3 LAMELA DOBRADA E/OU CONTAMINADA

Possiveis danos
— Lamela dobrada para fora

Lamelas contaminadas com:
- sangue

— 0SSO

- outros residuos

Medidas
— Durante a inspegao dos conjuntos, retire os produtos danificados e/ou contaminados
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/ Alicate

/7.1 JUNTA BLOQUEADA

Possiveis danos
— Alicate bloqueado

Medidas
— Durante a inspegao dos conjuntos, retire os produtos danificados e/ou contaminados

7.2 MOLA QUEBRADA

Possiveis danos
— Alicate bloqueado

— Mola com fissuras

— Mola quebrada

Medidas
— Durante a inspegao dos conjuntos, retire os produtos danificados e/ou contaminados
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7.3 CODIFICACAO POR CORES AUSENTE

Possiveis danos
- Codificacdo de cor danificada ou ausente

Medidas
— Durante a inspegao dos conjuntos, retire os produtos danificados e/ou contaminados

/7.4 PONTAS DE PINCA DEFORMADAS

Possiveis danos
- Pontas deformadas ou danificadas

Medidas
- Durante a inspegao dos conjuntos, retire os produtos danificados e/ou contaminados
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8 Dispensador de fio K

8.1 CONTAMINACAO/RESIDUOS

W

Possiveis danos
Dispensador de fio K contaminado com:
- sangue

— 0SSO

- outros residuos

Medidas
- Durante a inspegao dos conjuntos, retire os produtos danificados e/ou contaminados
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9 Medidor de profundidade

9.1 AGULHA QUEBRADA, DOBRADA OU DANIFICADA

v x

Possiveis danos
— Agulha dobrada ou quebrada

- Instrumento dobrado, distorcido

Medidas

— Durante a inspegao dos conjuntos, retire os produtos danificados e/ou contaminados

9.2 CONTAMINAGAO/RESIDUOS

v

Possiveis danos
0 medidor de profundidade estad contaminado com:
- sangue

— 0SSO

- outros residuos

Medidas

— Durante a inspegdo dos conjuntos, retire os produtos danificados e/ou contaminados
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10 Guia de serra

10.1 GUIA DE SERRA DANIFICADA

Possiveis danos
- Orientag&o de parafuso e/ou incisdo danificada ou contaminada
— A guia de serra esta contaminada com:

- sangue

- 0SS0

- ferrugem

- outros residuos

Medidas
— Durante a inspegao dos conjuntos, retire as guias de serra danificadas e/ou contaminadas
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11 Retratores orbitais

11.1 FORMADOS E/OU USADOS
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e DS D

-2 @D W EDT
v

Possiveis danos
— A barra do retrator apresenta deformagdes

- As dreas perfuradas (areas formadas) do retrator apresentam fissuras e/ou estdo quebradas

Medidas
— Durante a inspegado dos conjuntos, retire os retratores danificados e/ou os retratores que apresentam deformagoes
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12 Limitador de blogueio
temporario para parafusos
TriLock

12.1 DOBRADO E/OU USADO

Possiveis danos
— Fissuras na dobra do punho

- Deformagdes na superficie de aperto

Medidas
- Durante a inspegao dos conjuntos, retire os produtos danificados
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13 Instrumentos em geral

13.1 DESCOLORAGAO/DANOS NA SUPERFICIE

v x X X

Possiveis danos
— Superficie anodizada descolorada

— Superficie arranhada

Medidas
— Durante a inspegao dos conjuntos, retire os produtos danificados e/ou contaminados

13.2 PONTOS DE CORROSAO

Pontos de corrosédo \/ X

antes da limpeza Apds a limpeza Limpeza agressiva

Possiveis danos
- Pontos de corrosdo superficial nos instrumentos

Medidas

— A corrosao superficial em instrumentos pode ser removida através de uma limpeza cuidadosa com esfregdes abrasivos
(Scotch-Brite da 3M muito fino/super fino) ou utilizando um concentrado de limpeza dcido para instrumentos cirdrgicos em
aco inoxidavel, como Borer Chemie 34 GR

— Na&o limpar os instrumentos com agentes de limpeza agressivos ou abrasivos. Estes apenas danificardo as superficies e
poderéo remover informagdes importantes
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14 Caixa

14.1 DESCOLORAGAO/DANOS NA SUPERFICIE

T .——

Possiveis danos
— Superficies descoloradas, danificadas ou arranhadas

— Marcagdes ilegiveis

Medidas
— Durante a inspegao dos conjuntos, retire os produtos danificados e/ou contaminados

14.2 JUNTAS DE SOLDA DANIFICADAS/QUEBRADAS

Possiveis danos
- Juntas de solda da caixa estdo danificadas/quebradas

Medidas
— Durante a inspegado dos conjuntos, retire os produtos danificados e/ou contaminados
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14.3 TAMPAS DANIFICADAS/QUEBRADAS

Possiveis danos
— Punhos quebrados

Medidas
— Durante a inspegao dos conjuntos, retire os produtos danificados e/ou contaminados

14.4 TAMPAS ENCRAVADAS/BLOQUEADAS

Possiveis danos
— N&o é possivel montar as tampas na caixa

Medidas
— Lubrificar a peca esférica de pressdo
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15 Anotacao de simbolos

‘B9 Osinstrumentos tém de ser lubrificados durante o reprocessamento, consulte o capitulo 6.2 “Cuidados e
manutengao’.
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