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1. FINALIDADE

Estasinstrucdesestaorecomendadasparaotratamento,limpeza,manutencaoe esterilizacdodeinstrumentos
cirurgicos ortopédicos manuais reutilizaveis da Zimmer Biomet. Este documento destina-se a auxiliar os
profissionais de saude naimplementacdo de praticas de manuseamento seguras, reprocessamento eficaz
e manutencaodedispositivosreutilizaveisdaZimmerBiomet.Forneceinformacdescomplementaresasinstrucoes
deutilizacdonocumprimentodanormalSO 17664,I1SO 16061,ANSI/AAMI ST81,daDiretivadoConselhoEuropeu
93/42/CEE,Anexo 1,seccao 13.6(h)e doRegulamento(UE)2017/745doParlamentoEuropeue doConselho,
Anexo 1, seccdo 23.4(n).

Asinstrucdes destinam-se a auxiliar o hospital e a gestdao de fornecimento central no desenvolvimento de
procedimentos paraum reprocessamentoseguro e eficazde conjuntosdeinstrumentosdaZimmer Biomet.

Opessoaldohospital,incluindoopessoalquefazpartedodepartamentoderececdoe DepartamentoCentralde
SuplementosdeEsterilizacdo(CSSD),bemcomoopessoaldoblocooperatério(OR), poderdestardiretamente
envolvidonomanuseamentodeinstrumentosadquiridosjuntodaZimmerBiometounacondigdodeempréstimo
comoinstrumentosfornecidosaconsignacao.Osdiretoreshospitalares,bemcomotodososoutrosérgdaosde
gestdodestesdepartamentos,deverdoserinformadosdestasinstrucdese recomendagdesparaassegurarum
reprocessamentoseguroe eficaze parapreveniraocorrénciadedanosouutilizacdaoindevidadedispositivos
reutilizaveis.

2. AMBITO

Este manual deinstrucdes fornece informacgdes acerca do tratamento, limpeza, desinfecdo, manutencao

e esterilizacdo deinstrumentos cirurgicos manuais e aplica-se a todos os dispositivos médicos reutilizaveis
fabricados e/ou distribuidos pela Zimmer Biomet.

Estasinformacdes aplicam-seigualmente aos dispositivos médicos de utilizacdo uUnica fabricados pela
Zimmer Biometquesaofornecidosnadoesterilizados,masquesedestinamaserutilizadosnumestadoesterilizado,
e aosdispositivosdeutilizacdounicaembaladose vendidosesterilizados,masquepodemserretiradosdarespetiva
embalageme colocadosemkits(porex.,parafusos,placas,etc.).Estesdispositivossdodeutilizagdotnica,mas
podem ser reprocessados se nao forem utilizados.

Nota: “nao utilizados” refere-se aos componentes de utilizagdo Unica que ndao entraram em contacto com
sangue, osso, tecido ou outros fluidos corporais. Qualquer dispositivo de utilizagao inica nao utilizado
que tenha sido exposto a sangue, osso, tecido ou fluidos corporais ndao pode ser reprocessado e deve ser
eliminado.

Consultesempreasetiquetase instrucdesdeutilizacdodosdispositivosparaobterrecomendacdesespecificasou
conhecer as restricdes ao processamento num ambiente de cuidados de saude.

Os dispositivos que ndo podem ser reutilizados podem ser etiquetados com o seguinte simbolo:
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N&o reutilizar
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Estasinformacdesndoseaplicamadispositivosparaumaunicautilizacdovendidosesterilizadose quendopodem
ser reesterilizados (por ex., ldminas de osteétomo).



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

r L

Naoreesterilizar

Este manual deinstrucdes nao se aplicaa equipamentos elétricos ou pneumaticos. No entanto, aplica-se a
acessorios funcionais (por ex., fresas e brocas) ligados a equipamentos elétricos para utilizagcéo.

Osdispositivoselétricosincluidosnacaixadedispositivosmanuaisdevemserlimposdeacordocomasinstrucdes
especificas do fabricante (por ex., pecas manuais elétricas da Brasseler).

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

Descontaminacao: a utilizacdo de meios fisicos ou quimicos para remover, inativar ou destruir agentes
patogénicostransmitidospelosanguenumasuperficieouartigoatéumpontoemquejandopossamtransmitir
particulasinfeciosase asuperficieouartigosejaconsideradoseguroparamanuseamento,utilizacdooueliminacao.

Desinfecao:processoutilizadoparareduzironumerodemicrorganismosviaveisnumprodutoaumnivelpreviamente
especificado como apropriado para que esse produto possa continuar a ser manuseado ou utilizado.

Nota: a limpeza e desinfecdo sao frequentemente realizadas no mesmo passo (por ex., equipamento de
lavagem/desinfecao).

Dispositivodecontencgdo(caixa):recipientedeesterilizacdorigidoreutilizavel,cassete/caixadeinstrumentosou
tabuleirodeorganizacdoe quaisqueracessoriosreutilizaveisparautilizacdoeminstalacdesdecuidadosdesaude
com a finalidade de conter dispositivos médicos reutilizaveis para esterilizagdo.

Esterilizado: isento de todos os microrganismos viaveis.

Esterilizacdo: um processo validado utilizado para tornar um dispositivo isento de todas as formas de
microrganismos viaveis.

Nota: num processo de esterilizacao, a natureza da morte microbiolégica é descrita por uma fungao
exponencial. Por conseguinte, a presenc¢a de microrganismos num artigo individual pode ser expressa em
termos de probabilidade. Embora esta probabilidade possa ser reduzida a um niumero muito baixo, nunca
pode ser reduzida a zero. Esta probabilidade sé6 pode ser assegurada por processos validados.

Limpeza:aremocdaodacontaminacdodeumartigonamedidanecessariaparaumprocessamentoadicionalou
para a utilizacao prevista.

Limpezamanual:limpezasemutilizacdodeumsistemadelavagemoudelavagem/desinfecdoautomatizado.

Processamento/reprocessamento:atividadequeincluialimpeza,desinfecdoe esterilizacdonecessariaspara
preparar um dispositivo médico novo ou usado para a sua utilizacao prevista.

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

Nota: os produtos quimicos incluem detergentes, tensioativos, auxiliares de lavagem, desinfetantes,
produtos de limpeza enzimaticos e esterilizantes.
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Recipientedeesterilizacaorigidoreutilizavel:dispositivodecontencaodeesterilizacdoconcebidoparaacomodar
dispositivosmédicosparaesterilizacdo,armazenamento,transportee apresentacaoassépticadoseuconteudo.

Sistemadelavagem/desinfecdo:umaparelhoconcebidoparalimpare desinfetardispositivosmédicose outros
artigos utilizados no contexto da pratica clinica, dentaria, farmacéutica e veterinaria.

Tabuleiro:cesto,comousemtampa,comasparteslateraisouaparteinferiorperfuradas,paraconterinstrumentos
que se encontrem numa bolsa ou invélucro de esterilizacdo ou colocados no interior de um recipiente para
esterilizagao.

4. ACRONIMOS

IB =Indicador biolégico

DCJ =Doenca de Creutzfeldt-Jakob

CSSD =Departamento Central de Suplementos de Esterilizacdo
BO =Bloco operatorio

EPl=Equipamento de protecdo individual

SAL =Nivel de garantia de esterilidade

EET =Encefalopatia Espongiforme Transmissivel

5. SIMBOLOS

Nao reutilizar

Consultar asinstrucdes de utilizacdo

r l
L - |
r l
L . |
r l
@ Nao reesterilizar
L - |
r l
L d

Atencdo(consultarasinstrucéesdeutilizacdo paraobterinformacdesde
precaucao importantes)

6. CONSIDERACOES
Estemanualdeinstrucdesdizrespeitoatodososdispositivosmédicosreutilizaveisparaanca,joelho,traumatismos
e extremidades,fabricadose/oudistribuidospelaZimmerBiomet.Este manualrefere-seigualmenteatodos
osdispositivosmédicos paraanca,joelho, traumatismose extremidadesdeutilizagdo Unica, fabricados pela
ZimmerBiomete fornecidosnaoesterilizados, masdestinadosaser utilizadosnum estado esterilizado. Este
manualnaoseaplicaaosdispositivosdentariosouparaacolunadaZimmerBiomet.Estasinformac¢cdesdevemser
lidas cuidadosamente. Este manual prevalece sobre as instrucoes de reprocessamento de instrumentos
ortopédicos manuais da Zimmer, Centerpulse e Implex, e sobre os manuais de instrumentos publicados
anteriormente a data de emissao deste documento.

Outilizador/processadordeverdaagiremconformidadecomasleise regulamentacéeslocaisnospaisesondeos
requisitos de reprocessamento sdo mais rigoroso do que os detalhados neste manual.



Osinstrumentosnovose usadosdevemsercuidadosamenteprocessadosdeacordocomestasinstrugdesantes
deseremutilizados.AZimmerBiomettambémrecomendaqueosimplantesndoesterilizados(porex.,placas,
parafusos,etc.)sejamcuidadosamenteprocessadosantesdeseremutilizados.Osdispositivosdeutilizacdounica
devemserretiradosdotabuleirooutransportadorparaoprocessodelimpezainiciale colocadosnovamenteno
tabuleirooutransportadorparaesterilizacdo.Parareprocessamentosseguintes,osdispositivosdeutilizagdoulnica
nao utilizados podem permanecer no tabuleiro ou transportador.

Nota: qualquer dispositivo de utilizacdo tinica ndo utilizado que tenha sido exposto a sangue, osso, tecido
ou fluidos corporais nao pode ser reprocessado e deve ser eliminado.

Duranteumacirurgiamusculosquelética,osinstrumentosficamcontaminadoscomsangue,tecido,fragmentos
6sseos e medula 6ssea. Os instrumentos podem igualmente ficar contaminados com fluidos corporais que
contenhamovirusdahepatite,VIHououtrosagentesetioldgicose agentespatogénicos.Todososprofissionais
decuidadosdesaudedevemfamiliarizar-secomasprecaucdesuniversaisnecessariasparapreveniraocorréncia
delesdescausadasporinstrumentosafiadosaquandodomanuseamentodestesdispositivosdurantee apos
procedimentos cirurgicos e durante o reprocessamento.

Deve-sesalientarquesaofrequentementeutilizadassolucdessalinase outrosfluidosdeirrigacédo,taiscomoa
solucdodeRinger,emquantidadesabundantesduranteprocedimentoscirurgicos,podendocausarcorrosaodos
instrumentos.

Acirurgiaortopédicarequerautilizagcdodeinstrumentospesadose commultiploscomponentes, pecasarticuladas
ourotativas,pegasamoviveis,pecasdesubstituicdodeplasticoe umconjuntodecalibresououtrosdispositivos
demedicdoemtamanhosgraduados.Osdispositivossaonormalmentefornecidosemconjuntose subdivididos
emtabuleirose caixasnosquaisosdispositivospodemserdispostosportamanhosousegundoaordemnecessaria
para um procedimento cirurgico especifico.

Os hospitais deverao assumir a responsabilidade da limpeza, desinfecao, embalagem e esterilizacao de
todos os conjuntos de instrumentos emprestados antes de os devolver a Zimmer Biomet. No entanto, o
utilizadorseguintedeveigualmenteinspecionaroconjuntoapdsasuarececaoparaverificarseosinstrumentos
foramdefactoadequadamentelimpose descontaminadosantesdeprocederarepeticiodeprocedimentosde
reprocessamentoparaprepararoconjuntoemprestadoparaumareutilizagdaosubsequente.AZimmerBiomet
nao pode garantir que a esterilidade foi obtida por um utilizador anterior e mantida durante o transporte.
Frequentemente,osrepresentantesdaZimmerBiometabreme inspecionamosconjuntosdeinstrumentosentre
utilizadores,oqueirdobviamentecomprometeralimpezae esterilidadee requerumreprocessamentocompleto
antes de uma utilizacdo subsequente. A Zimmer Biomet requer uma certificacao da limpeza e desinfecao
antes da devolucao dos conjuntos emprestados a Zimmer Biomet.

EstemanualdereprocessamentoincluiinstrugdesparadispositivosreutilizaveisdaZimmerBiometassinalados
com cédigos de categoria de reprocessamento [a, a+, b, b+, c]. Consulte a Seccdo 7 deste manual para uma
explicacdomaisaprofundadadoscédigosdereprocessamento.TodososdispositivosdaZimmerBiometpodemser
reprocessadosdeformasegurae eficazutilizandoasinstrucéesdelimpezademétodocombinadoapresentadas
neste manual de reprocessamento.
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Osconjuntosdeinstrumentosortopédicosessenciaisdevemestarcompletose emboascondi¢cdesparaserem
utilizadoscorretamente.Poderdoestardisponiveisdispositivosopcionaismediantepedidoaoseurepresentanteda
ZimmerBiomet.Pararealizarumamanutencdoadequadadosinstrumentos,éimportanteconsiderarasseguintes
informacdes e instrucdes de processamento:

e Adverténcias e precaugdes

e Verificacdo do conteudo do conjunto de instrumentos e respetiva funcionalidade
e Limitacoes erestricoesao reprocessamento
e Tratamentoinicial no ponto de utilizacao

* Preparagcdoantesdalimpeza

e Limpeza/desinfecado e secagem

* |Inspe¢ao e manutencao

* Embalagem

e Esterilizacéo

¢ Armazenamento

e Transporte



7. CODIGOS DA CATEGORIA DE PROCESSAMENTO

AZimmerBiometrecomendaquetodososdispositivosreutilizaveis(independentementedasmarcas)sejam
processados em conformidade com as instrugcdes de limpeza combinada apresentadas neste manual de

reprocessamento.Oscédigosqueseseguemencontram-segravadosemalgunsdispositivose componentes
dascaixase podemfornecerinformacdoutilparaaselecaodeagentesdelimpeza,bemcomoindicacdesparaa

desmontagem.

Nota: os cédigos nos tabuleiros e caixas aplicam-se apenas aos componentes indicados, ndo se aplicando

ao respetivo contetido do tabuleiro ou da caixa.

Dispositivos metalicos (excluindo o aluminio e titanio) e componentes da caixa sem

caracteristicasqueconstituamumdesafiodelimpezaoupegasnaometalicas/depolimeros
ououtroscomponentes(porex.,retratores,brocas,tabuleirosdeteste,limas,tesouras,
pincas,ganchosdeexploracdo,pingasdecompressao,elevadoresdepontecutanea,fios-
guia,etc.).Estesdispositivostoleramagentesdelimpezaalcalinosquandoseguidosde
umaneutralizacdoe enxaguamentorigoroso.Senecessario,estesdispositivospodemser
tratadoscomagentesderemocdodeferrugemaprovadosparainstrumentoscirurgicos.

Dispositivos metalicos (excluindo o aluminio e titdnio) e componentes da caixa com
caracteristicas que constituam um desafio de limpeza, mas sem pegas ou outros
componentesndometalicos/depolimeros(porex.,brocascomorificiosalongados,polias
com tensores de correia, fresas para articulacdes 6sseas, caixas de extratores). Estes
dispositivostoleramagentesdelimpezaalcalinosquandoseguidosdeumaneutralizagcéo
e enxaguamentorigoroso.Senecessario,estesdispositivospodemsertratadoscomagentes
deremocao de ferrugem aprovados para instrumentos cirurgicos.

Dispositivose componentesdacaixasemcaracteristicasqueconstituamumdesafiode
limpeza,fabricadosempolimerosouinstrumentosmetalicosassociadosacomponentesde
polimeros(porex.,tabuleirosdetesteparaperfisplanos,escoproscompegasnaometalicas,
sovelas, dissecadores, dilatadores para o fémur, escopros/limas em piramide). Estes
dispositivostoleramagentesdelimpezaalcalinosquandoseguidosdeumaneutralizacdo
e enxaguamento rigoroso.

Dispositivose componentesdacaixacomcaracteristicasqueconstituamumdesafiode
limpeza,fabricadosempolimerosouinstrumentosmetalicosassociadosacomponentes
depolimetros(porex.,macetestibiais,chavesdeparafusosflexiveis,dilatadorestibiais,
etc.). Estesdispositivostoleramagentesdelimpezaalcalinosquandoseguidosdeuma
neutralizacdo e enxaguamento rigoroso.

>0 ® & ® @ ©

Dispositivose componentesdacaixafabricadosemligasdetitaniooualuminioe/ouque
possuamauxiliaresdemontagem/desmontagemououtrosauxiliaresdereprocessamento
(porex.,chavesdeaperto,dispositivosdedirecionamentotibial,cortadoresdebloco,caixas
deinstrumentos, tabuleiros e recipientes de esterilizacdo). A utilizacao de agentes de
limpeza alcalinos pode ser corrosiva para a superficie destes dispositivos.

Nota: as caracteristicas que constituem um desafio de limpeza incluem: limenes/orificios canulados,
superficies de encaixe apertado, superficies asperas, batentes esféricos, molas e formatos com varios

componentes.
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8. INSTRUC()ES DE PROCESSAMENTO
Estasinstrucdes de processamentodestinam-sea
auxiliarohospitale agestaodefornecimentocentral
nodesenvolvimentodeprocedimentosparaobter
dispositivossegurose eficazesnoquedizrespeitoa
conjuntosdeinstrumentospropriedadedohospital
ouemprestados.Estasinformacdesbaseiamseem
testes,experiénciae ciénciademateriaisdaZimmer
Biomet,bemcomonasrecomendac¢desglobalmente
aceites das seguintes organizagdes:

* American National Standards Institute (ANSI)

¢ American Society for Testing and Materials
(ASTM)

e Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI)

e Association for Applied Hygiene (VAH)

e AssociationofOperatingRoom Nurses(AORN)
* Canadian Standards Association (CSA)

* Centers for Disease Control (CDC)

e FederallnstituteforDrugsandMedicalDevices
(BfArM, Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte)

e German Instrument Working Group (AKI)
Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung

e International Standards Organization (ISO)

¢ InternationalAssociationofHealthcareCentral
Service Material Management (IAHCSMM)

* National Health Service (NHS)
* Robert Koch Institute (RKI)
e Swissmedic

*  WorldHealthOrganization(WHO,Organizagdo
Mundial de Satde [OMS])

Nota: estas instrugoes descrevem os passos
de processamento necessarios aos quais

os instrumentos novos e usados devem ser
submetidos para obter a esterilidade.

A. Avisos e precaucoes

Asprecaucdesuniversaisdevemserobservadas
por todo o pessoal hospitalar que trabalha
com dispositivos médicos contaminados ou
potencialmente contaminados. Devem ser
tomadas precaugdes no manuseamento de
dispositivoscomarestasafiadasoucortantes.

Deve ser usado Equipamento de Protecdo
Individual (EPI) durante o manuseamento ou
o trabalho com equipamento, dispositivos

e materiais contaminados ou potencialmente
contaminados. O EPlinclui bata, mascara,
6culosouprotecaofacial,luvase protecdespara
calgado.

Nao podem ser utilizados esfregdes abrasivos
ouescovasmetalicasduranteosprocedimentos
delimpezamanual.Estesmateriaisdanificarao
asuperficiee oacabamentodosinstrumentos.
Devemser utilizadas escovase escovilhéesde
cerdas macias de nylon.

Devem ser utilizados agentes de limpeza

com tensioativos que formem pouca espuma
durante os procedimentos de limpeza manual
paragarantirqueosinstrumentossaovisiveis
nasolucdodelimpeza.Alavagem manualcom
escovas devera ser sempre realizadacom o
instrumento a um nivel abaixo da superficie
dasolucdo delimpeza paraevitar a producao
de aerossodis e salpicos que possam espalhar
contaminantes.Osagentesdelimpezadevemser
completamenteenxaguadosdassuperficiesdo
dispositivoparaevitaraacumulacaodevestigios
de detergente.

Nao empilhe instrumentos nem coloque
instrumentos pesados sobre dispositivos
delicados.

Osinstrumentos cirurgicos com residuos de
sujidade secos sdo maisdificeisdelimpar. Ndo
deixesecarosdispositivoscontaminadosantes
doreprocessamento. Para facilitar todos os
passossubsequentesdelimpezae esterilizagdo,
nao deixe secar sangue, fluidos corporais,
fragmentosdeossoe tecido, solugaosalinaou
desinfetantes nos instrumentos utilizados.



Asolugdosalina e osagentes de limpeza/
desinfecaocomaldeido, mercurio, cloroativo,
cloreto, bromo, brometo, iodo ouiodeto sdo
corrosivos e nao devem ser utilizados. Os
instrumentos nao devem ser colocados ou
mergulhados em solucao de Ringer.

Ndo deverdo ser utilizados lubrificantes que
naotenham sido concebidos especificamente
para serem compativeis com a esterilizacao a
vaporporquepodem:1)cobrirmicrorganismos;
2) impedir o contacto direto dasuperficiecom
ovapor;e 3) ser dificeis de remover.

Apenas os dispositivos fabricados e/ou
distribuidos pela Zimmer Biomet devem ser
colocadosemtabuleirose caixasdeinstrumentos
da Zimmer Biomet. Estas instrucdes de
reprocessamentovalidadasndosadoaplicaveis
atabuleiros e caixas da Zimmer Biomet que
incluam dispositivos ndo fabricados e/ou
distribuidos pela Zimmer Biomet.

Os agentes de desincrustacdo que incluem
morfolina ndao devem ser utilizados em
esterilizadores a vapor. Estes agentes deixam
residuosquepodemdanificarosinstrumentosde
polimerosaolongodotempo.Osesterilizadores
avapordevemserdesincrustadosdeacordocom
asinstrugdes do fabricante.

Osinstrumentosutilizadosemcasossuspeitos
ouconfirmadosdedoencas pridnicas (porex.,
TSE/DC]J) ndo devem ser reutilizados e devem
sereliminados.Notifiqueoseurepresentanteda
Zimmer Biometseestasituacdotiver ocorrido
cominstrumentosemprestados.Oconjuntode
instrumentosemprestadodeveseridentificado
como estando possivelmente contaminado
com prides e devolvido paraa moradada
Zimmer Biomet adequada com um pedido de
descontaminacédo e eliminacéo.

B. Inspecao aquando darecec¢ao -
Verificagao do conteuido do conjunto de
instrumentos e respetiva funcionalidade.
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Apods arececdo dos materiais pelo hospital,
os conjuntos deinstrumentos devem ser
inspecionadosparaverificarseestaocompletos.
Inspecione para verificar a existéncia de
parafusos de orelhas, com aba, de ajuste

ou outros tipos de parafusos; pegas de
aparafusarououtraspegasamoviveis;e pecgas
substituiveis tais como laminas, encaixes do
ladoesquerdo/direitooucabecas.Muitascaixas
organizadoraspossuemgraficosdecontornos,
esbocos, referénciase nomes outamanhosde
instrumentos em serigrafia ou de outra forma
marcados na caixa ou no tabuleiro.

Os procedimentos cirurgicos ortopédicos
seguem uma ordem precisa pela qual os
instrumentos sao utilizados. Além disso,
muitosinstrumentos possuem caracteristicas
dimensionais que regem as ressecdes 6sseas,
determinamotamanhodosimplantese medem
otamanhodocanalintramedular,aprofundidade
dosfurosdasbrocas,osangulosdotubo/placa,
as colocacdes da cupula acetabular, etc. Por
conseguinte, € muitoimportante que estejam
disponiveis todos os tamanhos solicitados de
umasériedeinstrumentosespecificos(alguns
instrumentos especificos sao regularmente
omitidos dos conjuntos de instrumentos
devidoasuautilizacaopoucofrequente,exceto
quando solicitados pelo utilizador). Contacte
o seurepresentante da Zimmer Biomet se

os instrumentos solicitados nao estiverem
disponiveismasforemnecessariospararealizara
cirurgia.

Asmarcag¢desnosinstrumentosutilizadospara
amedi¢cao de dimensdes anatomicas devem

serlegiveis.Estaspoderdoincluirmarcagdesde
calibre, angulos,diametrointernoouexterno,
calibragbesde comprimento ou profundidade
e indicacbesdeladodireito/esquerdo.Notifique
o seurepresentante da Zimmer Biomet se as

escalasououtrasmarcagdéesnaoforemlegiveis.

C. Limitacoes e restricoes ao
reprocessamento

Recomenda-se e prefere-se a utilizacao de
agentes de limpeza enzimaticos e alcalinos
de pHneutro (pH<12) paraalimpezade
dispositivos reutilizaveis da Zimmer Biomet.
Os agentes alcalinos com pH <12 podem ser
utilizados para limpar instrumentos em ago
inoxidavele polimeronospaisesemquetalseja
exigido por lei ou pelos regulamentos locais
ouem que as doengas pridnicas, taiscomo a



encefalopatiaespongiformetransmissivel(EET)
e adoenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), sejam
um motivo de preocupagdo. Os instrumentos
utilizados em casos suspeitos ou confirmados
de doencas prionicas (por ex., TSE/DCJ) ndo
devemserreutilizadose devemsereliminados.
E fundamental que os agentes de limpeza
alcalinos sejam rigorosamente neutralizados
e completamenteenxaguadosdosdispositivos.

Nota: as brocas, fresas, limas e outros
dispositivos de corte devem ser cuidadosamente
inspecionados apés o processamento com
detergentes alcalinos para assegurar que as
extremidades de corte estao adequadas para
utilizagao.

Nota: é importante selecionar solugdes
enzimaticas destinadas a decomposicao

de sangue, fluidos corporais e tecidos.

Algumas solugdes enzimaticas destinam-se
especificamente a decomposicdo de matéria
fecal ou de outros contaminantes organicos,
podendo nao ser adequadas para utilizacdo com
instrumentos ortopédicos.

e Oprocessamento repetido de acordo com as
instrucdes contidas neste manual tem efeitos
minimosnosinstrumentosmanuaisreutilizaveis
daZimmerBiomet,salvoindicagdoemcontrario.
Consultewww.zimmerbiomet.come oManual
sobre avida utilde instrumentos reutilizaveis
1219paraobtermaisinformacdes.Avidautildos
instrumentos cirurgicos em ago inoxidavel ou
outrosmetaisénormalmentedeterminadapelo
desgastee danosdevido a utilizagdo cirurgica
prevista e ndo ao reprocessamento.

e Alimpezaautomatizadaqueutilizeapenasum
sistema de lavagem /desinfecao pode ndo ser
eficazparainstrumentosortopédicoscomplexos
com lumenes, canulagdes, orificios cegos,
superficiesdecontactoe outrascaracteristicas.

e Quandoaplicavel,osinstrumentoscomvarios
componentes devem ser desmontados para
alimpeza. A necessidade de desmontar os
instrumentos é geralmente evidente. Podera
encontrarinstrucdes mais especificas nas
instrucdesdeutilizacdo.noManualdemontagem
e desmontagem de instrumentos 1258 eem

www.zimmerbiomet.com. E necessario ter
cuidadoparaevitarperderpecaspequenas.Se
perderalgumapeca, notifiqueorepresentante
ZimmerBiometquandodevolveroconjuntode
instrumentos.

* No pontode utilizagcdo, os instrumentos sujos
devemserretiradosdostabuleirosdemetalou
polimeroe humedecidosdeformaaevitarque
osresiduossequemantesdotransporteparaa
areadereprocessamentoparaosprocedimentos
delimpeza. Nao limpe os instrumentos sujos
enquanto estiverem nos tabuleiros de metal
ou polimero. Os dispositivos de utilizacdo
Unica devem ser limpos separadamente de
instrumentos com sujidade.

Nota: qualquer dispositivo de utilizacdo unica
nao utilizado que tenha sido exposto a sangue,
osso, tecido ou fluidos corporais nao pode ser
reprocessado e deve ser eliminado.

¢ Ospolimeros utilizados nos conjuntos de
instrumentos da Zimmer Biomet podem ser
esterilizadosutilizandovaporoucalorhiumido.
Os materiais fabricados a partir de polimeros
témumavidautillimitada.Seassuperficiesde
polimerosficaremcomcalcario,apresentarem
danos excessivos na superficie (por ex.,
fissurasoudelaminacdo) ou se os dispositivos
de polimeros apresentarem uma distorcao
excessiva ou uma deformacdo visivel, deve
proceder-searespetivasubstituicdo.Notifique
oseu representante da Zimmer Biomet caso
os dispositivos de polimero precisem ser
substituidos.

e Amaioriadospolimerosatualmentedisponiveis
ndo suportaas condi¢cdes dos sistemas de
lavagem //esterilizacdo que funcionam a
temperaturasiguais ou superioresa 141 °C
e utilizamjatosdevaporcomofuncionalidades
delimpeza.Poderdoocorrerdanosgraves nas
superficies dos dispositivos de polimeros se
forem utilizados nestas condigdes.

e Mergulhar os dispositivos em desinfetantes
poderaserum passonecessarioparacontrolar
determinadosvirus.Noentanto,estesagentes
poderdodescoloraroucorroerosinstrumentos(a
lixiviadomésticacontémouformacloroe cloreto
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na solugao, pelo que tem um efeito corrosivo

similarasolucaosalina). Osdesinfetantes que
contémglutaraldeidoououtrosaldeidospodem
desnaturarcontaminantesabasedeproteinas,
fazendocom que endurecam e tornandoasua
remocdomaisdificil.Semprequepossivel,evite
mergulhar os dispositivos em desinfetantes.

Ovapor/calor humido é o método de
esterilizacdorecomendadoparaosdispositivos
da Zimmer Biomet.

Osmétodosdeesterilizacdoporoxidodeetileno
(OE), gas plasma de peroxido de hidrogénio,
peroxidodehidrogéniovaporizadoe arquente
ndosaorecomendados paraaesterilizacdode
dispositivos da Zimmer Biomet.

Osinstrumentos com mangas de polimeros
amoviveis devem ser desmontados para
esterilizacdo(porex.,hastedafresaacetabular
com manga, cortadores laterais, etc.)

Duranteoprocessamentodeesterilizacaoinicial
avapor,algumformaldeido das superficiesde
poliformaldeido podevaporizar-see tornar se
detetavel. Isto ndo deve acarretar qualquer
preocupacao.Apodsalgunsciclosdeesterilizacao,
oodorjanaodeveserevidente.

Embora a esterilizacdo por 6xido de etileno
possa prolongar avida util de determinados
polimeros (porex., polissulfona), este método
de esterilizacdo ndo é recomendado para
dispositivosdaZimmerBiomet.Determinouse
que os artigos de poliformaldeido de grandes
dimensées(Delrin® Celcon®)requeremtempos
dedesgaseificacdoexcessivos(nominimocinco
dias atemperaturas elevadas num arejador
mecanico); por conseguinte, a esterilizacao
agas OE de produtos de poliformaldeido é
contraindicada.

Os dispositivos de titanio ou liga de titanio
sao especialmente suscetiveisa descoloragao
decorrente dasimpurezas dos vapores e dos
residuosdodetergentequeformamcamadasde
depdsitosdedxidomulticoloridasnasuperficie.
Apoés esterilizagao repetida, estas camadas
de 6xido, embora ndo nocivas para o doente,
podemescurecere obscurecerasmarca¢desde
graduacgdo,numerosdelotee artigo,bemcomo

outrasinformac¢des estampadas ou gravadas.
Poderdo ser utilizados agentes anticorrosao
acidicos pararemover esta descoloracao,
conforme necessario.

e Senecessario,osinstrumentosdeacoinoxidavel
podem ser tratados com agentes de remocgao
de ferrugem aprovados para instrumentos
cirurgicos.

e Autilizagdodeaguaduradeveserevitada.Pode
utilizar-seaguacanalizadadescalcificadapara
oenxaguamentoinicial.Deverdautilizarseagua
purificadanoenxaguamentofinalparaeliminar
depositos de minerais nos instrumentos (por
ex., ultrafiltragem [UF], osmoseinversa (RO),
desionizacdo [DI] ou método equivalente).

D. Tratamento inicial no ponto de

utilizagcao

* Elimineoexcessodetecidoe fluidoscorporais
dosinstrumentoscomumtoalhetedescartavel
e quendolarguefios.Coloqueosinstrumentos
numabaciadeaguadestiladaounumtabuleiro
coberto com toalhas humidas. Ndo deixe que
solucdosalina,sangue,fluidoscorporais,tecido,
fragmentosdeossoououtrosresiduosorganicos
sequem nos instrumentos antes da limpeza.

Nota: mergulhar os instrumentos em solugées
enzimaticas proteoliticas ou outras solucoes de
pré-limpeza facilita a limpeza, especialmente
em instrumentos com caracteristicas complexas
e areas de dificil acesso (por ex., formatos
canulados e tubulares, etc.). Estas solugoes
enzimaticas, bem como os sprays de espumas
enzimaticas, decompoem a matéria proteica

e nao deixam o sangue e os materiais de

base proteica secar nos instrumentos. As
instrucoes do fabricante para a prepara¢ao

e utilizacdo destas solugoes devem ser seguidas
estritamente.

e Paragarantir os melhoresresultados, os
instrumentosdevemserlimposaté30 minutos
apos a utilizacdo ou logo apds aremocao da
solucdo para minimizar a possibilidade de
secarem antes da limpeza.

¢ Osinstrumentos utilizados devem ser
transportados para o sistema centralem



recipientesfechadosoucobertos paraevitaro
risco de contaminagdo desnecessaria.

E. Preparacao antes dalimpeza

Ossimbolosouinstrucdesespecificasgravadas
nos instrumentos ou nos tabuleiros e caixas
deinstrumentos devem ser rigorosamente
seguidos.

Quandoaplicavel,osinstrumentoscomyvarios
componentes devem ser desmontados para

garantir uma limpeza adequada. E necessario
ter cuidado paraevitar a perda de pequenos

parafusos e componentes. Se perder alguma
peca,notifiqueorepresentanteZimmerBiomet
quando devolver o conjuntodeinstrumentos.

Poderaencontrarasinstrucdes de montagem/
desmontagemdosinstrumentose auxiliaresde
limpeza especificos de cada dispositivoem
www.zimmerbiomet.com e no Manual de
montageme desmontagemdeinstrumentos1258.

AZimmer Biomet recomenda a utilizagdo de
agentes de limpeza alcalinos enzimaticos de
pH neutrocomagentestensioativosqueformem
pouca espuma.

Os agentes alcalinoscom pH <12 podem ser
utilizados em paises em que tal seja exigido
por lei ou pelos regulamentos locais. A seguir
aos agentesalcalinos devera aplicar-se um
neutralizadore/ouenxaguar profundamente.

Nota: as brocas, fresas, limas e outros
dispositivos de corte devem ser cuidadosamente
inspecionados apés o processamento com

enzimatico Prolystica™2X e Detergente
neutroconcentradoSteris®Prolystica™2X.

2. Detergentealcalino e neutralizador:
Detergente alcalino neodisher® FA
e Neutralizador &cido neodisher® Z,

Todos os agentes de limpeza devem ser
preparadosutilizandoadiluicdoe atemperatura
recomendadaspelofabricante.Podeutilizar-se
agua datorneira descalcificada para preparar
osagentesdelimpeza. Eimportante utilizaras
temperaturasrecomendadasparaodesempenho
ideal dos agentes de limpeza.

Os agentes delimpezade p6é seco devem ser
totalmentedissolvidosantesdautilizacdaopara
evitar manchas ou corrosdo dosinstrumentos
e para garantir a concentragdo correta.

Sempre que as solugdes existentes estiverem
muitocontaminadas(comsanguee/outurvas),
deve preparar-se solugdes de limpeza novas.

Asinstrucdéesdecombinacdodelimpezamanual
e automatizadadasSec¢cbesFouGapresentadas
naTabela 1témdeserutilizadasparaalimpeza
deinstrumentos, tabuleiro, caixa e tampa. Os
instrumentostémdeserremovidosdotabuleiro
ou da caixa durante alimpeza.

Tabela 1. Op¢oes de limpeza/desinfecao

detergentes alcalinos para assegurar que as
extremidades de corte estao adequadas para

utilizacao.

Apenas devem ser utilizados agentes com
eficacia comprovada (aprovados pela FDA,
indicados na VAH ou com a marca CE). Devido
a existénciade umagrande variedade de
agentesdelimpezae desinfetantesnomundo,a
ZimmerBiometnaorecomendaqualquermarca
especifica.

Osagentesutilizadosduranteavalidagaodestas
instrucbesdeprocessamentosdaoosseguintes:

1. Detergentesenzimaticose neutros:Steris®
Agente de limpeza e pré-enxaguamento

Método Descricao Seccao
Imersao e lavagem
. . enzimaticas,seguidos
Combinacdo de . N 9
. de sonicacdo
limpezamanual . .
) enzimatica, seguida
e automatizada .
deum ciclode F
comdetergentes . ~
T lavagem/desinfecao
enzimaticos .
automatizada
e neutros
com detergentes
enzimaticose neutros.
. . Imersdo alcalinacom
Combinacao de . - .
. sonicac¢do, seguida
limpezamanual .
. deum ciclode
eautomatizada . -
lavagem/desinfecdo | G
comdetergente .
. automatizada com
alcalino .
. detergente alcalino
e neutralizador .
e neutralizador.




F. Instrugcoes de combinac¢do de limpeza/
desinfecao com detergentes enzimaticos
e heutros
1. Enxagueosinstrumentos,tabuleiros,caixas
e tampassujosemaguafriacorrentedurante
umminuto,nominimo.Retireasujidadee os
detritosmaiorescomumaescovadecerdas
macias de nylon.

2. Mergulhecompletamenteosinstrumentos,
tabuleiros, caixas e tampas numa solugao
enzimatica e deixe em imersdo durante
10 minutos. Os instrumentos tém de ser
removidos dos tabuleiros ou das caixas
durante alimpeza. Utilize uma escova
de cerdas macias de nylon para esfregar
suavemente o dispositivoduranteum
minuto, no minimo, e até remover toda
asujidade visivel. Deve ser dada atencédo
especialasfendas,lUmenes,superficiesde
encaixe,conectorese outrasareasdificeis
delimpar. Os lumenes devem ser limpos
comumaescovadecerdasmaciasdenylon
compridae estreita(ouseja,umescovilhao).

Nota: a utilizacao de uma seringa ou de um jato
de agua melhorara airrigacao de areas de dificil
acesso e superficies de encaixe apertado.

3. Retireosinstrumentos, tabuleiros, caixas
etampasdasolucdaodelimpezae enxague
em agua purificada durante, no minimo,

1 minuto. Irrigue muito bem e com
insisténcialumenes,orificioscegose outras
areas de dificil acesso.

4. Mergulhecompletamenteosinstrumentos,
tabuleiros, caixas e tampas numa solucao
enzimaticae realizeumasonicagdodurante
10 minutos a 40+5 kHz. Os instrumentos
témdeserremovidosdostabuleirosoudas
caixas durante alimpeza.

5. Retireosinstrumentos, tabuleiros, caixas
etampasdasolucdodelimpezae enxague
em agua purificada durante, no minimo,

1 minuto. Irrigue muito bem e com
insisténcialumenes,orificioscegose outras
areas de dificil acesso.
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6. Coloqueosinstrumentos, tabuleiros,
caixas e tampas num cesto de lavagem/
desinfecdo e execute o ciclode limpeza
padraodosistemadelavagem/desinfecdo
parainstrumentos.Osinstrumentostémde
serremovidosdostabuleirosoudascaixas
durantealimpeza.Osparametrosminimos
que se seguem sdo essenciais parauma
limpeza e desinfecdo meticulosas.

Tabela 2. Ciclo do sistema de lavagem/

desinfecao automatizado para instrumentos
cirurgicos tipico nos EUA

Passo | Descricdo

2 minutos de pré-lavagem com agua da
torneira fria

20segundosdesprayenzimaticocomagua
datorneira quente

3 Tminutodeimersdoemsolucdoenzimatica

15segundosdeenxaguamentocomagua

4 da torneira fria (X2)

5 2minutosdelavagemcomdetergentecom
agua datorneira quente (64 a 66 °C)

6 15segundosdeenxaguamentocomagua
datorneira quente

7 2 minutos de enxaguamento térmico

(80a93°C)

10 segundos de enxaguamento com
8 aguapurificadacomlubrificanteopcional
(64a66°C)

7a30minutosdesecagemcomarquente

(116 °C)

Nota: devem ser estritamente seguidas as
instrucoes do fabricante do sistema de lavagem/
desinfecdo.

Utilize apenas agentes de limpezarecomendados
para o tipo especifico de sistema de lavagem/
desinfecdo automatizada. Deve ser utilizado um
sistema de lavagem/desinfecdo com eficacia
aprovada (por ex., marca CE, aprovacdo da FDA

e validacdo em conformidade com a norma

ISO 15883).

7. Avance paraa Secg¢aoH, Inspegao
e manutencao.



G. Instrucoes de combinacao de
limpeza/desinfecdo com detergente
alcalino e neutralizador
1. Enxagueosinstrumentos,tabuleiros,caixas
e tampassujosemaguafriacorrentedurante
umminuto,nominimo.Retireasujidadee os
detritosmaiorescomumaescovadecerdas
macias de nylon.

2. Mergulhecompletamenteosinstrumentos,
tabuleiros, caixas e tampas numa solucdo
alcalina (pH <12) e realize uma sonicagdo
durante 10 minutos a 40+5 kHz. Os
instrumentos tém de ser removidos dos
tabuleirosoudascaixasdurantealimpeza.

3. Retireosinstrumentos, tabuleiros, caixas
etampasdasolucdodelimpezaeenxague
em agua purificada durante, no minimo,

1 minuto.lrriguemuitobeme cominsisténcia
[imenes, orificios cegos e outras areas de
dificil acesso.

4. Coloqueosinstrumentos, tabuleiros,
caixas e tampas num cesto de lavagem/
desinfecdo e execute o ciclode limpeza
padraodosistemadelavagem/desinfecao
parainstrumentos.Osinstrumentostémde
serremovidosdostabuleirosoudascaixas
durantealimpeza.Osparametrosminimos
que se seguem sao essenciais parauma
limpeza e desinfecdo meticulosas.

Tabela 3. Ciclo do sistema de lavagem/

desinfecao automatizado para instrumentos
cirurgicos tipico na Europa

Passo | Descricao

5minutosdepré-enxaguamentocomagua
datorneira fria

10 minutos de lavagem com agente de

2 limpezaalcalinoa 55 °C

3 2 minutos de enxaguamento com
neutralizador

4 1 minutode enxaguamentocomaguada

torneira fria

Desinfecdo a 93 °Ccom agua purificada
5 quente até atingir AO 3000 (aprox.
5 minutos)

40 minutos de secagem com ar quente a

110°C

Nota: devem ser estritamente seguidas as
instrucoes do fabricante do sistema de lavagem/
desinfecdo.

Utilizeapenasagentesdelimpezarecomendadospara
otipoespecificodesistemadelavagem /desinfecdo
automatizada. Deve ser utilizado um sistema de
lavagem/desinfecdo com eficacia aprovada (por
ex., marca CE, aprova¢do da FDA e validagaoem
conformidade comanormalSO 15883).

5. Avance paraaSec¢aoH, Inspegao
e manutencao.

H. Inspe¢ao e manutenc¢ao
1. Inspecionecuidadosamentecadadispositivo
para confirmar que toda a contaminacdo
visivel foi eliminada. Caso seja detetada
contaminacdo,repitaoprocessodelimpeza/
desinfecao.

2. Inspecionevisualmenteparaverificarsefalta
alguma coisa, se ha danos e/ou desgaste
excessivo.

Nota: se forem detetados danos ou desgaste
que possam comprometer o funcionamento
do instrumento, contacte o representante da
Zimmer Biomet para substituicao.

3. Verifique o movimento das pegas moveis
(porexemplo,dobradicas,fechosdeestojos,
conectores, pecas deslizantes, etc.) para
confirmarquefuncionamsemproblemasem
todo oseu raio de agdo.

4. Senecessario, osinstrumentos com
dobradicas, rotativos ou articulados
podem ser lubrificados com um produto
parainstrumentos (por ex., 6leo para
instrumentosoulubrificanteequivalente)
especificamente concebido para ser
compativel com a esterilizacdo a vapor.
Certifique-se de que pulveriza uma
quantidade adequada de lubrificante no
instrumento, especialmente nos espacos
de dificil acesso. Introduza o lubrificante
esfregando devidamente durante alguns
segundos e limpe o excesso.
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Nota: estas instrucoes de lubrificacdo ndo

sao aplicaveis a instrumentos elétricos ou
pneumaticos. Estes dispositivos possuem
requisitos diferentes e devem ser lubrificados de
acordo com as instrugoes do fabricante.

Nota: ndo deverao ser utilizados lubrificantes que
nao tenham sido concebidos especificamente
para serem compativeis com a esterilizacdo a
vapor porque podem: 1) cobrir microrganismos;
2) impedir o contacto direto da superficie com o
vapor; e 3) ser dificeis de remover.

5. Verifique osinstrumentos com elementos
compridose delgados(particularmenteos
instrumentosrotativos)quantoadistorcdo.

6. Quandoosinstrumentosfizerempartedeum
conjunto maior, consulte
www.zimmerbiomet.com e o Manual de
montageme desmontagemdeinstrumentos
1258 se necessario paraaremontagem
e verifique se os dispositivos se encaixam
sem problemas nos componentes
correspondentes.

I. Embalagem
Embalar instrumentos individuais

e Osdispositivosindividuaisdevemserembalados
numabolsaouinvolucrodeesterilizacdodegrau
meédico que esteja em conformidade com as
especificacdesrecomendadasparaaesterilizacao
avaporfornecidasnatabelaabaixo.Certifique-
sedequeabolsaouinvélucroésuficientemente
grandeparaconterodispositivosemesticaros
vedantes ou rasgar abolsaouinvélucro.

e Abolsaouinvélucrodeesterilizacdo utilizado
deve seraprovado pela FDA e estar em
conformidadecomanormalSO11607-1.

e Podeserutilizadouminvoélucrodeesterilizagao
avapor de grau médico padrdo paraembalar
instrumentos individuais. Aembalagem deve
serpreparadautilizandoométododeinvdlucro
duplo da AAMI ou equivalente.

Nota:seforemutilizadosinvélucrosdeesterilizacao,
estesnaodevemtervestigiosdedetergente.Naoé
recomendadaautilizacdodeinvélucrosreutilizaveis.
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Embalar conjuntos de instrumentos em
tabuleiros e caixas rigidas com tampas

Precaucdodeseguranca:opesototaldeumtabuleiro
oucaixadeinstrumentoscominvélucrondodevera
exceder11,4 kg.Ascaixasdeinstrumentosdeverao
ser colocadas num recipiente de esterilizacdo

aprovado com tampas com vedante ao critériodo
utilizador. Consulte o website da Zimmer Biomet,
www.zimmerbiomet.com,ouoseurepresentante
da Zimmer Biomet para obter a lista completa de
recipientesdeesterilizacdaoaprovados.Opesototal
doconjuntodeinstrumentos, caixae recipientede
esterilizacdo ndo devera exceder 11,4 kg (podem
aplicar-seoutroslimiteslocaisinferioresa11,4 kg).

e Ostabuleirose ascaixascomtampaspodemser
acondicionadosnuminvolucrodeesterilizagao
avapor de grau médico padrao utilizando
o método deinvolucroduplo da AAMI ou
equivalente.

e OQinvodlucrodeesterilizacao utilizado deve ser
aprovadopelaFDAe estaremconformidadecom
anormalSO11607-1.

e Ostabuleiros e as caixas com tampas podem
igualmente ser colocados num recipiente de
esterilizacdocomtampavedadaaprovadopela
FDA para procedimentos de esterilizacdo.

* Alistaseguinteapresentaosrecipientesrigidos
de esterilizagcdo aprovados para utilizagdo de
acordocom estasinstrugdes deesterilizacdoa
vapor.

+ Aesculap® SterilContainer™”
+ Case Medical SteriTite®
+  OneTray®

Nota: se for utilizado o recipiente de esterilizacao
OneTray®, o unico ciclo validado pela

Zimmer Biomet foi o ciclo a uma temperatura

de 132 °C durante um tempo de exposicao de
quatro minutos. Além disso, o tempo de secagem
com o recipiente de esterilizacio OneTray®

nao foi validado pela Zimmer Biomet, porque

os clientes ndao aplicam um tempo de secagem
quando utilizam o OneTray® de acordo com as
respetivas instrucoes de utilizacéo.



Sigaasinstrugcdesdofabricantedorecipientede
esterilizacdo paraainsercdo e substituicdo de
filtros nos recipientes.

Tabuleiros e caixas de instrumentos com
disposicoes definidas e pré-configuradas

As areas designadas para dispositivos
especificosdevem conter apenasdispositivos
especificamente destinados a essas areas.

Os suportes concebidos para forcara

desmontagem de umdispositivocomplexonao
devemseralteradosparapermitirqueodispositivo
montado sejainserido no tabuleiro ou na caixa.

Para assegurar que os dispositivos estdo
devidamenteencaixadosnosrespetivossuportes
e para prevenir a ocorréncia de danos no
conteudodotabuleiro,ossuportesindividuais
ndodevemsobrepor-seunsaosoutrosquando

- ~ .. . inseridos no piso de tabuleiros.
e Naodeveraoseradicionados quaisquer

instrumentos da Zimmer Biomet opcionais a
um tabuleiro ou caixa de instrumentos pré-
configurados, exceto se tiver sido incluido na
concegdoumespacgouniversaloucompartimento

Nota: alguns suportes individuais podem

ter sido concebidos para montagem noutros
suportes “anfitrioes’”. Neste caso, a relagao de
encaixe entre os suportes sera representada
graficamente na face do suporte “anfitriao”.

dedicado, podendo aplicar-se as diretrizes
descritas abaixo aos tabuleiros e caixas sem
disposicdes definidas ou espagos universais.

Apenas os dispositivos fabricados e/ou
distribuidos pela Zimmer Biomet devem ser
colocados em tabuleiros deinstrumentos

da Zimmer Biomet. Estasinstrugdes de
reprocessamentovalidadasnaosdoaplicaveis
atabuleiros da Zimmer Biomet que incluam
dispositivos ndo fabricados e/ou distribuidos
pelaZimmer Biomet.

Tabuleiros de instrumentos com disposicoes
reconfiguraveis

Os suportes concebidos para dispositivos
especificosdevemconterapenasosdispositivos
especificamente destinados a esse suporte.

Nao deverao ser adicionados quaisquer
instrumentos da Zimmer Biomet opcionais a
umtabuleiroreconfiguravel,excetosetiversido
incluido na conce¢ao um espago universal ou
compartimentodedicado, podendoaplicar-se
as diretrizes descritas abaixo aos tabuleiros
universaissemdisposi¢cdesdefinidasouespacos
universais.

Apenas os dispositivos fabricados e/ou
distribuidos pela Zimmer Biomet devem ser
colocados em tabuleiros deinstrumentos

da Zimmer Biomet. Estas instrucdes de
reprocessamentovalidadasnaosdoaplicaveis
atabuleiros da Zimmer Biomet que incluam
dispositivos ndo fabricados e/ou distribuidos
pela Zimmer Biomet.

Os dispositivos de fixacdo de suportes devem
estardevidamentefixosnopisodostabuleiros
paraimpedir uma migragdao naointencional,
danos e/ou perda do contetdo do tabuleiro.

Asmolasonduladascolocadassobreahastedos
dispositivosdefixacdodesuportesdestinam-se
a estabilizar os suportes, minimizando a folga
entreestese opisodostabuleiros.Paraassegurar
afuncdo prevista, inspecione periodicamente
ossuportes paradetetaraexisténciade molas
danificadas e/ou em falta, as quais podem ser
substituidascontactandooseurepresentanteda
Zimmer Biomet.

As etiquetas deidentificacdo e as etiquetas
associadasnostabuleirosdevemcorresponder
ao conteudo dos mesmos para assegurar que
estdo disponiveis os tabuleiros corretos para
utilizagcdo nacirurgia.

As ferramentas manuais fornecidas pela
Zimmer Biomet para auxiliar naremocéao de
suportesindividuais ndo devem permanecer
nos tabuleiros de instrumentos durante o
reprocessamento e nao se destinam a ser
utilizadas nacirurgia.

Os tabuleiros e as caixas de instrumentos
universais que nao possuam uma disposi¢ao
definida pré-configurada ou que contenham
espacos ou compartimentos universais nao
definidos s6 devem ser utilizados nas seguintes
condic¢oes:

Qualquerdispositivopassiveldedesmontagemtem
deserdesmontadoantesdesercolocadonacaixa.
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Todos os dispositivos tém de ser dispostos de
formaagarantirapenetracdodovaporemtodas
assuperficiesdoinstrumento.Osinstrumentos
naodevemserempilhadosoucolocadosmuito
préximos uns dos outros.

O utilizador deve assegurar que a caixa de
instrumentos ndo estainclinada ou que o
respetivo contelido ndo se deslocou umavez
dispostos os dispositivos na caixa. Podem ser
utilizados tapetes de silicone para manter os
dispositivos no seu devido lugar.

Apenas os dispositivos fabricados e/ou
distribuidos pela Zimmer Biomet devem ser
colocados em tabuleiros deinstrumentos
daZimmer Biomet. As instrucoes de
reprocessamentovalidadaspelaZimmerBiomet
naosaoaplicaveisatabuleirosdaZimmerBiomet
queincluam dispositivos nao fabricados e/ou
distribuidos pela Zimmer Biomet.

). Esterilizacao
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Consulte a Tabela 4 parainformacgdes sobre
os parametros de esterilizacdo minimos
recomendados que foram validados pela
Zimmer Biomet para fornecer um nivel de
garantia de esterilidade (SAL) de 10°.

Ohospital éresponsavel pelos procedimentos
internosderemontagem,inspecdoe embalagem
dosinstrumentosdepoisdeseremdevidamente
limpos,deformaaassegurarumapenetracaodo
vapor esterilizante e umasecagem adequada.
Ohospitaltambémdevefazerrecomendagdes
quanto a protecao das areas afiadas ou

potencialmente perigosas dos instrumentos.

Aesterilizacdoacalorhimido/vaporéométodo
preferenciale recomendado paradispositivos
reutilizaveis da Zimmer Biomet.

Asrecomendac¢desdofabricantedoesterilizador
devemsersempreseguidas.Quandoesterilizar
variosconjuntosdeinstrumentosnumciclode
esterilizacdo, assegure-se que ndo é excedida
acargamaximarecomendada pelo fabricante
doesterilizador.Ascaixasdeinstrumentosnao
devemserempilhadasduranteaesterilizacaoa
vapor.

Os conjuntos de instrumentos devem ser
devidamente preparados e embalados

em tabuleiros e/ou caixas que permitam a
penetracdo de vapor e o contacto direto com
todas as superficies.

Asautoclavestémdecumprirosrequisitosdas
normas EN ISOsérie 17665, EN 13060 e/ou
EN 285.

Osmétodosdeesterilizacdoporoéxidodeetileno,
gasplasmadeperoxidodehidrogénioe peroxido
de hidrogénio vaporizado de ndo devem ser
utilizadosanaoserqueofolhetoinformativodo
produtoaplicavelfornecainstrucdesespecificas
sobre a esterilizacdo utilizando um destes
métodos.

Os ciclos de esterilizagao com deslocamento
porgravidadendosaorecomendadosporquea
duracdaodosciclosédemasiadolonga paraser
praticavel.

A esterilizacao “flash” (utilizacdo imediata) a
vaporporexposicdoaumatemperaturade132a
134 °Cparaostemposdeexposicdoindicadosna
Tabeladsemotempodesecagemrecomendado
sodeveraserutilizadacomo procedimentode
emergéncia.Osinstrumentostémdeserlimpos
e desmontados.Aesterilizacdo”flash” (utilizacdo
imediata) ndo se encontra disponivel para
utilizadores no Mercado Europeu.



Tabela 4. Parametros de esterilizagao a vapor recomendados

Tempo de
Tipo de ciclo Temperatura? exposicdo'® Tempo ml'nimgo Tempo rrn'nimo10
Com invélucro®’ de secagem dearrefecimento
esem involucro®
Pré-vacuo/vacuo fracionado?® 134°C 3 minutos
Pré-vacuo/vacuo fracionado?® 132°C 4 minutos 30 minutos 30 minutos
Pré-vacuo/vacuo fracionado* 134°C 18 minutos

1. Tempo de exposicdo validado necessario para atingir um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°.
2. Temperatura de exposicdo validada necessaria para atingir um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°®.

3. Deveraseguirasespecificagdeslocaisounacionaisquandoosrequisitosdeesterilizagdoavaporforemmaisrigorososoumaisconservadoresdoqueos
listados nesta tabela. As temperaturas de exposi¢cdo abaixo de 134 °Cnéo se destinam a utilizacdo na Europa.

4. EsteciclondosedestinaautilizagdonosEstadosUnidos.Estessdoosparametrosdeesterilizacdoavapor/desinfecdorecomendadospelaOrganizacdo
MundialdeSaude(OMS)relativamenteaoreprocessamentodeinstrumentosnoscasosemqueexisteumapreocupagdaoemrelacdoacontaminagdopor
EET/DCJ.Contudo,esteciclodeesterilizacdoporsisondoéeficaznainativacdodeprides.Osinstrumentosutilizadosemcasossuspeitosouconfirmados
de doencas pridnicas (por ex., EET/DCJ) ndo devem ser reutilizados e devem ser eliminados.

5. SdoigualmenteaceitaveisciclosdeesterilizagdoavapordeacordocomasnormasAAMI/AORNcomtemposmaislongosdosqueosapresentados.
Na Europa,poderdoaplicar-setemposdeexposicdiominimosespecificosdopais,de3,4,5,10ou18minutos.Tenhaematencdoosregulamentoslocais.

6. Invélucrocompativel com esterilizagdo de grau médico aprovado pela FDA e compativel comanormalSO 11607-1.

7. Podem ser utilizados recipientes rigidos de esterilizagcdo aprovados de acordo com estas instrugdes.

8. Aesterilizagao“flash” (utilizagdoimediata)avaporporexposicdoatemperaturasde132a134°Cparaostemposdeexposicdolistadossemotempode
secagemrecomendadondoestadisponivelnaEuropa,esodeveraserutilizadacomoprocedimentodeemergéncia.Osinstrumentostémdeserlimpos
edesmontados.

9. Ostemposdesecagem variam consoante otamanho da carga, devendo ser aumentados para as cargas maiores.

10. Ostemposdearrefecimentovariamdeacordocomotipodeesterilizadorutilizado,aconfiguragdododispositivo,atemperaturae ahumidadeambiente
eotipodeembalagem utilizada. O processo de arrefecimento deve cumprir a norma ANSI/AAMI ST79.

Nota: asinstrugdes do fabricante do esterilizador quanto ao funcionamento e configuracdo da carga devem ser estritamente seguidas.
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L.

9.

Armazenamento
Osinstrumentosembaladosesterilizadosdevem
serarmazenadosnumadreadeacessodesignada
e limitada,queestejabemventiladae assegure
protecdo contra poeiras, humidade, insetos,
parasitase temperatura/humidadeextremas.

As embalagens deinstrumentos esterilizados
devemsercuidadosamenteexaminadasantes
daaberturaparaconfirmarqueaintegridadeda
embalagem nao foi comprometida.

Nota:a manuten¢do daintegridade da
embalagem esterilizada estd normalmente
relacionada com o evento. Se um invélucro
esterilizado apresentar rasgdes, perfuragoes,
evidéncias de adulteracdo ou exposicdo a
humidade, oconjuntodeinstrumentostemde
serlimpoe novamenteembaladoe esterilizado.

Nota: se houver alguma evidéncia de que o
vedantedatampaouosfiltrosexistentesnum
recipiente de esterilizacao foram abertos ou
comprometidos, osfiltrosesterilizadosdevem
sersubstituidos e oconjuntodeinstrumentos
novamente esterilizado.

Transporte
Os instrumentos sdo fornecidos nos seus
tabuleiros de instrumento designados.

Os tabuleiros asseguram que cada
instrumento é protegido contradanos e que
asua funcionalidade é preservada durante o
transporte.

RESPONSABILIDADES DO HOSPITAL

RELATIVAMENTE A CONJUNTOS DE
INSTRUMENTOS DA ZIMMER BIOMET
EMPRESTADOS
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Normalmente, os instrumentos cirurgicos
ortopédicos tém uma vida util longa; no
entanto, o manuseamento indevido ou uma
protecdoinadequada podem rapidamente
diminuir a suavida util. Os instrumentos cujo
desempenhojandosejaadequadodevidoauma
utilizacdo longa, manuseamento indevido ou
tratamentoinapropriadodevemserdevolvidosa
Zimmer Biometparaseremeliminados.Nocaso
dequaisquer problemascomosinstrumentos,
notifiqueoseurepresentantedaZimmerBiomet.

Consultewww.zimmerbiomet.come oManual
sobre avida util de instrumentos reutilizaveis
1219 para obter mais informacdes.

Osconjuntosemprestadosdevemsersubmetidos
atodos os passos de descontaminacao,
limpeza, desinfe¢ao, inspec¢ao e esterilizagao
antes de serem devolvidos a Zimmer Biomet.
Adocumentagdodedescontaminagdaodeveser
devolvidaaZimmer Biometjuntamentecomos
instrumentos.

Sehouverinstrumentosemfaltaoudanificados
nosconjuntoscedidos,issodevesercomunicado
aosupervisor do bloco operatorio, ao diretor
do departamento dos servicos centrais de
abastecimento e ao seurepresentante da
Zimmer Biomet para garantir que o hospital
seguinte recebe um conjunto completo de
instrumentos em boas condicdes.

As instrucoes fornecidas neste manual de
reprocessamento foram validadas pela
Zimmer Biometem laboratérioe estdoaptasa
preparardispositivosortopédicosparautilizacao.
E da responsabilidade do hospital assegurar
queoreprocessamentoéefetuadoutilizandoo
equipamento e materiais adequados e que os
funcionariosdasinstalagéesdereprocessamento
receberam a formacgdo necessaria para que
sejam atingidos os resultados pretendidos.

O equipamento e os processos devem ser
validados e monitorizados regularmente.
Qualquer desvio destas instrugbes por parte
doprocessadordeveserdevidamenteavaliado
comvistaaverificarasuaeficacia,afimdeevitar
possiveis consequéncias adversas.



10. INFORMAGAO SOBRE O SERVICO DE APOIO AO CLIENTE

Endereco postal Telefone

Zimmer, Inc. Nos EUA: 1-800-253-6190

1800 West Center Street .

Warsaw, Indiana 46580 Fora dos EUA: codigo local de acesso
USA internacional +1-574-267-6131
Zimmer GmbH

Sulzer allee 8
CH-8404 Winterthur,
Switzerland

+41(0) 588548000

Zimmer Switzerland

Manufacturing GmbH
Sulzerallee 8 +41(0) 588548000

CH-8404 Winterthur,
Switzerland
Biomet France SARL

Plateau de Lautagne +334757591 00
26000 Valence

France

Biomet Orthopedics
56 East Bell Drive
P.O.Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Biomet Sports Medicine
56 East Bell Drive
P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA Nos EUA: 1-800-253-6190

Biomet Trauma Fora dos EUA: cédigo local de acesso
56 East Bell Drive internacional +1-574-267-6131

P.O.Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Biomet Biologics

56 East Bell Drive
P.O.Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Este manual de reprocessamento e estasinstrucées de limpeza e montagem/
desmontagemespecificasdodispositivodaZimmerBiometpodemserconsultados
emwww.zimmerbiomet.com.




ANEXO 1 -PROCESSO DE VALIDACI:\O DE LIMPEZAE ESTERILIZACi\O
OsmétodosdelimpezadaZimmerBiometsdovalidadosutilizandopelomenosdoismarcadoresdetestee critérios
deinspecaovisualrelevantes.Osdispositivosreutilizaveisouascaracteristicasdosdispositivossdoexpostosa
vestigiosparaaveriguarasujidadeantesdalimpeza.Apdsalimpeza,asamostrasdetestesaoinspecionadaspara
detetarquaisquersinaisdesujidadevisivele extraidasparadeterminaraquantidadedesujidadeextraivel.Os
dadossaocomparadoscomosrequisitosdoprotocolodetestesparadeterminarseoscritériosdeaceitacaoforam
cumpridos.Osprocessosdelimpezadescritosnestemanualforamvalidadosemconformidadecomasseguintes
normas e o documento de diretrizes da FDA:

ISO 17664, Processamento de produtos de cuidados de saude - Informacdes a fornecer pelo fabricante do
dispositivo médico para o processamento de dispositivos médicos

Reprocessamentodedispositivosmédicosemambientesdecuidadosdesaude:Métodosdevalidacaoe rotulagem
- Diretrizes para o pessoal daindustria e da Food and Drug Administration

Os ciclos de esterilizacdo a vapor sdo validados utilizando o método de condi¢gdes com a maior capacidade
destrutivaparademonstrarumniveldegarantiadeesterilidade(SAL)de10°.0Osestudossdorealizadosutilizando
uminvolucrodescartavelparaesterilizacdoavapore/ourecipientesrigidosparaesterilizacdoavaporaprovados.
Otempodesecagemrecomendadoévalidadoaodemonstrarquendoexistehumidadevisivelnofinaldociclo
deesterilizacdocompleto.Sdoigualmenterealizadosestudosdedurabilidadeutilizandomultiplosciclosnos
parametros maximos detemperaturae tempo paraassegurar que a caixadeinstrumentose oseuconteudo
conseguemsuportarprocessamentosrepetitivos.Osparametrosdeesterilizagaodescritosnestemanualsao
validados em conformidade com as seguintes normas:

ANSI/AAMIST79,Guiaabrangentedaesterilizacdoavapore garantiadeesterilidadeeminstalacdesdecuidadosde
saude

ANSI/AAMI/ISO17665,Esterilizacdodeprodutosdecuidadosdesatde-Calorhimido-Parte1:Requisitosparao
desenvolvimento, validacao e controlo de rotinade um processo de esterilizacdo para dispositivos médicos
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