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1. FINALIDADE

Estas instrucdes estao recomendadas para o
tratamento, limpeza, manutencao e esterilizacao

de instrumentos cirlirgicos ortopédicos manuais
reutilizaveis da Zimmer. Este documento destina-se a
auxiliar os profissionais de prestacao de cuidados de
salide na implementacao de praticas de manuseamento
seguras, reprocessamento eficaz e manutengao

de dispositivos reutilizaveis da Zimmer. Fornece
informacdes complementares as instru¢des para
utilizacao no cumprimento dos requisitos da norma ISO
17664, ANSI/AAMI ST81 e da Directiva do Conselho
Europeu 93/42/CEE, Anexo 1, sec¢do 13.6 (h).

As instrucdes destinam-se a auxiliar o hospital e a
gestdo de fornecimento central no desenvolvimento
de procedimentos para um reprocessamento seguro e
eficaz de conjuntos de instrumentos da Zimmer.

0 pessoal do hospital, incluindo o pessoal que faz
parte do departamento de recep¢do e Departamento
Central de Suplementos de Esterilizagdo (CSSD),
bem como o pessoal do bloco operatério, podera
estar directamente envolvido no manuseamento

de instrumentos adquiridos junto da Zimmer ou

na condicdao de empréstimo como instrumentos
fornecidos a consignagdo. Os directores hospitalares,
bem como todos os outros 6rgaos de gestao destes
departamentos, deverdo ser informados destas
instrucdes e recomendacdes para assegurar um
reprocessamento seguro e eficaz e para prevenir

a ocorréncia de danos ou utilizacdo indevida de
dispositivos reutilizaveis.

2. AMBITO

Este manual de instrucdes fornece informacoes
acerca do tratamento, limpeza, desinfeccao,
manutencao e esterilizacao de instrumentos
cirGrgicos manuais e é aplicavel a todos os
dispositivos médicos reutilizaveis fabricados e/ou
distribuidos pela Zimmer, Inc.

Estas informacdes aplicam-se igualmente

aos dispositivos médicos de utilizag¢ao Gnica
fabricados pela Zimmer que sao fornecidos

nao esterilizados mas que se destinam a ser
utilizados num estado esterilizado, e para
dispositivos de utilizagao Gnica embalados e
vendidos esterilizados mas retirados da respetiva
embalagem e colocados em kits (por ex.,
parafusos, placas, etc.). Estes dispositivos sdo de
utilizacao Gnica, mas podem ser reprocessados se
nao forem utilizados.

Nota: nao utilizados refere-se aos componentes
de utiliza¢ao Gnica que nao entraram em contacto
com sangue, 0sso, tecido ou outros fluidos
corporais. Qualquer dispositivo de utilizacao
Gnica nao utilizado que tenha sido exposto a
sangue, 0sso, tecido ou fluidos corporais nao
pode ser reprocessado e deve ser eliminado.

Consulte sempre o rétulo e as instru¢des

de utilizacao do dispositivo para obter
recomendacdes e restricdes especificas sobre o
processamento num ambiente de cuidados de
salde.

Os dispositivos que nao podem ser reutilizados
podem ser etiquetados com o seguinte simbolo:

I1SO 15223-15.4.2

Nao reutilizar

Estas informag¢des nao se aplicam a dispositivos
para uma Gnica utilizacdo vendidos esterilizados
e que ndo podem ser reesterilizados (por ex.,
ldminas de oste6tomo).

Os dispositivos que nao podem ser reesterilizados
podem ser etiquetados com o seguinte simbolo:

1S0 15223-15.2.6

Nao reesterilizar

Este manual de instru¢des nao é aplicavel a
equipamentos eléctricos ou pneumaticos. No
entanto, aplica-se a acessoérios funcionais (por
ex., mandris e brocas) ligados a equipamentos
eléctricos para utilizagao.

Os dispositivos eléctricos incluidos na caixa de
dispositivos manuais devem ser limpos de acordo
com as instrucdes especificas do fabricante (por
ex., pecas manuais eléctricas da Brasseler).
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3. GLOSSARIO

Contaminado: estado de ter entrado em contacto ou existir a
possibilidade de ter entrado em contacto com microrganismos
ou particulas infecciosas.

Descontaminacao: a utiliza¢do de meios fisicos ou quimicos
para remover, inactivar ou destruir agentes patogénicos
transmitidos pelo sangue numa superficie ou item até um
ponto em que ja ndo possam transmitir particulas infecciosas
e a superficie ou item seja considerada segura para
manuseamento, utiliza¢cao ou eliminacao.

Desinfeccao: processo utilizado para reduzir o nimero

de microrganismos viaveis num produto para um nivel
previamente especificado como apropriado para que esse
produto possa continuar a ser manuseado ou utilizado.

Nota: A limpeza e desinfec¢ao sao frequentemente realizadas
na mesma fase (por ex., equipamento de lavagem/
desinfecc¢do).

Dispositivo de contencdo (caixa): recipiente de esterilizacdo
rigido reutilizavel, caixa/cassete para instrumentos ou
tabuleiro de organizacgao e quaisquer acessorios reutilizaveis
para utilizacdo em instalacdes de cuidados de salide com a
finalidade de conterem dispositivos médicos reutilizaveis para
esterilizagao.

Esterilizacao: um processo validado utilizado para tornar um
dispositivo isento de todas as formas de microrganismos
vidveis.

Nota: Num processo de esterilizacao, a natureza da morte
microbiolégica é descrita por uma funcao exponencial.
Por conseguinte, a presenca de microrganismos num item
individual pode ser expressa em termos de probabilidade.
Embora esta probabilidade possa ser reduzida para um
ndmero muito baixo, nunca pode ser reduzida para zero.
Esta probabilidade s6 pode ser assegurada por processos
validados.

Esterilizado: isento de todos os microrganismos viaveis.

Limpeza: a remocao da contamina¢do de um item na medida
necessaria para um processamento adicional ou para a
utilizagao prevista.

Limpeza manual: limpeza sem utilizacao de um dispositivo de
lavagem ou de lavagem/desinfec¢do automatizado.

Produto quimico: uma formulagdo de compostos que se
destinam a ser utilizados no reprocessamento.

Nota: os produtos quimicos incluem detergentes,
tensioactivos, auxiliares de lavagem, desinfectantes,
produtos de limpeza enzimaticos e esterilizantes.

Processamento/reprocessamento: actividade que inclui

a limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo necessarias para
preparar um dispositivo médico novo ou usado para a sua
utilizagao prevista.

Recipiente de esterilizacao rigido reutilizavel: dispositivo

de contencdo de esterilizagao concebido para acomodar
dispositivos médicos para esteriliza¢cdo, armazenamento,
transporte e apresentac¢ao asséptica do seu conteddo.

Sistema de lavagem/desinfec¢do: um aparelho concebido
para limpar e desinfectar dispositivos médicos e outros
artigos utilizados no contexto da pratica clinica, dentaria,
farmacéutica e veterinaria.

Tabuleiro: cesto, com ou sem tampa, com as partes laterais ou
a parte inferior perfuradas, para conter instrumentos que se
encontrem num invélucro de esterilizagdao ou numa bolsa ou
colocados no interior de um recipiente para esterilizacao.

4. ACRONIMOS

BO = Bloco operatério

CSSD = Departamento Central de Suplementos de Esterilizagao
DCJ = Doenca de Creutzfeldt-Jakob

EET = Encefalopatia Espongiforme Transmissivel

EPI = Equipamento de protec¢ao individual

IB = Indicador bioldgico

SAL = Nivel de garantia de esterilidade

5. SIMBOLOS

IS0 15223-1 5.4.2

@ Nao reutilizar

IS0 15223-15.4.3

EE Consultar as instrucdes

1S0 15223-15.2.6

Nao reesterilizar
& Atencao ou Instrugoes de utilizacao
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6. CONSIDERACOES

Este manual de instrugdes diz respeito a todos os dispo-
sitivos médicos reutilizaveis para anca, joelho, trauma-
tismos e extremidades, fabricados e/ou distribuidos pela
Zimmer, Inc. Este manual refere-se igualmente a todos os
dispositivos médicos para anca, joelho, traumatismos e
extremidades de utilizagao (nica, fabricados pela Zimmer
e fornecidos nao esterilizados, destinando-se porém a ser
utilizados num estado esterilizado. Este manual ndo se
aplica aos dispositivos dentérios ou para a coluna da Zim-
mer. Estas informacdes devem ser lidas cuidadosamente.
Este manual prevalece sobre as instrucoes de reproces-
samento de instrumentos ortopédicos manuais Zimmer,
Centerpulse e Implex e sobre os manuais de instrumentos
publicados anteriormente a data de Revisao de 2015.

0 utilizador/processador devera agir em conformidade
com as leis e regulamentagdes locais nos paises onde os
requisitos de reprocessamento sao mais rigoroso do que
os requisitos detalhados neste manual.

Os instrumentos novos e usados devem ser cuidadosa-
mente processados de acordo com estas instru¢des antes
de serem utilizados. A Zimmer também recomenda que 0s
implantes ndo esterilizados (por ex., placas, parafusos,
etc.) sejam cuidadosamente processados antes de serem
utilizados. Os dispositivos de utiliza¢do Gnica devem ser
retirados do tabuleiro ou transportador para o processo
de limpeza inicial e colocados novamente no tabuleiro ou
transportador para esterilizacdo. No entanto, para repro-
cessamentos seguintes, os dispositivos de utilizacao (nica
nao utilizados podem permanecer no tabuleiro ou trans-
portador.

Nota: Qualquer dispositivo de utiliza¢ao Gnica nao utili-
zado que tenha sido exposto a sangue, osso, tecido ou

fluidos corporais nao pode ser reprocessado e deve ser
eliminado.

Durante uma cirurgia musculoesquelética, os instrumentos
ficam contaminados com sangue, tecido, fragmentos 6s-
seos e medula 6ssea. Os instrumentos podem igualmente
ficar contaminados com fluidos corporais que contenham
o virus da hepatite, VIH ou outros agentes etioldgicos e
agentes patogénicos. Todos os profissionais de cuidados
de salde devem familiarizar-se com as Precaugdes Uni-
versais necessarias para prevenir a ocorréncia de lesdes
causadas por instrumentos pontiagudos aquando do
manuseamento destes dispositivos durante e apés proce-
dimentos cirdrgicos e durante o reprocessamento.

Deve-se salientar que, frequentemente, sdo utilizadas
solugdes salinas e outros fluidos de irrigacao, tal como a
solu¢do de Ringer, em quantidades abundantes durante
procedimentos cirdrgicos, podendo causar corrosao dos
instrumentos.

A cirurgia ortopédica requer a utilizagdo de instrumentos
pesados e com maltiplos componentes, pecas articuladas
ou rotativas, pegas amoviveis, pecas de substituicao de
plastico e um conjunto de calibres ou outros dispositivos

de medicao em tamanhos graduados. Os dispositivos sao,
normalmente, fornecidos em conjuntos e subdivididos em
tabuleiros e caixas nos quais os dispositivos podem ser
dispostos por tamanhos ou segundo a ordem necessaria
para um procedimento cirdrgico especifico.

Os hospitais deverao assumir a responsabilidade da
limpeza, desinfeccao, embalagem e esteriliza¢ao de todos
os conjuntos de instrumentos emprestados antes de os
devolver a Zimmer. No entanto, o utilizador seguinte deve
igualmente inspeccionar o conjunto apés a sua recep¢ao
para verificar se os instrumentos foram, de facto, adequa-
damente limpos e descontaminados antes de proceder a
realiza¢do de procedimentos de reprocessamento para
preparar o conjunto emprestado para uma reutilizagao
subsequente. A Zimmer nao pode garantir que a esterilida-
de foi obtida por um utilizador anterior e mantida durante
o transporte. Frequentemente, os representantes da
Zimmer abrem e inspeccionam os conjuntos de instrumen-
tos entre utilizadores, o que ird obviamente comprometer
a limpeza e esterilidade e requer um reprocessamento
completo antes de uma utilizacdao subsequente. A Zimmer
requer uma certificacao da limpeza e desinfec¢ao antes da
devolucao dos conjuntos emprestados a Zimmer.

Este manual de reprocessamento inclui instru¢des para
dispositivos reutilizaveis da Zimmer assinalados com
c6digos de categoria de reprocessamento [a, a+, b, b+, c].
Consulte a Secg¢ao 7 deste manual para uma explicacdo
mais aprofundada dos c6digos de reprocessamento. Todos
os dispositivos da Zimmer podem ser reprocessados de
forma segura e eficaz, utilizando as instru¢des de limpeza
manual rigorosa ou do método combinado apresentadas
neste manual de reprocessamento. E preferivel o método
combinado, que inclui um processo automatizado.

Os conjuntos de instrumentos ortopédicos essenciais
devem estar completos e em boas condi¢des para se-
rem utilizados correctamente. Poderdo estar disponiveis
dispositivos opcionais mediante pedido efectuado ao seu
representante da Zimmer. Para realizar uma manutencao
adequada dos instrumentos, & importante considerar as
seguintes informacdes e instrucdes de processamento:

e Adverténcias e precaugdes

e Integralidade e funcionalidade do conjunto de
instrumentos

e Limitacdes e/ou restricoes de reprocessamento

* Preparacao para reprocessamento aquando da
utilizacao

e Preparacdo para limpeza (incluindo montagem/
desmontagem, conforme necessario)

e Limpeza, desinfeccdo e secagem

e Manutengao, inspeccao, teste e lubrificagao

e Embalagem esterilizada

e Esterilizagao

e Armazenamento
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7. CODIGOS DA CATEGORIA DE PROCESSAMENTO

A Zimmer recomenda que todos os dispositivos reutilizaveis (independentemente das marcas) sejam processados
em conformidade com as instru¢des de limpeza manual rigorosa ou combinada apresentadas neste manual de
reprocessamento. Os c6digos que se seguem encontram-se gravados em alguns dispositivos e componentes

das caixas e podem fornecer informacao (til para a selecdo de agentes de limpeza, bem como indica¢Ges para a
desmontagem.

Nota: Os codigos nos tabuleiros e caixas aplicam-se apenas aos componentes indicados, nao se aplicando ao
respectivo conteiido do tabuleiro ou da caixa.

Dispositivos metalicos (excluindo o aluminio e titdnio) e componentes da caixa sem
caracteristicas que constituam um desafio de limpeza ou pegas ndo metalicas/de polimeros ou
outros componentes (por ex., retractores, brocas, tabuleiros de teste, limas, tesouras, pingas,
ganchos de exploracdo, pincas de compressao, elevadores de ponte cutdnea, fios-guia, etc.).
Estes dispositivos toleram agentes de limpeza alcalinos quando seguidos de uma neutraliza¢ao
e enxaguamento rigoroso. Se necessario, estes dispositivos podem ser tratados com agentes de
remocao de ferrugem aprovados para instrumentos ciriirgicos.

Dispositivos metalicos (excluindo o aluminio e titdnio) e componentes da caixa com
caracteristicas que constituam um desafio de limpeza mas sem pegas ou outros componentes
ndo metalicos/de polimeros (por ex., brocas com orificios alongados, polias com tensionadores
de correia, mandris de articulagdes 6sseas, caixas de extractores). Estes dispositivos toleram
agentes de limpeza alcalinos quando seguidos de uma neutraliza¢gdao e enxaguamento rigoroso.
Se necessario, estes dispositivos podem ser tratados com agentes de remogdo de ferrugem
aprovados para instrumentos cirdrgicos.

® | ©

Dispositivos e componentes da caixa sem caracteristicas constituam um desafio de limpeza
feitos de instrumentos de polimeros ou metalicos com componentes de polimeros (por ex.,
tabuleiros de teste para perfis planos, escopros com pegas nao metalicas, sovelas, dissecadores,
dilatadores para o fémur, escopros/limas em piramide). Estes dispositivos toleram agentes de
limpeza alcalinos quando seguidos de uma neutralizagao e enxaguamento rigoroso.

Dispositivos e componentes da caixa com caracteristicas que constituam um desafio de limpeza,
feitos de polimeros ou instrumentos metalicos com componentes com polimetros (por ex.,
macetes tibiais, chaves de parafusos flexiveis, dilatadores tibiais, etc.). Estes dispositivos toleram
agentes de limpeza alcalinos quando seguidos de uma neutralizacao e enxaguamento rigoroso.

Os dispositivos e componentes da caixa feitos de ligas de titdnio ou de aluminio e/ou que
possuam auxiliares de montagem/desmontagem ou outros auxiliares de reprocessamento (por
ex., chaves de torque, dispositivos de direccionamento tibial, cortadores de bloco, caixas para
instrumentos, tabuleiros e recipientes de esterilizagao). A utilizacdo de agentes de limpeza
alcalinos pode ser corrosiva para a superficie destes dispositivos.

0 ® ©

Nota: As caracteristicas que constituem um desafio de limpeza incluem: limens/orificios canulados, superficies de
encaixe apertado, superficies asperas, batentes esféricos, molas e designs com componentes miltiplos.



8. INSTRUCOES DE PROCESSAMENTO

Estas instru¢des de processamento destinam-se a auxiliar
o0 hospital e a gestao de fornecimento central no desenvol-
vimento de procedimentos para obter dispositivos seguros
e eficazes no que diz respeito a conjuntos de instrumentos
propriedade do hospital ou emprestados pela Zimmer.
Estas informacdes baseiam-se em testes, experiéncia e
ciéncia de materiais da Zimmer, bem como nas recomenda-
¢oes globalmente aceites das seguintes organizacdes:

American National Standards Institute (ANSI)
American Society for Testing and Materials (ASTM)

Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI)

Association for Applied Hygiene (VAH)
Association of Operating Room Nurses (AORN)
Canadian Standards Association (CSA)
Centers for Disease Control (CDC)

Federal Institute for Drugs and Medical Devices (BfArM,
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte)

German Instrument Working Group (AKI) Arbeitskreis
Instrumenten-Aufbereitung

International Standards Organization (1ISO)

International Association of Healthcare Central Service
Material Management IAHCSMM)

Organizacao Mundial de Saiide (OMS)
Robert Koch Institute (RKI)

Servico nacional de salide (SNS)
Swissmedic

Nota: Estas instru¢oes descrevem os passos de processa-
mento necessarios aos quais os instrumentos novos e usa-
dos devem ser submetidos para obter a esterilidade.

A. Adverténcias e precaucoes

As precaucdes universais devem ser observadas por
todo o pessoal hospitalar que trabalha com dispositivos
médicos contaminados ou potencialmente contamina-
dos. Deve proceder com cuidado quando manuseia dis-
positivos com pontas afiadas ou extremidades de corte.

Devera usar-se Equipamento de Protec¢ao Individual
(EPI) quando se manuseia ou trabalha com materiais,
dispositivos e equipamentos contaminados ou poten-
cialmente contaminados. O EPI inclui bata, mascara,
6culos ou de proteccdo ou mascara de protec¢ao para
o rosto, luvas e coberturas para os sapatos.

Nao devem ser utilizadas escovas metalicas ou espon-
jas abrasivas durante os procedimentos de limpeza
manuais. Estes materiais irdo danificar a superficie e
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acabamento dos instrumentos. Devera utilizar escovas
de cerdas macias de nylon e escovas de limpar tubos.

Deverdo ser utilizados agentes tensioactivos que
formem pouca espuma durante os procedimentos de
limpeza manual para assegurar que os instrumentos
sao visiveis na solu¢ao de limpeza. A lavagem manual
com escovas devera ser sempre realizada com o instru-
mento a um nivel abaixo da superficie da solucdo de
limpeza para prevenir a producao de aerossois e salpi-
cos que possam espalhar contaminantes. Os agentes
de limpeza devem ser completamente enxaguados das
superficies dos dispositivos para prevenir a acumula-
cao de residuos de detergente.

Nao empilhe os instrumentos nem coloque instrumen-
tos pesados em cima de dispositivos delicados.

Os instrumentos cirdirgicos com residuos de sujidade
secos sao mais dificeis de limpar. Nao permita que a
sujidade dos dispositivos contaminados seque antes
de proceder ao reprocessamento. Todas as tarefas sub-
sequentes de limpeza e esterilizacao serao facilitadas
se nao deixar o sangue, fluidos corporais, residuos
tecidulares e 6sseos, solu¢ao salina ou desinfectantes
secar nos instrumentos utilizados.

A solucdo salina e os agentes de limpeza/desinfeccao
que contém aldeido, mercirio, cloro activo, cloreto,
bromo, brometo, iodo ou iodeto sao corrosivos e nao
devem ser utilizados. Os instrumentos nao devem ser
colocados ou mergulhados na solugao de Ringer.

Nao deverdo ser utilizados lubrificantes que nao
tenham sido concebidos especificamente para serem
compativeis com a esterilizagao a vapor porque
podem: 1) revestem os microrganismos; 2) previnem
o contacto directo da superficie com o vapor; e 3) sdo
dificeis de remover.

Apenas os dispositivos fabricados e/ou distribuidos
pela Zimmer devem ser incluidos nos tabuleiros e cai-
xas para instrumentos da Zimmer. Estas instrucdes de
reprocessamento validadas nao sao aplicaveis aos tabu-
leiros e caixas da Zimmer que incluam dispositivos que
nao foram fabricados e/ou distribuidos pela Zimmer.

Os agentes de desincrustacao que incluem morfolina
nao devem ser utilizados em esterilizadores a vapor.
Estes agentes deixam residuos que podem danificar
os instrumentos de polimeros ao longo do tempo. Os
esterilizadores a vapor devem ser desincrustados em
conformidade com as instrug¢des do fabricante.

B. Inspecao aquando da rececao - Verificacao

do conteiido do conjunto de instrumentos e
respetiva funcionalidade.

Apds a recepc¢ao dos materiais pelo hospital, os con-
juntos de instrumentos devem ser inspeccionados para
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verificar se estao completos. Inspeccione para verificar
a existéncia de parafusos de orelhas, com aba, de ajus-
te ou outros tipos de parafusos; pegas de aparafusar
ou outras pegas amoviveis; e pecas substituiveis tais
como laminas, encaixes do lado esquerdo/direito ou
cabecas. Muitas caixas organizadoras possuem gra-
ficos de contornos, esbocos, referéncias e nomes ou
tamanhos de instrumentos em serigrafia ou de outra
forma marcados na caixa ou no tabuleiro.

e  Os procedimentos cirlirgicos ortopédicos seguem
uma ordem precisa pela qual os instrumentos sdo
utilizados. Além disso, muitos instrumentos possuem
caracteristicas dimensionais que regem as resse¢des
6sseas, determinam o tamanho dos implantes e
medem o tamanho do canalintramedular, profundi-
dade dos furos das brocas, angulos do tubo/placa,
colocagdes da clpula acetabular, etc. Por conseguinte,
€ muito importante que estejam disponiveis todos
os tamanhos solicitados da série de um instrumento
especifico (alguns instrumentos especificos sao fre-
quentemente omitidos dos conjuntos de instrumentos
devido a sua utilizagao pouco frequente, exceto quan-
do solicitados pelo utilizador). Contacte o seu repre-
sentante da Zimmer se os instrumentos solicitados
nao estiverem disponiveis mas forem necessarios para
realizar a cirurgia.

e Asmarcagdes nos instrumentos utilizados para a medi-
¢do de dimensdes anatémicas devem ser legiveis. Estas
poderao incluir marcagoes de calibre, angulos, diame-
tros interno ou externo, calibragdes de comprimento ou
profundidade e indicagdes do lado direito/esquerdo.
Notifique o seu representante da Zimmer se as escalas
ou outras marcag¢oes nao forem legiveis.

C. Limitacoes e restricoes

e Recomenda-se e prefere-se a utilizacdao de agentes
de limpeza enzimaticos e alcalinos de pH neutro (pH
<12) para a limpeza de dispositivos reutilizaveis da
Zimmer. Os agentes alcalinos com um pH <12 podem
ser utilizados para limpar instrumentos de polimeros
e em aco inoxidavel em paises onde esta limpeza é
exigida pela lei ou regulamentacao local; ou nos locais
onde as doencas pridnicas, tais como a Encefalopatia
Espongiforme Transmissivel (EET) e a Doenca de
Creutzfeldt-Jakob (DCJ), sdo uma preocupacio. E
essencial que os agentes de limpeza alcalinos sejam
cuidadosamente neutralizados e totalmente enxagua-
dos dos dispositivos.

Nota: As brocas, mandris, limas e outros dispositivos de corte
devem ser cuidadosamente inspeccionados apés o processa-
mento com detergentes alcalinos para assegurar que as extre-
midades de corte estao adequadas para utilizacao.

Nota: E importante seleccionar solucdes enzimaticas
concebidas para decompor o sangue, fluidos corporais e

tecidos. Algumas solucoes enzimaticas destinam-se espe-
cificamente a decomposicao de matéria fecal ou outros
contaminantes organicos e podem nao se adequar a utiliza-
¢do com instrumentos ortopédicos.

0 processamento repetido de acordo com as instru-
¢oes contidas neste manual tem efeitos minimos nos
instrumentos manuais reutilizaveis da Zimmer, salvo
indicacdo em contrario. Avida Gtil dos instrumentos
cirdrgicos em aco inoxidavel ou outros metais é nor-
malmente determinada pelo desgaste e danos devido a
utilizacdo cirdrgica prevista e nao ao reprocessamento.

Alimpeza automética que utilize isoladamente um sis-
tema de lavagem/desinfec¢ao pode nao ser eficaz para
instrumentos ortopédicos complexos com limens, canu-
lacdes, orificios cegos, superficies de contacto e outras
caracteristicas complexas. Recomenda-se o processo
de limpeza manual rigorosa ou o processo de limpeza
combinado, sendo preferivel o processo combinado.

Sempre que aplicavel, deve desmontar estes instru-
mentos com mltiplos componentes para proceder a
respectiva limpeza. A necessidade de desmontar os
instrumentos &, geralmente, evidente. Podera encon-
trar instrugdes mais especificas nas instrugdes de utili-
zacao e em www.zimmer.com. Deve ter-se cuidado para
evitar perder pe¢as pequenas. Se perder uma pega,
notifique o seu representante da Zimmer aquando da
devolucao do conjunto de instrumentos.

Aquando da utiliza¢do, os instrumentos com sujida-
de devem ser removidos dos tabuleiros metalicos

ou de polimeros e humedecidos para evitar que os
residuos sequem antes do transporte para a area de
reprocessamento para a realiza¢ao de procedimentos
de limpeza manuais e/ou automatizados. Nao limpe
os instrumentos com sujidade enquanto estes se
encontram nos tabuleiros metalicos ou de polimeros.
Os dispositivos de utilizagao (nica devem ser limpos
separadamente dos instrumentos com sujidade.

Nota: Qualquer dispositivo de utiliza¢ao Gnica nao utilizado
que tenha sido exposto a sangue, 0sso, tecido ou fluidos
corporais nao pode ser reprocessado e deve ser eliminado.

Os polimeros utilizados nos conjuntos de instrumentos
da Zimmer podem ser esterilizados utilizando vapor ou
calor himido. Os materiais feitos a partir de polimetros
tém uma vida Qtil limitada. Se as superficies de polime-
tros ficarem com calcario, apresentarem danos exces-
sivos na superficie (por ex. fissuras ou delaminagao)
ou se os dispositivos de polimetros apresentarem uma
distorcao excessiva ou apresentarem uma deformagao
visivel, entao deve-se proceder a respectiva substitui-
¢ao. Notifique o seu representante da Zimmer se 0s
dispositivos de polimeros tiverem de ser substituidos.

A maioria dos polimeros actualmente disponiveis ndo
suportam condi¢des nos sistemas de lavagem/esteriliza-
¢do a temperaturas iguais ou superiores a 141 °C e utili-
zam jactos de limpeza como funcionalidades de limpeza.
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Poderdo ocorrer danos graves nas superficies dos dispo-
sitivos de polimeros se utilizados nestas condi¢oes.

Mergulhar os dispositivos em desinfectantes podera
ser um passo necessario para controlar determinados
virus. No entanto, estes agentes poderdo descolorar
ou corroer os instrumentos (a lixivia doméstica contém
ou forma cloro e cloreto na solucao, pelo que tem um
efeito corrosivo similar a solucao salina). Os desinfec-
tantes que contém glutaraldeido ou outros aldeidos
podem desnaturar contaminantes a base de proteinas,
fazendo com que eles endurecam, tornando a sua
remogao mais dificil. Sempre que possivel, deve evitar
mergulhar os dispositivos em desinfectantes.

0 vapor/calor hiimido é o método de esterilizagao
recomendado para os dispositivos da Zimmer.

Os métodos de esterilizacdo por 6xido de etileno (OE),
gas plasma e ar quente ndo sao recomendados para a
esterilizacao dos dispositivos da Zimmer.

Os instrumentos com mangas de polimeros amoviveis
devem ser desmontados para esterilizagao (por ex.
hasta do mandril acetabular com manga, cortadores
laterais, etc.)

Durante o processamento de esterilizagao inicial a
vapor, algum formaldeido das superficies de polifor-
maldeido pode vaporizar-se e tornar-se detectavel.
Isto ndo deve acarretar qualquer preocupagao. Apos
alguns ciclos de esteriliza¢do, o odor ja nao deve ser
evidente.

Embora a esterilizacao por 6xido de etileno possa pro-
longar a vida (til de determinados polimeros (por ex.
polissulfona), este método de esterilizagao nao é reco-
mendado para utilizacao em dispositivos da Zimmer.
Determinou-se que os artigos de poliformaldeido de
grandes dimensoes (Delrin®, Celcon®) requerem
tempos de desgaseificagdo excessivos (no minimo cin-
co dias a temperaturas elevadas num arejador mecani-
€0); por conseguinte, a esterilizagao a gas de produtos
de poliformaldeido é contra-indicada.

Os dispositivos fabricados a partir de titanio ou liga de
titanio sao especialmente susceptiveis a descoloragao
decorrente das impurezas dos vapores e dos residuos
do detergente que formam camadas de depdsitos de
6xido com mdltiplas cores na superficie. A esterilizacao
repetida destas camadas de 6xido, embora nao nociva
para o paciente, pode escurecer e obscurecer as marca-
¢oes de graduacao, itens e nimeros de lote, bem como
outras informagdes estampadas ou gravadas. Poderao
ser utilizados agentes anti-corrosao acidicos para
remover esta descolorag¢ao, conforme necessario.

Se necessario, os instrumentos de ago inoxidavel
podem ser tratados com agentes de remocao de ferru-

gem aprovados para instrumentos cirdrgicos.

Deve evitar-se a utilizacao de agua com um elevado
nivel de dureza. Pode utilizar-se agua corrente com um
nivel de dureza macio para o enxaguamento inicial.
Devera utilizar-se dgua purificada para a lavagem final
para eliminar depdsitos de minerais nos instrumentos
(por ex., ultra-filtragem [UF], osmose inversa, desioni-
zacao [DI] ou método equivalente).

Preparacao para reprocessamento aquando
da utilizacao

Remova o excesso de fluidos e tecidos dos instrumen-
tos com um toalhete descartavel que ndo largue pélos.
Coloque os instrumentos numa bacia de dgua destila-
da ou num tabuleiro e cubra-os com toalhas hiimidas.
Nao permita que solugdo salina, sangue, fluidos cor-
porais, tecido, fragmentos 6sseos ou outros residuos
organicos sequem nos instrumentos antes da limpeza.

Nota: Mergulhar os instrumentos em solucdes enzimaticas
proteoliticas ou outras solucdes de pré-limpeza facilita a
limpeza, especialmente em instrumentos com caracteristi-
cas complexas e areas dificeis de alcangar (por ex. concep-
¢oes canuladas e tubulares, etc.). Estas solucées enzimati-
cas, bem como sprays de espuma enzimaticos, decompdem
a matéria proteica e evitam que o sangue e os materiais a
base de proteinas sequem nos instrumentos. As instrucdes
do fabricante no que diz respeito a preparacao e utilizacao
destas solucdes devem ser explicitamente seguidas.

Para 6ptimos resultados, os instrumentos devem ser
limpos no espaco de 30 minutos ap6s a utilizagao ou
remocao de uma soluc¢ao a fim de minimizar a possibi-
lidade de secagem antes de serem limpos.

Os instrumentos utilizados devem ser transportados
para o sistema central em recipientes fechados ou cober-
tos para prevenir o risco de contaminacao desnecessaria.

E. Preparacao antes da limpeza

Os simbolos ou instrucdes especificas gravadas nos
instrumentos ou nos tabuleiros e caixas para instru-
mentos devem ser rigorosamente seguidos.

Sempre que aplicavel, deve desmontar os instrumen-
tos com miltiplos componentes para proceder a uma
limpeza apropriada. Devera ter-se cuidado para evitar
perder pequenos parafusos e componentes. Se perder
uma pega, notifique o seu representante da Zimmer
aquando da devolucao do conjunto de instrumentos.

Podera encontrar as instru¢des de montagem/desmon-
tagem dos instrumentos e auxiliares de limpeza espe-
cificos de cada dispositivo em www.zimmer.com.
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F. Preparacao dos agentes de limpeza

e AZimmer recomenda a utilizacdao de agentes de limpeza
alcalinos enzimaticos de pH neutro, com agentes tensioa-

tivos que formem pouca espuma.

e Os agentes alcalinos com um pH <12 podem ser utiliza-
dos em alguns paises onde essa utilizacdo é exigida pela
lei ou regulamentacao local. No seguimento dos agentes
alcalinos devera utilizar-se um neutralizador e/ou uma
lavagem minuciosa.

e Deverado ser utilizados apenas agentes com eficacia com-
provada (aprovados pela FDA, listados pela VAH ou com
marca CE). Uma vez que existe uma grande variedade
de agentes de limpeza e desinfectantes no mercado, a
Zimmer ndo recomenda qualquer marca especifica.

¢ Os agentes utilizados durante a validacdo destas ins-
trugdes de processamento sao 0s seguintes: Steris®,
Agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico
Prolystica™ 2X, Detergente neutro ultra-concentra-
do Prolystica™, Detergente alcalino neodisher® FA,
Neutralizador de dcido neodisher® Z.

¢ Todos os agentes de limpeza deverao ser preparados a
diluicao para utilizagao e a temperatura recomendadas
pelo fabricante. Pode utilizar-se agua corrente com um
nivel de dureza macio para preparar os agentes de lim-
peza. A utilizagdo das temperaturas recomendadas é
importante para obter o desempenho ideal dos agentes
de limpeza.

¢ Os agentes de limpeza com p6 seco devem ser comple-
tamente dissolvidos antes da sua utiliza¢ao para evitar a
coloragdo ou corrosao dos instrumentos e para assegurar
a utilizacao da concentragao correcta.

e Devem ser preparadas solu¢des enzimaticas novas quan-
do as solucoes existentes estiverem grotescamente con-
taminadas (ensanguentadas e/ou turvas).

Tabela 1. Op¢oes de limpeza/desinfecao

Apenas automa-
tica (maquina de
lavagem/desin-
fecdo)

Apenas ciclo de maquina de lava-
gem/desinfecao.

Método Descricao Seccao
Manual rigorosa | Imersao enzimatica ou alcalina e G
escovamento, seguidos de apli-
cacdo de ultrassons.
Combinada Imersdo enzimatica e escovamen- H

to com aplicacao de ultrassons
ou imersao alcalina com aplica-
¢ao de ultrassons, seguidas por
um ciclo de maquina de lavagem/
desinfecdao automatica.

e 0 método de limpeza manual rigorosa é eficaz para todos
os dispositivos e pode ser utilizado quando nao esta dis-
ponivel uma op¢do automatizada.

Nota: A limpeza manual podera requerer uma validagao no
local por parte da instituicdo de cuidados de satide deven-
do implementar-se procedimentos/documenta¢ao apro-
priados para evitar a variabilidade do factor humano.

¢ 0 método de limpeza combinada é o método preferen-
cial, podendo ser utilizado em todos os dispositivos.

G. Instrucoes de limpeza/desinfecao manual
rigorosa

1. Submerja completamente os instrumentos numa solu-
¢do enzimatica ou alcalina (pH <12) e deixe impregnar
durante 20 minutos. Utilize uma escova de cerdas
macias em nylon para escovar suavemente o dispositivo
até toda a sujidade visivel ter sido removida. Deve ser
dada atencao especial as fendas, limens, superficies
de encaixe, conectores e outras areas dificeis de limpar.
Os ladmens devem ser limpos com uma escova de cerdas
macias comprida e estreita (ou seja, uma escova para
limpar tubos).

2. Remova os instrumentos da solu¢ao de limpeza enxa-
glie com agua da torneira durante pelo menos 3 minu-
tos. Lave cuidadosamente e de forma acentuada os
limens, orificios e outras areas de dificil acesso.

3. Coloque os agentes de limpeza preparados numa unida-
de de dissociacao ultra-sonica. Submerja completamen-
te o dispositivo na solucao de limpeza e sujeite a disso-
ciacao ultra-sonica durante 10 minutos a 45-50 kHz.

4. Enxagle o instrumento em agua purificada durante pelo
menos 3 minutos ou até que ndo haja vestigios de san-
gue ou sujidade no dispositivo nem no fluxo de dgua de
enxaguar. Lave cuidadosamente e de forma acentuada
os limens, orificios e outras areas de dificil acesso.

5. Repita os passos da dissociagao ultra-sdnica e enxagua-
mento acima referidos.

6. Remova o excesso de humidade do instrumento com um
toalhete limpo, absorvente e que nao largue pélos.

Nota: Se os instrumentos de aco inoxidavel apresentarem
manchas ou corrosao, um agente anti-corrosao acidico num
produto de limpeza ultra-sonico podera ser suficiente para
remover os depésitos na superficie. E preciso ter cuidado




para enxaguar totalmente o acido dos dispositivos. Os
agentes anti-corrosao acidicos s6 devem ser utilizados
quando necessario.

7. Avance até a seccao 8J, Inspec¢do, manutencao, teste e

lubrificacao.

H. Instrucoes de limpeza/desinfe¢ao combi-

nada

Submerja completamente os instrumentos numa
solu¢do enzimatica ou alcalina (pH <12), deixe
impregnar, e aplique ultrassons durante 10 minutos
a 45-50 kHz. Se utilizar agentes de limpeza
enzimatica, use uma escova de cerdas de nylon
macias para esfregar delicadamente o dispositivo
até que tenha sido removida toda a sujidade visivel.
Deve ser dada atencao especial as fendas, limens,
superficies de encaixe, conectores e outras areas
dificeis de limpar. Os limens devem ser limpos com
uma escova de cerdas de nylon macias comprida e
estreita (ou seja, uma escova para limpar tubos).

Nota: A utilizacao duma seringa ou jacto de agua
melhorara a irrigacao das areas de dificil acesso e das
superficies muito unidas/encaixadas.

2.

Remova os instrumentos da solu¢ao de limpeza e

enxag(e com agua purificada durante pelo menos
1 minuto. Lave cuidadosamente e de forma acen-

tuada os limens, orificios cegos e outras areas de
dificil acesso.

Coloque os instrumentos num cesto de um sistema
de lavagem/desinfec¢ao adequado e efectue o seu
processamento num ciclo de limpeza de instrumen-
tos padrao do sistema de lavagem/desinfec¢ado. Os
seguintes parametros minimos sao essenciais para
uma limpeza e desinfec¢ao minuciosas.

Tabela 2. Ciclo do sistema de lavagem/desinfe¢ao

automatizado para instrumentos cirdrgicos

tipico nos EUA
Etapa Descricao
1 Pré-lavagem de 2 minutos com agua fria corrente
2 Pulverizagao enzimatica de 20 segundos com agua

quente corrente

3 Imersdo enzimatica de 1 minuto

Enxaguamento de 15 segundos com agua fria corren-
te (X2)

5 Lavagem com detergente em dgua quente da torneira
durante 2 minutos (64-66 °C/146-150 °F)

6 Enxaguamento com agua quente corrente durante
15 segundos

7 Enxaguamento térmico durante 2 minutos (80-
93 °C/176-200 °F)
8 Enxaguamento com agua purificada e lubrificante

opcional durante 10 segundos (64-66 °C/146-150 °F)
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9 Secagem com ar quente durante 7 a 30 minutos
(116 °C/240 °F)

Tabela 3. Ciclo do sistema de lavagem/desinfecao
automatizado para instrumentos cirdrgicos
tipico na Europa

Etapa Descricao

1 Pré-lavagem de 5 minutos com adgua da
torneira fria

2 Lavagem de 10 minutos com agente de
limpeza alcalino a 55 °C

3 Enxaguamento de 2 minutos com
neutralizador

4 Enxaguamento de 1 minuto com agua da
torneira fria

5 Desinfe¢ao a 93 °C com agua quente
purificada até ser atingido A0 3000
(aprox. 10 min)

6 Secagem de 40 minutos com
ar quentea 110 °C

Nota: As instrug¢des do fabricante da maquina de
lavagem/desinfec¢ao devem ser estritamente
cumpridas. Utilize apenas agentes de limpeza
recomendados para o tipo de sistema de limpeza/
desinfec¢ao automatizado especifico. Devera utilizar
um sistema de lavagem/desinfeccao com eficacia
comprovada (por ex. marca CE, aprovacao da FDA e
validacdo em conformidade com a norma ISO 15883).

4. Avance até a secg¢ao 8J, Inspe¢ao, manutencgao,
teste e lubrificagao.

I. Instrucoes de limpeza/desinfe¢ao apenas
automatizada

1. Os sistemas de lavagem/desinfe¢ao automatizados
ndo sao recomendados como método {nico de limpeza
para instrumentos cirdirgicos cujo desenho nao seja
simples. Os instrumentos ortopédicos com caracteris-
ticas como miiltiplos componentes, limens/estruturas
canuladas, orificios cegos, superficies de encaixe,
conectores e mecanismos internos devem ser limpos
utilizando os procedimentos de limpeza manual rigoro-
sa ou combinada apresentados neste manual de repro-
cessamento, salvo indica¢ao especifica em contrario.

2. Osinstrumentos simples sem caracteristicas como
mltiplos componentes, limens/estruturas canuladas,
orificios cegos, superficies de encaixe, conetores e
mecanismos internos podem ser limpos e desinfetados
eficazmente utilizando um ciclo tipico de lavagem/
desinfecdo para instrumentos cirdrgicos, conforme
estipulado na Tabela 2 ou Tabela 3 deste manual de
reprocessamento. Os dispositivos devem ser cuidado-
samente inspeccionados antes da esterilizacao para
garantir uma limpeza eficaz.
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). Inspecao, manutencao, teste e lubrificacao

1. Inspeccione cuidadosamente cada dispositivo
para assegurar que toda a contaminacao visivel
foi removida. Se vir alguma contaminagao repita o
processo de limpeza/desinfeccao.

2. Inspeccione visualmente se o conjunto de
instrumentos esta completo, se existem danos e/ou
desgaste excessivo.

Nota: No caso de verificar danos ou desgaste que
possam comprometer o funcionamento do instrumento,
contacte o seu representante Zimmer para uma
substituicao.

3. Verifique o desempenho das pe¢as méveis
(tais como dobradicas, fechos, conectores,
pecas deslizantes, etc.) para se certificar do
funcionamento suave em toda a amplitude de
movimentos.

4. Se necessario, os instrumentos com dobradicas,
rotativos ou articulados podem ser lubrificados
com um produto para instrumentos (por ex., Leite
para Instrumentos ou lubrificante equivalente)
concebido especificamente para compatibilidade
com esterilizacdo a vapor.

Nota: Estas instrugoes de lubrifica¢ao nao sao aplicaveis
a instrumentos eléctricos ou pneumaticos. Estes
dispositivos possuem requisitos diferentes e devem ser
lubrificados de acordo com as instru¢des do fabricante.

5. Verifique os instrumentos com elementos
compridos e delgados (particularmente os
instrumentos rotativos) quanto a distorcao.

6. Nos casos em que os instrumentos fazem parte de
um conjunto maior, verifique se os dispositivos se
montam facilmente, encaixando nos componentes
correspondentes.

K. Embalagem esterilizada

Embalar instrumentos individuais

e Osdispositivos individuais devem ser embalados
numa bolsa ou invélucro de esterilizagao de
grau médico que esteja em conformidade com as
especificacdes recomendadas para a esterilizacao a
vapor fornecidas na tabela abaixo. Certifique-se de
que a bolsa ou invélucro é suficientemente grande
para poder conter o dispositivo sem forcar as os
selos, rasgar a bolsa ou o invélucro.

e Podera ser utilizado um invélucro de esterilizagao
a vapor padrdo, de grau médico, para embalar
instrumentos individuais. A embalagem deve
ser preparada utilizando o método de duplo
envolvimento da norma AAMI ou equivalente.

Nota: Se forem utilizados invélucros de esterilizacao,
estes devem estar livres de residuos de detergente. Nao
é recomendada a utilizacao de invélucros reutilizaveis.

Embalar conjuntos de instrumentos em tabuleiros e
caixas rigidas com tampas

Precaucao de seguranca: O peso total de um tabuleiro
ou caixa com instrumentos com invélucro ndo devera
exceder 11,4 kg. As caixas para instrumentos deverao
ser colocadas num recipiente de esterilizagcao aprovado
com tampas com vedante ao critério do utilizador.
Consulte o website da Zimmer, www.zimmer.com, ou o
seu representante Zimmer para obter a lista completa
de recipientes de esterilizagdao aprovados. O peso
total do conjunto de instrumentos, caixa e recipiente
de esterilizacdo nao devera exceder 11,4 kg (poderdo
aplicar-se outros limites locais abaixo de 11,4 kg).

e Ostabuleiros e caixas com tampas podem ser
envolvidos por um invélucro de esterilizacao
avapor, de grau médico, padrao, utilizando o
método de duplo envolvimento da norma AAMI ou
equivalente.

e Ostabuleiros e caixas com tampas podem
igualmente ser colocados num recipiente de
esterilizagao com tampa com vedante aprovado
para procedimentos de esteriliza¢ao.

e Sigaasinstrucdes do fabricante do recipiente
de esterilizacdo para proceder a insercao e
substituicao dos filtros de esterilizacao existentes
nos recipientes de esterilizacao.

Tabuleiros de instrumentos com disposicoes
reconfiguraveis

e Ossuportes concebidos para dispositivos
especificos devem conter apenas os dispositivos
especificamente destinados a esse suporte.

e Nao deverdo ser adicionados quaisquer
instrumentos Zimmer opcionais a um tabuleiro
reconfiguravel a nao ser que tenha sido incluido na
concepg¢do um espaco universal ou compartimento
dedicado, podendo aplicar-se as directrizes
descritas abaixo para os tabuleiros universais sem
disposicoes definidas ou espag¢os universais.

e Apenas os dispositivos fabricados e/ou
distribuidos pela Zimmer devem ser incluidos
nos tabuleiros de instrumentos da Zimmer. Estas
instrucdes de reprocessamento validadas pela
Zimmer nao sao aplicaveis aos tabuleiros da
Zimmer que incluam dispositivos que nao foram
fabricados e/ou distribuidos pela Zimmer.

Tabuleiros de instrumentos com disposicoes
reconfiguraveis

e Ossuportes concebidos para dispositivos especificos
devem conter apenas os dispositivos especificamente
destinados a esse suporte.



Nao deverao ser adicionados quaisquer instrumentos
Zimmer opcionais a um tabuleiro reconfiguravel a nao
ser que tenha sido incluido na concepg¢ao um espaco

universal ou compartimento dedicado, podendo apli-

car-se as directrizes descritas abaixo para os tabulei-

ros universais sem disposicoes definidas ou espagos

universais.

Apenas os dispositivos fabricados e/ou distribuidos
pela Zimmer devem ser incluidos nos tabuleiros de
instrumentos da Zimmer. Estas instrucoes de repro-
cessamento validadas pela Zimmer ndo sao aplicaveis
aos tabuleiros da Zimmer que incluam dispositivos
que ndo foram fabricados e/ou distribuidos pela
Zimmer.

Os suportes concebidos para for¢ar a desmontagem
de um dispositivo complexo nao devem ser alterados
para permitir que o dispositivo seja inserido no tabu-
leiro ou caixa.

Para assegurar que os dispositivos estao devidamente
encaixados nos respectivos suportes e para prevenir

a ocorréncia de danos no contetido do tabuleiro, os
suportes individuais nao devem sobrepor-se uns aos
outros quando inseridos no piso de tabuleiros.

Nota: Alguns suportes individuais podem ter sido concebi-
dos para montagem noutros suportes “anfitrices”. Neste
caso, a relacao de acoplamento entre os suportes sera
representada graficamente na face do suporte “anfitriao”.

Os dispositivos de fixagdo de suportes devem estar
devidamente fixos no piso dos tabuleiros para impedir
uma migrac¢ao nao intencional, danos e/ou perda do
conteddo do tabuleiro.

As molas onduladas colocadas sobre a haste dos
dispositivos de fixacdo de suportes destinam-se a
estabilizar os suportes minimizando a folga entre
estes e o piso dos tabuleiros. Para assegurar a fun¢ao
prevista, inspeccione periodicamente os suportes
para detectar a existéncia de molas danificadas e/ou
em falta que podem ser substituidas contactando o
seu representante da Zimmer.

As etiquetas de identificacao e os rétulos associados
nos tabuleiros devem corresponder ao contedido dos
mesmos para assegurar que estao disponiveis os
tabuleiros correctos para utilizagao na cirurgia.

Quaisquer ferramentas manuais fornecidas pela Zim-
mer para auxiliar na remocao de suportes individuais
nao devem permanecer nos tabuleiros de instrumen-
tos durante o reprocessamento e ndo se destinam a
ser utilizadas na cirurgia.

Os tabuleiros e caixas para instrumentos universais que
nao possuam uma disposicao definida pré-configurada ou
que nao contenham espagos ou compartimentos universais
definidos s6 devem ser utilizados nas seguintes condicoes:
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Qualquer dispositivo passivel de desmontagem deve
ser desmontado antes de ser colocado na caixa.

Todos os dispositivos devem ser dispostos de forma a
garantir a penetragao do vapor em todas as superficies
do instrumento. Os instrumentos ndo devem ser empi-
lhados ou colocados muito préximos uns dos outros.

O utilizador deve assegurar que a caixa do instrumen-
to ndo esta inclinada ou que o respectivo conteiido
ndo se virou uma vez dispostos os dispositivos na cai-
xa. Podem utilizar-se tapetes de silicone para manter
os dispositivos no seu devido lugar.

Apenas os dispositivos fabricados e/ou distribuidos
pela Zimmer devem ser incluidos nos tabuleiros de
instrumentos da Zimmer. As instrucoes de reprocessa-
mento validadas pela Zimmer nao sao aplicaveis aos
tabuleiros da Zimmer que incluam dispositivos que
ndo foram fabricados e/ou distribuidos pela Zimmer.

L. Instrucoes de esterilizacao

Consulte a Tabela 4 para informagdes sobre os para-
metros de esterilizacdo minimos recomendados que
foram validados pela Zimmer para fornecer um nivel
de garantia de esterilidade 10-6 (SAL).

O hospital é responsavel pelos procedimentos no
local para a remontagem, inspecc¢ao e embalagem
dos instrumentos depois de serem devidamente
limpos de forma a assegurar uma penetra¢ao do
vapor esterilizante e uma secagem adequada. As
disposi¢des quanto a protec¢ao de quaisquer areas
dos instrumentos pontiagudos ou potencialmente
perigosas devem igualmente ser recomendadas pelo
hospital.

A esterilizacao a vapor/calor himido é o método
preferencial e recomendado para os dispositivos
reutilizaveis Zimmer.

As recomendacdes do fabricante do esterilizador de-
vem ser sempre seguidas. Quando esterilizar varios
conjuntos de instrumentos num ciclo de esteriliza-
¢ao, assegure-se que nao é excedida a carga maxima
recomendada pelo fabricante do esterilizador.

Os conjuntos de instrumentos devem ser adequa-
damente preparados e embalados em tabuleiros e/
ou caixas que permitam a penetrac¢do de vapor e o
contacto directo com todas as superficies.

Os métodos de esterilizagcdo por dxido de etileno ou
gas plasma nao devem ser utilizados a ndo ser que
o folheto informativo do produto aplicavel forneca
instru¢des especificas para que se utilize um destes
métodos.

Os ciclos de esterilizagao com deslocamento por
gravidade nao sao recomendados porque a duracao
dos ciclos é demasiado longa para ser praticavel.
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Tabela 4. Parametros de esterilizacao

a vapor recomendados
Tempo de exposi- Tempo de
¢io s Tempo
o ‘ » o arrefe-
Tipo de Ciclo Temperatura - Minimode| .
Com involucro 7 e| secagem s | Cimento
sem invélucro & minimo
Pré-vacuo/ Vacuo
fracionado (pulsado)| 134°C/273°F 3 minutos
no Reino Unido *
Prg-vacuo/ Vacuo fra- 132°C/ 270°F 4 minutos 30 minutos | 30 minutos
cionado (pulsado) *
Pré-vacuo/ Vacuo
fracionado (pulsado)| 134°C/273°F 18 minutos

411,12

! Tempo de exposicao validado necessario para atingir um nivel de
garantia de esterilidade (SAL- Sterility Assurance Level) de 10-6.

~

Temperatura de exposicao validada necessaria para atingir um nivel
de garantia de esterilidade (SAL) de 10-6.

Devera seguir as especificagdes locais ou nacionais quando 0s
requisitos de esterilizagdo a vapor forem mais rigorosos ou mais
conservadores do que os listados nesta tabela.

w

IS

Pardmetros de desinfeccao/esterilizacao a vapor recomendados
pela Organizacao Mundial de Satide (OMS) relativamente ao
reprocessamento de instrumentos, nos casos em que existe uma
preocupacao em relagao a contaminagao por EET/DCJ.

v

Sao igualmente aceitaveis ciclos de esterilizagao a vapor de acordo
com as normas AAMI/AORN com tempos mais longos dos que o0s
apresentados.

=N

Invélucro compativel para esterilizacao a vapor de grau médico
equivalente a quatro espessuras de musselina de densidade de fios
n.2 140.

Recipiente de esterilizacao rigido aprovado de acordo com o website
da Zimmer, www.zimmer.com.

-

o

Aesterilizacao “flash” a vapor (utilizagao imediata) por exposicao
a132-134°Cs6 devera ser utilizada como procedimento de
emergéncia. Os instrumentos tém que ser limpos e desmontados.

©

0Os tempos de secagem variam consoante o tamanho da carga,
devendo ser aumentados para as cargas maiores

10 Os tempos de arrefecimento variam de acordo com o tipo de
esterilizador utilizado, configuracao do dispositivo, temperatura e
humidade ambiente e tipo de embalagem utilizada. O processo de
arrefecimento deve cumprir a norma ANSI/AAMI ST79.

11 Este ciclo ndo se destina a utilizacao nos Estados Unidos.

12 Este ciclo ndo deve ser utilizado na inactivagao de prides.

Nota: As instrucoes do fabricante do esterilizador
quanto ao funcionamento e configuracao da carga
devem ser seguidas explicitamente.

M. Instrucoes de armazenamento

e Osinstrumentos embalados esterilizados devem
ser armazenados numa area de acesso designada

e limitada que esteja bem ventilada e que forneca
proteccao contra poeiras, humidade, insectos,
parasitas e temperatura/humidade extremas.

e As embalagens de instrumentos esterilizados
devem ser cuidadosamente examinadas antes
da abertura para assegurar que a integridade da
embalagem nao foi comprometida.

Nota: A manutencao da integridade da embalagem este-
rilizada esta, normalmente, relacionada com a ocorrén-
cia de eventos. Se um invélucro esterilizado apresentar
rasgos, perfuracoes, evidéncias de adulteracao ou de
exposicao a humidade, o conjunto de instrumentos tem
de ser limpo e novamente embalado e esterilizado.

Nota: Se houver alguma evidéncia de que o vedante
da tampa ou os filtros existentes num recipiente

de esterilizacao foram abertos ou comprometidos,
os filtros esterilizados devem ser substituidos e o
conjunto de instrumentos novamente esterilizado.

9. RESPONSABILIDADES DO HOSPITAL
RELATIVAMENTE A CONJUNTOS
DE INSTRUMENTOS A TITULO DE
EMPRESTIMO DA ZIMMER

¢ Normalmente, os instrumentos cirdrgicos
ortopédicos tém uma vida (til longa; no entanto,
0 manuseamento indevido ou uma protec¢ao
inadequada podem rapidamente diminuir a sua
vida atil. Os instrumentos cujo desempenho
ja ndo seja adequado devido a uma utilizacao
longa, manuseamento indevido ou tratamento
inapropriado devem ser devolvidos a Zimmer para
serem eliminados. Notifique o seu representante
da Zimmer se tiver quaisquer problemas com os
instrumentos.

e Os conjuntos a titulo de empréstimo devem
ser submetidos a todos os passos de
descontaminacao, limpeza, desinfec¢ao, inspec¢ao
e esterilizagao final antes de serem devolvidos a
Zimmer. A documentacgao de descontaminacao
deve ser devolvida a Zimmer juntamente com os
instrumentos.

e Se detectar algum instrumento danificado ou
em falta dos conjuntos a titulo de empréstimo
deve apresentar a questdo ao supervisor do
bloco operatério, ao director do departamento
de fornecimento central e ao seu representante
Zimmer para assegurar que o hospital seguinte
recebe um conjunto completo de instrumentos em
boas condicdes de trabalho.

e Asinstrucdes fornecidas neste manual de
reprocessamento foram validadas pela Zimmer em
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laboratério e estdo aptas a preparar dispositivos
ortopédicos para utilizacao. E da responsabilidade
do Hospital assegurar-se que o reprocessamento

é efectuado com a utilizacdao de equipamento e
materiais adequados, e de que os funcionarios das
instalagoes de reprocessamento tenham recebido
a formacdo necessaria para que sejam atingidos
os resultados pretendidos. O equipamento e 0s
processos devem ser validados e monitorizados
de forma rotineira. Devem ser apropriadamente
avaliados, para a eficacia do processo, quaisquer
desvios destas instru¢des - pelo processador, a fim
de evitar potenciais consequéncias adversas.

10. INFORMACAO SOBRE O SERVICO
DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

Endereco Postal Telefone

Zimmer, Inc. Nos EUA: 1-800-348-2759

1800 West Center Street Fora dos EUA: codigo local de acesso
Warsaw, Indiana 46580 international +1-574-267-6131

EUA

Zimmer GmbH

Sulzer allee 8

CH-8404 Winterthur, +41(0) 58 854 80 00

Suica

Este manual de reprocessamento da Zimmer e as instru¢des de limpeza e
montagem/desmontagem especificas dos dispositivos podem ser consultados
em www.zimmer.com, na sec¢ao “Profissionais de Sadde”.
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Anexo 1 - Processo de validacao de limpeza/desinfec¢ao/esterilizagao

Os métodos de limpeza e desinfe¢ao manual rigorosa da Zimmer sdo desenvolvidos utilizando critérios de redugao
logaritmica de esporos e de inspecdo visual para determinar parametros de limpeza criticos. Os dispositivos reutili-
zaveis ou as caracteristicas dos dispositivos sao expostos a vestigios de sangue que contém aproximadamente 106
esporos por ml. As amostras ficam a secar durante 30 minutos antes da limpeza/desinfeccao. Ap6s a limpeza, as
amostras de teste sdo inspecionadas visualmente para detetar quaisquer vestigios de sangue remanescentes. Sao
efectuadas extraccoes de carga orgdnica para determinar o nimero de esporos restantes nas amostras de teste. Os
dados sao comparados com controlos positivos, para determinar se os critérios de aceitacao foram cumpridos.

Os métodos de limpeza e desinfe¢do combinada (com processo automatizado) da Zimmer sdo desenvolvidos utili-
zando critérios de proteina total, carbono organico total e inspec¢ao visual para determinar parametros de limpeza
criticos. Os dispositivos reutilizaveis ou as pecas reutilizaveis dos dispositivos sdo sujos com sangue e deixados a
secar durante 24 horas antes da limpeza/desinfecdo. Apés a limpeza, amostras de teste sdo inspecionadas para
detetar quaisquer sinais visiveis de sujidade, e extraidas para determinar a quantidade de residuos organicos e
proteinas extraiveis. Os dados sao comparados com os requisitos do protocolo de testes, para determinar se os
critérios de aceitacdo foram cumpridos.

Os processos de limpeza/desinfeccdo delineados neste manual foram validados em conformidade com as seguin-
tes normas:

ISO 17664, Esterilizacdo de dispositivos médicos — Informacdo a fornecer pelo fabricante para o processamento de
dispositivos médicos re-esterilizaveis

Reprocessamento de dispositivos médicos em ambientes de cuidados de saiide: Métodos de validacdo e diretrizes
de rotulagem para o pessoal de administracao de alimentos e medicamentos

Todos os dispositivos reutilizaveis sao inspeccionados para garantir que as caracteristicas dos dispositivos nao
constituem um maior desafio do que as que foram validadas. A medida que surgem novas caracteristicas mais exi-
gentes, as caracteristicas sao validadas ou o dispositivo é modificado para uma concep¢ao menos complexa.

Os ciclos de esterilizagdo de calor hiimido por gravidade e pré-vacuo (impulso de pressdo) sao desenvolvidos
utilizando dados FO para estabelecer os parametros criticos do ciclo. Os termopares calibrados sao colocados nas
localizagdes de mais dificil acesso dentro das caixa para instrumentos para a realizacao de estudos de penetragao
do calor. Os ciclos de esterilizagao por calor himido sao validados utilizando estudos de semi-ciclo de desafio mi-
crobiano para comprovar a letalidade através do método de condi¢cbes com a maior capacidade destrutiva para de-
monstrar um nivel de garantia de esterilidade de 10-6 (SAL) ou superior. Este método utiliza indicadores biolégicos
(IB) inoculados com mais de um milhdo (106) de esporos resistentes (Geobacillus stearothermophilus) colocados
nos locais de mais dificil acesso no interior do conjunto de instrumentos. Os estudos sao realizados utilizando um
involucro descartavel de esterilizagao por calor himido e/ou recipientes rigidos para esterilizagao a vapor aprova-
dos. Os estudos de semi-ciclo de desafio microbiano bem-sucedidos resultam numa destruicao total de todos os
IB, demonstrando uma reducdo do logaritmo de esporos de pelo menos doze (SAL igual ou superior a 10-6) para
0s microrganismos mais resistentes numa populacdo de mais de um milhdo. O tempo de secagem recomendado é
validado demonstrando que o peso da caixa antes e ap6s a esterilizacdo esta dentro de + 3 por cento, sem qualquer
humidade visivel no final do ciclo de esterilizacdao completo. Sdo igualmente realizados estudos de durabilidade
utilizando mdltiplos ciclos a 135 °C durante 18 minutos para assegurar que a caixa para instrumentos e o seu con-
te(do suportam processamentos repetitivos nos parametros maximos. Os parametros de esterilizacdao delineados
neste manual sao validados em conformidade com as seguintes normas:

ANSI/AAMI ST79, Guia abrangente da esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagées de cuidados de
sadde

ANSI/AAMI/ISO 17665, Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the develo-
pment, validation, and routine control of a sterilization process for medical devices (Esterilizacdo de produtos de
cuidados de saiide — Calor hiimido — Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validagdo e controlo de rotina de
um processo de esterilizacdo para dispositivos médicos)
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Contacte o seu representante Zimmer ou visite-nos em www.zimmer.com

A marca CE é valida apenas se estiver também impressa no rétulo do produto.
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