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Conjunto de instrumentos

da protese de disco

cervical Triadyme™-C

Instrucdes de limpeza e esterilizacao

Informag¢des importantes sobre o conjunto
de instrumentos Triadyme'-C

Este manual de instru¢des descreve os métodos de cuidados,
limpeza, esterilizagdo e armazenamento do conjunto de instru-
mentos da proétese de disco cervical Triadyme™-C. O procedi-
mento cirdrgico recomendado, incluindo a utilizacdo correta
do conjunto de instrumentos, é descrito no Manual da técnica
cirdrgica do Triadyme™-C.

Para indicagdes, contraindicacdes, adverténcias e precaucdes
relativas ao Triadyme'-C, além de outras informagdes
meédicas importantes, consulte as Instrucdes de utilizacdo do
Triadyme'-C e o Manual da técnica cirurgica do Triadyme'-C.

Utilizacao prevista

Os instrumentos de disco cervical Triadyme'-C destinam-se
a ser utilizados em procedimentos de implante do Triadyme'-C.
O conjunto de instrumentos Triadyme™-C é constituido por
instrumentos cirdrgicos reutilizaveis contidos numa caixa

de esterilizacao.

A utilizacdo do conjunto de instrumentos Triadyme™-C

é determinada pela experiéncia do utilizador e pela sua
formacédo no procedimento cirurgico Triadyme'-C, e deve ser
realizada conforme descrito no Manual da técnica cirdrgica
do Triadyme'-C.

Contelido do conjunto de instrumentos

Triadyme™-C

N.° de catalogo Descrigao N.° de catalogo Descrigdo

CS-Tr-5A 5 Teste curto estreito CS-Ch-6B 6 Cinzel longo estreito
CS-Tr-5B 5 Teste longo estreito CS-Ch-6C 6 Cinzel curto largo
CS-Tr-5C 5 Teste curto largo CS-Ch-6D 6 Cinzel longo largo
CS-Tr-5D 5 Teste longo largo CS-Ch-7A 7 Cinzel curto estreito
CS-Tr-6A 6 Teste curto estreito CS-Ch-7B 7 Cinzel longo estreito
CS-Tr-6B 6 Teste longo estreito CS-Ch-7C 7 Cinzel curto largo
CS-Tr-6C 6 Teste curto largo CS-Ch-7D 7 Cinzel longo largo
CS-Tr-6D 6 Teste longo largo CS-Ex Extrator

CS-Tr-7A 7 Teste curto estreito CS-ED Impulsor de pinos do extrator
CS-Tr-7B 7 Teste longo estreito CS-Mt Martelo

CS-Tr-7C 7 Teste curto largo CS-SH Martelo deslizante
CS-Tr-7D 7 Teste longo largo CS-RH Cabo de liberag&o rapida (X2)
CS-Ch-5A 5 Cinzel curto estreito CS-Rp-1 Raspador (sélido)
CS-Ch-5B 5 Cinzel longo estreito CS-Rp-2 Raspador (aberto)
CS-Ch-5C 5 Cinzel curto largo CS-Sr Espatula

CS-Ch-5D 5 Cinzel longo largo CS-CA Caixa de instrumentos
CS-Ch-6A 6 Cinzel curto estreito

Os instrumentos Triadyme'-C s&o fabricados em aco
inoxidavel, com aluminio anodizado colorido utilizado
para codificacdo por cores dos testes e cinzéis para
facilitar a identificagdo. A caixa de instrumentos

é fabricada a partir de aluminio anodizado, a¢o inoxidavel,
nylon, silicone e materiais de polifenilsulfona Radel".
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Isencao de responsabilidade

A caixa do conjunto de instrumentos Triadyme’-C desti-
na-se a proteger os instrumentos e facilitar o processo

de esterilizag&o, permitindo a penetragdo do vapor e a
secagem. Os testes laboratoriais confirmaram que a caixa
de instrumentos é adequada para os métodos e ciclos
especificos de esterilizacdo para os quais foi testada,
conforme descrito neste documento. As unidades de
cuidados de saude tém a responsabilidade final de
garantir a limpeza e a esterilidade e de assegurar que
qualquer método ou material de embalagem, incluindo

um sistema de recipientes rigidos reutilizaveis, € adequado
para utilizagdo no processo de esterilizagdo e na
manuteng¢do da esterilidade numa unidade de cuidados
de saude especifica. Os testes devem ser realizados

na unidade de cuidados de saude para garantir que as
condi¢cdes essenciais a esterilizacdo podem ser alcangadas.
A Dymicron” n&o se responsabiliza por qualquer falta

de limpeza ou esterilidade dos dispositivos médicos
fornecidos pela Dymicron” que deveriam ter sido devida-
mente limpos e esterilizados pelo utilizador final antes da
utilizacao.

Recomendag¢odes

* Os instrumentos e a caixa de instrumentos devem ser
limpos e esterilizados o mais rapidamente possivel
apods a cirurgia.

(continuagcdo)
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Recomendacées (continuacdo)

* Os instrumentos devem ser limpos e esterilizados apenas
por pessoal com a devida formac¢do e de acordo com as indi-
cacdes nas presentes instrucdes de limpeza e esterilizacao.

* Deve ser utilizado equipamento de protecdo pessoal
adequado ao manusear instrumentos contaminados.

Adverténcias e precaugdes

* Os instrumentos cirudrgicos sdo dispositivos de precisao,
pelo que é importante o manuseamento cuidadoso para um
funcionamento exato e fidvel. Um manuseamento ou trata-
mento inadequado (queda, dobra, utilizacdo para aplicagdes
diferentes das indicadas, etc.) pode provocar o mau funcio-
namento do produto e afetar a vida util dos instrumentos.

* As laminas dos cinzéis sdo afiadas. Deve-se ter cuidado
durante o manuseamento para evitar lesdes.

* Antes de cada utilizacao, inspecione cuidadosamente
o conjunto de instrumentos Triadyme’™-C para garantir que
todos os instrumentos necessarios se encontram no conjunto
e em boas condi¢cdes de funcionamento. N&o utilize um
instrumento que esteja severamente corroido, danificado
ou desgastado, ou que tenha superficies de corte rombas.

* Uma caixa de instrumentos ndo embalada ndo mantém
a esterilidade.

Limpeza antes da utilizacao

O conjunto de instrumentos NAO é fornecido estéril. Todos os
instrumentos devem ser limpos, esterilizados e inspecionados
antes de serem utilizados na cirurgia. Os instrumentos devem
ser removidos da caixa para a limpeza manual ou automatica,
de acordo com as instrucdes deste manual. A caixa de instru-
mentos deve ser limpa separadamente dos instrumentos.
Todos os elementos devem ser minuciosamente limpos até tal
ser visivel antes da esterilizacdo. Se a caixa de instrumentos
ndo estiver visivelmente limpa, repita o processo de limpeza
até estar livre de toda a contaminacdo antes da esterilizagéo.

Tratamento inicial no ponto de utilizagao

Recomenda-se que os instrumentos e a caixa sejam limpos
imediatamente apds a utilizacdo. Aconselha-se a manter os
instrumentos e a caixa humidos apos a utilizagcdo (ou seja,
imersos em agua ou cobertos com toalhas himidas) até
gue o processo de limpeza seja iniciado.

Processo de limpeza manual

1. Antes da limpeza, certifigue-se de que os pinos do extrator
sdo removidos do extrator e que as alavancas de mola sao
removidas dos cabos de liberacdo rapida, conforme ilustrado
abaixo.

a. Utilize o impulsor de pinos do extrator para remover os
pinos do extrator das metades do extrator.
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b. A alavanca de mola deve ser removida do cabo de liberagcdo
rapida. Utilize uma ferramenta com a forma adequada (como
o impulsor de pinos do extrator) para puxar cuidadosamente
a alca da alavanca de mola para fora da ranhura no cabo de
liberacado rapida. Puxe a alavanca de mola em direcdo a parte
traseira do cabo de liberacdo rapida para remover a alavanca
de mola da ranhura. Evite a flexdo excessiva da alavanca de
mola durante a remocgao.
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2. Enxague os instrumentos sob agua corrente de servico
(da torneira) a temperatura ambiente (19 °C-30 °C) durante,
pelo menos, 30 segundos para remover a sujidade gros-
seira. Utilize uma seringa para lavar os lUmens e as areas de
dificil acesso. E possivel utilizar um passa-fio, um escovilhdo
ou outros meios semelhantes para ajudar a limpar os lumens
e outras areas de dificil acesso. Acione quaisquer articulacdes
durante a execucdo deste processo.

3. Prepare um banho de detergente enzimatico (como o deter-
gente enzimatico Enzol’), de acordo com as instrucdes do
fabricante, em dgua de servico (da torneira) a temperatura
ambiente.

4. Mergulhe completamente os instrumentos na solucao
preparada e mantenha-os imersos durante 5 minutos.

5. Apds esse periodo, enquanto ainda estiverem imersos,
utilize uma escova de nylon de cerdas macias (escova
Spectrum M-16 ou equivalente) para esfregar cuidadosa-
mente os instrumentos até que toda a sujidade visivel tenha
sido removida. Deve-se dar especial atengdo as fendas,
limens e outras areas dificeis de limpar. Os [Umens devem ser
limpos com uma escova de canula longa, estreita e de cerdas
macias. Acione quaisquer articulagdes durante a execucao
deste processo.

6. Retire os instrumentos da solugdo de limpeza e enxague-os
em agua de servico (da torneira) a temperatura ambiente por,
no minimo, 30 segundos. Lave completamente os luUmens

e outras areas de dificil acesso de forma minuciosa, até que
todos os sinais visiveis de residuos de detergente tenham
sido removidos. Acione quaisquer articulacdes durante

a execucdo deste processo.

7. Prepare um banho de detergente enzimatico (como

o detergente enziméatico Enzol") de acordo com as instrucdes
do fabricante numa unidade de sonicac¢éo, utilizando dgua
de servico (da torneira) a temperatura ambiente. Submerja
completamente os instrumentos no banho de detergente

e proceda a sonicag¢do durante um minimo de 2 minutos.

8. Apds a sonicacdo, enxague os instrumentos em agua

de servico (da torneira) a temperatura ambiente por, pelo
menos, 3 minutos. Lave completamente os [Umens e outras
areas de dificil acesso de forma minuciosa. Acione quaisquer
articulacdes durante a execucdo deste processo.

9. Remova o excesso de humidade dos instrumentos com um
pano limpo, absorvente e que nao liberte pelos. O ar pres-
surizado pode ser utilizado para ajudar a secar os lUmens ou
outras areas de dificil acesso.

10. Inspecione visualmente cada instrumento para verificar
a sua limpeza. Se ndo estiverem visivelmente limpos, repita
todo o processo de limpeza.

11. Volte a montar a alavanca de mola no cabo de liberacao
rdpida de acordo com as ilustracdes na pagina 3.
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Insira a alavanca de mola na ranhura do cabo de liberacao rapida e deslize-a
para a frente.

Alavanca de mola montada na posicao correta no cabo de liberacdo rapida.

12. Coloque todos os instrumentos em seguranca nas respe-
tivas posi¢gdes na caixa de instrumentos. Nao coloque os pi-
nos do extrator no extrator, mas sim nas respetivas ranhuras
na caixa de instrumentos, abaixo das metades do extrator.

Processo de limpeza automatica

1. Antes da limpeza, certifique-se de que os pinos do extrator
sdo removidos do extrator e que as alavancas de mola sado
removidas dos cabos de liberacdo rapida, conforme ilustrado
abaixo.

a. Utilize o impulsor de pinos do extrator para remover os
pinos do extrator das metades do extrator.
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b. A alavanca de mola deve ser removida do cabo de libe-
ragcdo rapida. Utilize uma ferramenta de formato adequado
(como o impulsor de pinos do extrator) para puxar cuidado-
samente a alca da alavanca de mola para fora da ranhura no
cabo de liberagdo rapida. Puxe a alavanca de mola em dire-
cdo a parte traseira do cabo de liberacdo rapida para remo-
ver a alavanca de mola da ranhura. Evite a flexdo excessiva
da alavanca de mola durante a remoc¢ao.

2. Enxague os instrumentos em dgua corrente a temperatura
ambiente (19 °C-30 °C) para remover a sujidade grosseira.
Utilize uma seringa para lavar os lUmens e as areas de dificil
acesso. E possivel utilizar um passa-fio, um escovilhdo ou
outros meios semelhantes para ajudar a limpar os lUmens

e outras areas de dificil acesso. Acione quaisquer articulagcdes
durante a execuc¢ao deste processo.

3. Prepare um banho de detergente, como o neodisher’
MediClean forte, de acordo com as instru¢des do fabricante,
em agua de servico (da torneira) a temperatura ambiente.

4. Mergulhe completamente os instrumentos na solugéo
preparada e mantenha-os imersos durante 5 minutos.

5. Apods esse periodo, enquanto ainda estiverem imersos, utilize
uma escova de nylon de cerdas macias (escova Spectrum M-16
ou equivalente) para esfregar cuidadosamente os instrumentos
até que toda a sujidade visivel tenha sido removida. Deve-se

dar especial atencdo as fendas, lUmens e outras dreas dificeis

de limpar. Os [umens devem ser limpos com uma escova de
canula longa, estreita e de cerdas macias. Acione quaisquer
articulacdes durante a execucdo deste processo.

6. Retire os instrumentos da solucdo de limpeza e enxague-os
em agua de servico (da torneira) a temperatura ambiente por,
no minimo, 30 segundos. Lave completamente os lUmens

e outras areas de dificil acesso de forma minuciosa, até que
todos os sinais visiveis de residuos de detergente tenham
sido removidos. Acione quaisquer articulacdes durante

a execucdo deste processo.

7. Coloque os instrumentos na maquina de lavar/desinfetar
para processamento.

8. Execute os parametros de ciclo validados a seguir apre-
sentados.

Fase Tempo de Agualtemperatura Tipo e concentragao
recirculagao de detergente

Pré-lavagem 2 min Fria da torneira N/A

Lavagem 5min Aquecida (140 °F/60 °C) neodisher® MediClean forte

(5 mLiL)

Enxaguamento 3 min Aquecida da torneira (140 °F/60 °C)  N/A

Desinfegao 5 min Dl aquecida (194 °F/90 °C) N/A

térmica

Secagem 15 min 210 °F/99 °C N/A

Notas: o ciclo de limpeza automatico acima foi validado utilizando o neodisher
MediClean forte. Alguns agentes de limpeza alcalinos podem requerer um passo
de neutralizagdo. Consulte as instrucdes do fabricante para determinar se é ne-
cessdria a neutralizagéo.

Devido as muitas variaveis envolvidas nas maquinas de lavar/desinfetar, cada
unidade de cuidados de saude deve instalar, calibrar e verificar corretamente

0 processo (por exemplo, temperaturas, tempos) utilizado nos seus equipamentos.
As recomendacdes do fabricante da maquina de lavar/desinfetar devem ser
sempre seguidas. Ao limpar varios dispositivos num ciclo de limpeza, certifique-se
de que a carga maxima indicada pelo fabricante ndo é excedida.

9. Remova os instrumentos da maquina de lavar/desinfetar
apos o ciclo.

10. Inspecione visualmente cada instrumento para verificar
a sua limpeza. Se os instrumentos ndo estiverem visivelmente
limpos, repita todo o processo de limpeza.

11. Volte a montar a alavanca de mola no cabo de liberagcdo
rapida de acordo com as ilustracdes abaixo.

m

Alavanca de mola montada na posicéo correta no cabo de liberacdo rapida.

Insira a alavanca de mola na ranhura do cabo de liberacéo rapida e deslize-a
para a frente.
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12. Coloque todos os instrumentos em seguranc¢a nas respe-
tivas posicdes na caixa de instrumentos. Ndo coloque os pinos
do extrator no extrator, mas sim nas respetivas ranhuras na
caixa de instrumentos, abaixo das metades do extrator.

Processo de esterilizacao

Uma vez que a Dymicron ndo estd familiarizada com os
procedimentos de manuseamento, métodos de limpeza, niveis
de carga microbiana e outras condi¢cdes de cada hospital,

a Dymicron ndo assume qualquer responsabilidade pela este-
rilizagdo do produto realizada por um hospital, mesmo que

as diretrizes especificadas sejam seguidas.

Ao esterilizar varios instrumentos num ciclo de autoclave,
certifigue-se de que a carga maxima do esterilizador ndo

é excedida. Nao empilhe outra caixa de instrumentos em cima
da caixa de instrumentos Triadyme'-C durante o processo

de esterilizacao.

Os parametros abaixo apresentados para o ciclo de esterili-
zacado foram validados em condicdes laboratoriais; no entanto,
estes ciclos devem ser revalidados pelo utilizador final para
garantir que a esterilidade pode ser alcancada no local.

1. Garanta que todos os instrumentos sdo novamente montados
e colocados de forma segura nos respetivos locais designados
na caixa de instrumentos, de acordo com as instrucdes de
limpeza acima indicadas.

2. Coloque a tampa na caixa de instrumentos Triadyme™-C
e prenda a tampa com os trincos.

3. Envolva o tabuleiro de instrumentos cirurgicos Triadyme™-C
em duas camadas de um involucro de esterilizacdo aprovado
pela FDA (como o Halyard Health H400).

4. Execute a esterilizacdo com um equipamento de esterilizacdo
a vapor validado, utilizando um dos seguintes tempos de
processos de esterilizacdo validados:

Ciclo Temperatura Tempo de ica Tempo de Tempo de

Pré-vacuolvacuo | 134 °C (273 °F) 3 min 30 min 10 min

pulsante (fora da camara numa
grelha de arame)

Ciclo Temperatura Tempo de i Tempo de Tempo de

Pré-vacuo/vacuo | 132 °C (270 °F) 4 min 30 min 10 min

pulsante (fora da camara numa
grelha de arame)

Notas: devem ser seguidas as especificacdes locais ou nacionais quando os requisitos
de esterilizagdo a vapor forem mais rigorosos ou mais conservadores do que os
listados nesta tabela. Os ciclos de esterilizagdo a vapor em conformidade com as
normas AAMI/AORN, com tempos mais longos do que os listados, também s&o
aceitaveis. Tempos validados com duas aplica¢des de invdlucros de esterilizagdo

de polipropileno de 1 camada (Halyard Health H400).

Armazenamento

As caixas de instrumentos que foram processadas e embaladas
para manter a esterilidade devem ser armazenadas de forma

a evitar temperaturas e humidade extremas. Deve proceder-se
com cuidado ao manusear caixas embaladas para evitar danificar
a barreira estéril. A unidade de cuidados de saude deve esta-
belecer um prazo de validade para as caixas de instrumentos
embaladas com base no tipo de invdlucro estéril utilizado e nas
recomendacdes do fabricante do invdlucro estéril. O utili-
zador deve estar ciente de que a manutencao da esterilidade
estd relacionada com eventos. O manuseamento ao longo

do tempo aumenta a probabilidade de ocorrer um evento de
contaminacéao.

Limitagdes no reprocessamento

O reprocessamento repetido tem um efeito minimo sobre

os instrumentos. A vida util dos instrumentos é normalmente
determinada pelo desgaste e/ou por danos sofridos durante

a utilizacdo. Inspecione cuidadosamente todos os instrumentos
antes de os utilizar. Ndo utilize um instrumento se este estiver
muito corroido ou desgastado, ou se as arestas de corte
estiverem rombas.

Manutenc¢do/reparacdo

Para garantir o funcionamento adequado dos instrumen-

tos Triadyme’-C, todas as reparacdes devem ser realizadas
pela Dymicron ou por uma agéncia de assisténcia técnica
autorizada. Independentemente do tempo que tenha passado
desde a aquisi¢cdo, devolva a Dymicron todos os instrumentos
danificados, partidos, desgastados, corroidos ou rombos, para
substituicdo ou reparacdo. Todos os instrumentos devem ser
limpos e esterilizados antes do envio.

Nota: qualquer conflito entre estas instrucdes e as politicas e procedimentos da sua

unidade deve ser levado ao conhecimento das pessoas responsaveis na sua unidade
antes de tentar limpar e/ou esterilizar os instrumentos Dymicron'.

Reclamacg¢odes de produtos

Qualquer profissional de saude (por exemplo, cliente ou
utilizador deste sistema) que tenha reclamacdes ou que tenha
experienciado qualquer insatisfacdo relativamente a qualidade,
identidade, durabilidade, fiabilidade, seguranca, eficacia e/

ou desempenho do produto, deve notificar a Dymicron’. Além
disso, se o dispositivo (implante ou instrumentos) alguma

vez apresentar um «funcionamento inadequado» (ou seja,

ndo cumprir qualguer uma das suas especificagdes de desem-
penho ou ndo funcionar como previsto) ou puder ter causado
ou contribuido para a morte ou lesdo grave de um paciente,

a Dymicron® deve ser imediatamente notificada por telefone

ou por correspondéncia escrita. Ao apresentar uma recla-
macao, forneca o nome do dispositivo e o niumero de catalogo,
o numero de lote, 0 seu nome e endere¢o e a natureza da
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