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Preservation in motion



Fundada sobre a nossa tradicao
Impulsionando o progresso tecnologico

Passo a passo com 0s nossos parceiros clinicos
Rumo ao objetivo de preservar a mobilidade

Preservation in motion

Como empresa suica, a Mathys esta comprometida com este principio orientador
e procura um portfolio de produtos com o objetivo de um maior desenvolvimento
das filosofias tradicionais no que respeita aos materiais ou ao design, para fazer
face aos desafios clinicos existentes. Isto reflete-se na nossa imagética: atividades
tradicionais suicas em conjunto com equipamento desportivo em constante
evolucéao.
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1. Area de aplicacao

Estas instrucdes de processamento, de acordo com os requisitos da norma SN EN ISO
17664, sao aplicaveis a instrumentos de utilizacao multipla e que, por isso, sao re-
processados, bem como a dispositivos médicos que sao vendidos ndo esterilizados,
mas que sao utilizados esterilizados. A pinga de sutura Ligamys (instrumentos cirur-
gicos reesterilizaveis) da empresa Mathys SA Bettlach pertence a este grupo.

Nos parametros relativos a quimica do processo, bem como ao equipamento referido
nas instrucdes de processamento que se seguem, sdo apresentadas recomendacoes,
resultantes dos conhecimentos decorrentes do processo de validacdo do processa-
mento de instrumentos da empresa Mathys SA Bettlach.

O processador assume a responsabilidade de que o processamento efetivamente
realizado com o equipamento individual, a quimica do processo e o pessoal nas ins-
talacdes de processamento alcancam os resultados desejados. Nao é forcoso utilizar
0s mesmos produtos quimicos, parametros e/ou equipamento técnico do processo
de validacdo da Mathys SA Bettlach. Poderao ser utilizados produtos equivalentes ou
alternativos, cujos resultados possam comprovar um processo de limpeza e de este-
rilizacdo validado bem-sucedido.
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Ciclo de processamento
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3. Informacdes a fornecer pelo fabricante

3.1 Instrucbes relativas ao reprocessamento

Estas instrucoes de processamento para a pinca de sutura Ligamys baseiam-se num
processo de processamento manual/automatico validado. Um processo de proces-
samento puramente manual ou automatico nao foi validado pela Mathys SA Bettlach
e ndo conduz a um sucesso de limpeza suficiente.

3.2 Restricoes e limita¢des do reprocessamento

3.2.1 Adverténcias e precaugoes

Recomenda-se a utilizacdo de uma solugao de limpeza enzimatica ligeiramente alca-
lina (valor de pH10-11).

Observar sempre as instrucdes do fabricante relativas a preparacao e a utilizacao das
solugoes.

O pessoal que entre em contacto com instrumentos cirdrgicos potencialmente con-
taminados ou contaminados tem de ter formacdo sobre as medidas de seguranca
de higiene geralmente reconhecidas (vestudrio de protecao, mascaras, 6culos de
protecdo, luvas resistentes a cortes, calcado especifico, etc.) e poder aplica-las. Em
caso de manuseamento de instrumentos com pontas afiadas ou cantos agucados
devera ser tomado um cuidado especial.

Equipamento pessoal de protecao (bata, mascaras, 6culos de protecao, viseiras, luvas,
sapatos, capas para sapatos, etc.) é necessario para evitar o contacto com materiais,
instrumentos e produtos contaminados ou potencialmente contaminados.

Especialmente no que respeita aos instrumentos cortantes (fresas, brocas, grosas,
cinzel), impoe-se prudéncia, uma vez que podera haver risco de lesao tanto para o
doente como para o pessoal (pessoal do BO e da CE).

Deve certificar-se antecipadamente de que os doentes, mas também o pessoal (pes-
soal do BO e da CE), ndo reagem com uma reacdo alérgica por intolerdncia aos
materiais (diversos acos e materiais sintéticos) quando expostos a contacto direto
CoOm 0S Mesmos.

No que se refere aos novos instrumentos que sdo entregues no hospital, a Mathys
SA Bettlach recomenda uma limpeza tripla antes da utilizacdo para reconstruir a
camada de 6xido de protecao.

No processo de limpeza manual deverdo utilizar-se detergentes que facam pouca
espuma para manter uma boa visualizacdo dos instrumentos. Em caso de limpeza
manual com escovas, recomenda-se que se mantenham os instrumentos sempre
abaixo da superficie da solucdo de limpeza. Desta forma assegura-se que nao se
formam aerosséis e evitam-se salpicos que poderiam espalhar substancias conta-
minantes. Os detergentes devem ser totalmente removidos das superficies dos dis-
positivos para evitar a acumulacao de residuos dos mesmos.

Nao colocar objetos pesados sobre instrumentos sensiveis, uma vez que o funciona-
mento dos instrumentos pode ficar comprometido.

6 — Instrucoes de processamento da pinga de sutura Ligamys



N&o deixar secar os instrumentos contaminados antes do reprocessamento. Isto é
importante, uma vez que todos 0s passos seguintes descritos relativos a limpeza e a
esterilizacdo se tornam mais faceis se se evitar que sangue, fluidos corporais, 0ss0s
e residuos de tecidos, bem como solucado salina ou desinfetante sequem nos instru-
mentos utilizados.

No carregamento de bandejas e cestos de limpeza é necessario assegurar que 0s
instrumentos estdo posicionados de forma a nao se danificarem entre si e a poderem
ser enxaguados livremente.

Os ides de cloreto e iodeto existentes nos detergentes e desinfetantes podem pro-
vocar corrosao. Por conseguinte, o contacto dos instrumentos com estes produtos
devera ser reduzido a um minimo. Os instrumentos devem ser totalmente enxagua-
dos com agua corrente e depois com dgua desionizada (dgua DI) para remover todos
os residuos. Os instrumentos ndo devem ser deixados molhados mas devem ser
imediatamente secos. A humidade de condensacao que se forma durante a esterili-
zacdo pode ser evitada através do prolongamento da fase de secagem.

Solugbes de limpeza demasiado concentradas, demasiado acidas ou alcalinas, ou
gue contenham aldeidos, mercurio, cloro ativo, cloreto, bromo, brometo, iodo ou
iodeto, podem danificar os instrumentos. Este tipo de solucbes de limpeza deve ser
evitado.

A Mathys desaconselha a utilizacdo de agentes de secagem ou de neutralizacdo.

Deve ter-se atencao a qualidade da agua utilizada. A agua totalmente desminerali-
zada utilizada para o enxaguamento deve apresentar em termos microbiolégicos,
pelo menos, uma qualidade de dgua potavel.

Se na limpeza for utilizada apenas dgua (sem adicdo de solucao de limpeza), a Mathys
recomenda uma temperatura maxima da agua de 45°C, caso contrario, as proteinas
podem fixar-se no instrumento, o que dificulta a sua remocao.

O ultimo enxaguamento na limpeza automatica deve ser efetuado com dgua desmi-
neralizada.

Para a limpeza de dispositivos reutilizaveis, a Mathys SA Bettlach recomenda um
processo de limpeza manual/automatico combinado com detergentes e solugao en-
zimatica com um valor de pH alcalino < 11.

E extremamente importante que o detergente alcalino seja total e completamente
neutralizado e enxaguado dos dispositivos. No caso de limpeza automatica deverao
ser observadas as indicacbes do fabricante da maquina e dos detergentes.

Para a colocagao de implantes da Mathys SA Bettlach s6 podem ser utilizados instru-
mentos da Mathys SA Bettlach e nenhum outro instrumento de outros fabricantes
legais (ver a respetiva técnica cirurgica).

Nos instrumentos, nao podem ser aplicadas inscricdes adicionais de qualguer tipo.

Antes de qualquer devolucdo de instrumentos a Mathys, estes devem ser submetidos
a um ciclo de reprocessamento completo, de forma a excluir qualquer risco de infe-

cao.
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Se os instrumentos contaminados forem enviados para instalacbes externas para
reprocessamento, estes tém de ser submetidos a uma pré-limpeza manual, estarem
visualmente limpos e secos dentro da bandeja de instrumentos especifica e, além
disso, serem armazenados num recipientes de esterilizacdo. O recipiente estéril tem
de ser selado e munido de um autocolante indicativo de risco biolégico.

Antes da devolucdo a Mathys, as bandejas de instrumentos emprestadas tém de ser
submetidas a um ciclo de reprocessamento completo a fim de evitar riscos para ter-
ceiros. O mesmo se aplica a devolucdo de instrumentos de utilizacdo Unica contami-
nados bem como para reparacao.

Instrumentos para utilizagdo Unica s podem ser utilizados uma vez, nunca devendo
ser reprocessados nem reesterilizados, mesmo se tiverem sido apenas desembalados
mas nao contaminados nem utilizados. Os instrumentos descartaveis devem ser eli-
minados apos a utilizacao.

Aqui se incluem igualmente instrumentos descartaveis que tenham sido fornecidos
embalados e estéreis e que tenham sido retirados da embalagem e colocados em
bandejas individuais.

As bandejas de instrumentos da Mathys s6 podem ser equipadas com instrumentos
fabricados e/ou comercializados pela Mathys.

As bandejas de instrumentos e as tampas devem ser limpas separadamente dos
instrumentos.

As bandejas de instrumentos ndo estéreis emprestadas ao hospital tém de ser sub-
metidas a um ciclo de reprocessamento completo antes de poderem ser reutilizadas.
O mesmo se aplica a devolucdo de bandejas de instrumentos emprestadas ou de
instrumentos inoperacionais ou para reparacao.

Se necessario, apés a secagem na maquina de lavar/desinfetar, os instrumentos tém
de ser secados com ar comprimido de grau médico antes de serem submetidos a
manutencdo. Para a manutencao/conservacao, os instrumentos tém de estar com-
pletamente secos.

Os instrumentos sdo embalados separadamente e fornecidos em estado nao estéril.
A eliminacao das embalagens deve respeitar as normas locais e especificas do pafs.

A Mathys desaconselha a utilizacao de escovas ou esponjas de metal, uma vez que
podem danificar a camada de éxido protetora e provocar corrosao.

Nao se recomenda a utilizacdo de autoclaves, uma vez que as temperaturas elevadas
podem fixar as proteinas nas superficies.
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3.2.2 Limitacoes

Os doentes de risco com doencas causadas por prides, como encefalopatia espongi-
forme transmissivel (EET), doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ) e respetivas variantes
(vDCJ), deverao, se possivel, ser operados com instrumentos descartaveis. Além disso,
os instrumentos podem entrar em contacto com fluidos corporais, que contenham
o virus da hepatite, o virus do VIH («virus da SIDA») ou outros agentes patogénicos.

@ E de extrema importancia que o produto de limpeza alcalino seja total
e completamente neutralizado e enxaquado dos dlispositivos.

Depois da limpeza, a pinca de sutura devera ser cuidadosamente inspecionada. Des-
ta forma, verifica-se a funcionalidade da pinca. Devera ser garantido que a ponta da
canula da pinca de sutura estd agucada para a utilizacdo e que néo foi danificada
durante a limpeza devido a um manuseamento incorreto. Além disso é necessario
verificar com um fio PDS Il 2-0 ou um fio equivalente de espessura 2-0 se a canula
que guia o fio esta totalmente desobstruida. Se ndo for o caso, contacte o seu repre-
sentante local da Mathys.

Para a decomposicdo de sangue, fluidos corporais e tecidos, a empresa Mathys SA
Bettlach recomenda um detergente com aditivos enzimaticos. Devera ter em atencao
gue algumas solucdes enzimaticas sao especialmente concebidas para a decompo-
sicdo de fezes ou outras substancias organicas contaminadas, nao sendo por isso
adequadas a limpeza de instrumentos cirdrgicos.

A utilizacdo de dgua dura (valor de pH > 14) deve ser evitada. Quanto mais macia for
a agua utilizada, melhor se conseguira eliminar a sujidade e evitar residuos de mine-
rais visiveis. Para o enxaguamento inicial a &gua macia da rede é adequada. Voltar a
enxaguar abundantemente com agua desionizada (dgua DI) para assim remover to-
dos os residuos. A 4gua da rede contém, com frequéncia, elevadas concentragoes de
minerais (p. ex., calcario ou &cido silicico), que podem ser identificadas na superficie
dos instrumentos na forma de manchas com rebordos muito demarcados.

Dica
Nunca deixar os instrumentos molhados, devendo ser imediatamente secados.

3.2.3 Transporte para o processamento apos a utilizacao

(departamento de esteriliza¢do central)

Ap6s a utilizacao dos instrumentos, estes devem ser transportados numa bandeja de
instrumentos especifica da empresa Mathys, a fim de evitar danos no transporte.
Esta bandeja de instrumentos, por sua vez, deve ser transportada num recipiente
fechado para o departamento de esterilizacdo central, de forma a evitar o risco de
contaminacao e infecao do pessoal e do ambiente.
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3.3 Preparacao no local de utilizacdo

3.3.1 Processamento durante e imediatamente apés a utilizacao

Em primeiro lugar, retirar os residuos de fluidos corporais e tecidos em excesso utili-
zando uma escova de plastico de nylon especifica.

Solucao salina, sangue, fluidos corporais, tecidos, residuos 6sseos e outras particulas
organicas nos instrumentos devem ser removidos tdo rapidamente quanto possivel
dos instrumentos antes da limpeza, para evitar a secagem dos mesmos, bem como
a corrosao.

Dica

Mergulhar os instrumentos utilizados em solu¢ées enzimaticas ou em agua fria de-
sionizada (aqua Dl) depois da utilizacdo facilita a limpeza, em especial no caso de
instrumentos com uma configuracdo complexa e areas de acesso dificil (p. ex., dese-
nhos canulados ou em forma de tubo, etc.). As solucdes enziméticas decompbem
as substancias proteicas e evitam, assim, que materiais contendo sangue e proteinas
sequem nos instrumentos.

Solucoes salinas bem como detergentes e desinfetantes, que contenham aldeido,
mercurio, cloro ativo, cloreto, bromo, brometo, iodo ou iodeto tém um efeito corro-
sivo e nao podem ser utilizados.

Observar sempre rigorosamente as instrucées do fabricante
relativas a preparacdo e utilizacado das solugoes.

Uma limpeza ideal é assegurada quando os instrumentos sao corretamente limpos
na central de esterilizacdo no prazo de uma hora apés a utilizacdo, para minimizar o
risco de secagem de substancias e materiais. Se nao for possivel limpar os instru-
mentos dentro do periodo de tempo indicado, a Mathys SA Bettlach recomenda que
0s instrumentos sejam mergulhados numa solugdo enzimatica ou em agua desio-
nizada (dgua DI) a temperatura ambiente ou colocados sobre panos humedecidos
com solucdo enzimética ou dgua desionizada (dgua DI) durante até 6 horas.

Para prevenir uma contaminacdo, os instrumentos utilizados tém de ser transporta-
dos para a central de esterilizacdo em recipientes fechados ou cobertos.
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3.4 Preparacao antes da limpeza

Concentracdes demasiado fortes de detergentes, bem como detergentes demasiado
acidos ou alcalinos poderdo danificar a camada de 6xido de protecdo e provocar
perfuracdes decorrentes de corrosdo. Na utilizacdo desses produtos é impreterivel
observar a concentracdo e o tempo de atuacao indicados pelos fabricantes. A Mathys
SA Bettlach recomenda a utilizacdo de detergentes alcalinos com um valor de pH
<11.

A concentracao, temperatura e tempo de atuacdo recomendados pelos fabricantes
tém de ser forcosamente observados para conseguir um resultado de limpeza ideal.

Na utilizacdo de detergentes secos, em forma de po, devera ser tido em atengao que
estes estdo totalmente dissolvidos antes da utilizacdo para evitar uma descoloracdo
ou corrosao dos instrumentos.

Solugdes muito contaminadas (sangue e/ou turvacdo) deverdo ser substituidas por
solucdes de limpeza novas.

Se na limpeza utilizar 4gua sem a adicao de detergente, a Mathys SA Bettlach reco-
menda uma temperatura maxima da agua de 45°C pois, caso contrario, o sangue
poderd comecar a coagular e, por conseguinte, fixar fortemente as proteinas no
instrumento, sendo a sua remocdo apenas possivel com grande esforco durante a
limpeza automatica.

A pinga de sutura Ligamys tem de ser processada com um processo limpeza de duas
fases, primeiro por uma limpeza manual seguida por uma limpeza automatica, de
modo a conseguir alcancar os resultados de limpeza necessarios.
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Quadro 1: Perspetiva geral sobre o reprocessamento de acordo com a norma SN EN I1SO 17664

Processo Instrumentos cirurgicos
reutilizaveis

Preparacédo no local Estado Molhado ® Recomendacao

de utilizacao Agua desionizada (dgua DI)

fria ou solucao enzimatica
(liquida ou panos humedecidos)

e Max. 6 horas

Seco e Max. 1 hora

Manutencao Controlo do funcionamento Obrigatério

Conservacao Produtos de manutencao a Obrigatério
base de parafina/éleo branco
(biocompativeis, esterilizaveis
a vapor e permeaveis ao
vapor)

Legenda + processo validado, — processo nao validado
" Processo de desinfecao ndo automatico de acordo com a «Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008»
2 Método de esterilizacdo preferencial de acordo com a norma SN EN ISO 17664
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3.5 Limpeza e desinfecdo

Para a limpeza dos instrumentos, a Mathys recomenda um processo de limpeza
manual e automatica combinado com uma solugao de limpeza ligeiramente alcalina
e enzimatica (valor de pH entre 10 e 11), utilizando dgua DI (de acordo com a norma
EN 285) para obter resultados de limpeza profundos.

Na pré-limpeza manual, todos os orificios cegos e cavidades, ranhuras e fendas, bem
como outras caracteristicas de design visiveis, devem ser lavados abundantemente
com agua corrente abundante e, se necessario, pré-limpos com uma escova de nylon.
No caso de instrumentos que dispdem de uma posicdo de limpeza, esta deve ser
regulada antes da pré-limpeza manual.
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3.5.1 Indicacbes relativas a limpeza prévia manual
A pinca de sutura Ligamys insere-se na categoria de limpeza 3 de acordo com o processo interno da Mathys e deve
ser reprocessada da seguinte forma:

N.° | Passo Material / meio Imagens

1 Remocao manual de todas as sujidades e Escova plastica
visiveis utilizando uma escova plastica* de nylon
sob a superficie da d4gua até a eliminacao
dos residuos visiveis. * Agua da torneira

(fria)
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3 A pinga de sutura previamente enxaguada e Banho de ultrassons
é sujeita a combinacdo de uma solucao
de limpeza com uma solucdo enzimética ¢ 1% deconex®
num banho de ultrassons (35—-47 kHz) TWIN PH10 e
durante 5 minutos. Deverd assegurar que 1% deconex®
a pinga esta totalmente coberta pelo TWIN ZYME
detergente. (v/v) em agua DI

4 Enxaguar abundantemente a pinca de sutura  ® Agua da torneira
sob dgua corrente da torneira. (fria)

5 Enxaguar a canula que guia o fio da pinca e Seringa plastica de
de sutura com 50 ml de dgua corrente da 50ml sem luer lock
torneira.

» Agua da torneira
(fria)

6 Enxaguar a canula que guia o fio da pinca e Seringa plastica de
de sutura com 50ml de &gua desionizada 50ml sem luer lock
(adgua DI).

* Agua desionizada
(dgua DI)
7 A pinca de sutura deve ser inspecionada  Inspecao visual

visualmente quanto a eventuais

residuos ou danos. Caso ainda existam
residuos visiveis, estes deverdo ser
removidos com uma escova plastica sob
4gua corrente da torneira, devendo
repetir os passos 3 a 7 da limpeza manual.

* Descontaminar e esterilizar ou eliminar as escovas depois da utilizagdo. Nao utilizar escovas de ago.
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3.5.2 Indicacoes relativas a limpeza automatica e desinfecdo

O processo foi realizado na Mathys SA Bettlach com uma méaquina de lavar e desin-
fetar da empresa Miele KG (Miele Professional G7836CD) e com um processo com-
binado de limpeza manual/automatico com detergente e solugao enzimatica deco-
nex® TWIN PH10 e deconex® TWIN ZYME da empresa Borer Chemie AG.

O cesto de limpeza da méaquina de lavar e desinfetar tem de dispor de um adaptador
luer lock, bem como de uma agulheta do recetaculo.

Para a limpeza automatica correta, a pinga de sutura Ligamys tem de ser posicionada
com a extremidade frontal na agulheta do recetaculo da maquina de lavar e desin-
fetar para limpar ativamente a canula que guia o fio. Além disso, a pinca de sutura
Ligamys tem de estar ligada paralelamente ao conector luer lock da maquina de lavar
e desinfetar para assegurar a melhor limpeza possivel da pinca de sutura (fig. 1).

Fig. 1 Limpeza automatica através do adaptador
luer lock e colocacao da extremidade frontal da pinca
de sutura Ligamys numa agulheta do recetaculo
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N.° | Passo Meio

1 A pinca de sutura Ligamys é posicionada com a extremidade frontal ¢ Cesto de limpeza com agulheta de
numa agulheta do recetdculo da maquina de lavar e desinfetar e, além recetaculo e adaptador luer lock
disso, fixada com a estrutura de rolo levantada através do adaptador
luer lock no cesto de limpeza (ver fig. 1).Devera ter em atencdo que a
pinca de sutura Ligamys nao é danificada pela rotacao ou pelo rotor.

Processo Dosagem/temperatura: e Detergente enzimatico
de limpeza' 0,5 % deconex® TWIN PH10 a 35°C 0,5 % deconex® TWIN PH102 e
0,2 % deconex® TWIN ZYME a 40°C 0,2 % deconex® TWIN ZYME? (v/v) em

4gua desionizada (agua DI) 34

Duracao/Temperatura:
10 minutos a 55°C

Enxaguamento Il Duracdo: 2 minutos e Agua desionizada (4gua DI)3
Temperatura: max. 40°C

7 Secagem Duracao: 15 minutos e Ar quente
Temperatura: 115°C

" A limpeza mecanica tem de ser efetuada numa maquina de lavar/desinfetar de acordo com a norma DIN EN ISO 15883
2 Recomendacbes do tempo de exposicdo, da concentragdo, da temperatura e do valor de pH de acordo com a ficha técnica do
fabricante do produto (Dr. Weigert GmbH)
3 Qualidade da 4gua de acordo com a norma SN EN 285
4 Valor limite para residuos quimicos tendo em conta as informacoes fornecidas pelo fabricante da solucéo de limpeza (Dr. Weigert GmbH)
° Se necessario, apds a secagem na maquina de lavar/desinfetar, os instrumentos tém de ser submetidos a ar comprimido de grau médico

até a secagem total
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3.6 Controlo e manutencéao

Apds a limpeza, os instrumentos tém de estar completamente secos e livres de resi-
duos visiveis e palpaveis. Areas criticas como estruturas de pegas, perfuracées ou
furos cegos longos e/ou estreitos, articulagoes de estruturas complexas devem ser
verificadas com um cuidado especial. Para garantir que foi removida toda a contami-
nacdo, é de importancia crucial inspecionar cuidadosamente cada instrumento e
verifica-lo relativamente a limpeza, bem como a existéncia de manchas de dgua (por
exemplo, calcério ou silicato). Caso se verifiqgue qualquer aderéncia de residuos nos
instrumentos, o processo completo de limpeza e de desinfecao, tanto manual como
mecanico, tem de ser imediatamente repetido.

Quando o instrumento estiver visualmente limpo, este deve ser entdo sujeito a ma-
nutencao (ver seta na figura 2). Para isso, a Mathys recomenda a utilizacdo de um
produto de manutencao a base de parafina/déleo branco biocompativel, esterilizavel
a vapor e permeavel ao vapor. Os produtos alternativos devem estar isentos de éleo,
bem como de produtos de conservacao contendo 6leo de silicone, ser biocompati-
veis e adequados para a esterilizacdo por vapor (ver «brochura vermelha» da AKI).
Para a conservacao, os instrumentos tém de arrefecer até a temperatura ambiente,
uma vez que, caso contrario, existe o risco de abrasédo do metal. O produto de con-
servacao tem de ser aplicado manualmente, localmente e cuidadosamente, gota a
gota, nos rolamentos de charneira ou de esfera de mecanismos de encaixe por
pressao, rotativos ou articulados e/ou nas superficies deslizantes e, de seguida, dis-
tribuido uniformemente movendo as charneiras, articulacbes mecanismos de en-
caixe por pressao ou superficies deslizantes. O produto de conservacdo em excesso
deve ser eliminado com um pano que nao liberte fios (observar as indicacdes do
fabricante). A Mathys ndo recomenda a «sobrepulverizacdo» da superficie dos ins-
trumentos nem banhos de imersao. As superficies de plastico ndo podem ser trata-
das com produtos de conservacdo. Observe o prazo de validade indicado pelo fabri-
cante dos produtos de conservacao.

Fig. 2 Mecanismos articulados a tratar
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3.7 Verificacdo do funcionamento

A pinca de sutura devera ser verificada quanto a danos. Em especial, a ponta da
canula tem de estar afiada e a pinca tem de poder ser aberta e fechada sem resis-
téncia.

A rotacéo da roda na estrutura de rolo tem de funcionar corretamente nas duas di-
recoes.

Além disso, é necessario verificar com um fio PDS Il 2-0 ou um fio equivalente de
espessura 2-0 se a canula que guia o fio esta totalmente desobstruida. Se ndo for o
caso, contacte o seu representante local da Mathys.

Danos ou sinais de desgaste, que possam afetar o funcionamento do instrumento,
deverdo ser comunicados ao seu representante local da Mathys. Este decidird sobre
uma reparacao e/ou substituicao do instrumento.

Os defeitos e as suas causas, assim como uma resolucdo correta de problemas em
caso de danos, estdo indicados no quadro que se segue.
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Veriicagéo e meida

Ponta da canula dobrada ou partida

A abertura completa das mandibulas da
pinga nao é possivel

Certo Errado

O encerramento completo das
mandibulas da pin¢a ndo é possivel

Certo Errado

O tubo esta dobrado

* Manuseamento
incorreto

e Filtro sobrecarregado

* Manuseamento
incorreto

e Sobrecarga durante
a utilizacao

e Filtro sobrecarregado

* Manuseamento
incorreto

e Sobrecarga durante
a utilizacao

e Filtro sobrecarregado

* Manuseamento
incorreto

e Sobrecarga durante
a utilizacao

e Filtro sobrecarregado

* Manuseamento
incorreto

e Residuos de tecido na
estrutura do rolo
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A correcao com sucesso da dobra é possivel
e Continuar a usar

A correcao da dobra néao é possivel ou partiu
¢ O instrumento nao devera continuar a ser
utilizado e devera ser eliminado

¢ O instrumento nao devera continuar a ser
utilizado e devera ser eliminado

¢ O instrumento nao devera continuar a ser
utilizado e devera ser eliminado

A corre¢do com sucesso da dobra é possivel
e Continuar a usar

A correcao da dobra néao é possivel ou partiu
¢ O instrumento nao devera continuar a ser
utilizado e devera ser eliminado

Remocdo com sucesso de residuos de tecido
com um controlo de funcionamento positivo
e Continuar a usar

Controlo de funcionamento negativo
¢ O instrumento nao devera continuar a ser
utilizado e devera ser eliminado



Veriicagéo e medida

O conector luer esta danificado

A legenda esta ilegivel

Corrosao

Residuos organicos

Manchas de 4gua
(dep6sitos de calcario ou de silicato)

* Manuseamento
incorreto

e Filtro sobrecarregado

e Danos provocados
por queda

e Desgaste devido
ao uso

e Desvanecimento
devido ao
processo de limpeza,
ao detergente
e ao processo de
esterilizacao

e Produto de limpeza
inadequado

e Tempo de permanén-
cia dentro do produto
de limpeza e do
produto de desinfecao
demasiado prolonga-
do

* Preparacao incorreta

¢ Produto de limpeza e
produto de desinfecao
inadequados

¢ Secagem demasiado
prolongada dos
residuos antes da
preparagao

¢ Escovagem, enxagua-
mento insuficientes
durante a limpeza
prévia manual

e Qualidade insuficiente
da 4gua

¢ O enxaguamento
com agua DI néo foi
realizado

¢ Transferéncia
de detergentes
contendo silicato

Deixou de ser possivel encaixar o conector
¢ O instrumento ndo devera continuar a ser
utilizado e devera ser eliminado

Ainda é possivel ler o nimero de referéncia,
o lote e a marcacdo CE
e Continuar a usar

Ja nao é possivel ler o nimero de referéncia,

o lote ou a marcacao CE

¢ O instrumento nao devera continuar a ser
utilizado e devera ser eliminado

¢ O instrumento nao devera continuar a ser
utilizado e devera ser eliminado

® Repeticdo do processo de preparacao
Em caso de repeticdo sem éxito do processo

¢ O instrumento nao devera continuar a ser
utilizado e devera ser eliminado

¢ Repeticdo do processo de preparagao
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Os instrumentos tém de ser substituidos se:

1. as superficies parecerem apresentar «giz».

2. apresentam danos (p. ex., fissuras, descamacoes, deformacoes,
formacao de bolhas).

3. apresentarem alteracdes excessivas da forma e/ou estarem visivelmente
deformadas.

4. as inscrigbes, como, p.ex., 0 numero do artigo ou o numero do lote, ja ndo
estdo legiveis. O mesmo é valido para instrumentos cirdrgicos gue ndo
contenham materiais sintéticos e cuja construcdo seja exclusivamente em aco.

Para a substituicdo, contacte o seu parceiro Mathys.

Caso se verifiqguem manchas nos dispositivos médicos, a sua causa deve ser primeiro
determinada. Manchas de cor, por exemplo, indicam incompatibilidade com um pro-
duto quimico de processamento ou um tempo de exposicao excessivo. Manchas
brancas sao frequentemente residuos de calcario, produtos quimicos de processa-
mento ou sais. As marcas de corrosdo nao devem ser subestimadas, devendo os
instrumentos afetados ser imediatamente separados dos instrumentos ndo afetados
(«ferrugem» ou «ferrugem subsequente»).

Uma vez que instrumentos danificados ndo podem exercer devidamente a sua fungao,
apo6s a manutencao/conservacao, mas antes da esterilizacao, todos os instrumentos
reprocessaveis tém de ser verificados relativamente ao seu funcionamento (ver «bro-
chura vermelha» da AKI).

As marcacdes nos instrumentos devem ser legiveis. Isto inclui escalas que indicam
angulos, para a determinacdo do tamanho do implante, do comprimento e/ou pro-
fundidade, da orientacao, como «esquerda» e «direita». Caso algumas escalas ou
outras marcacdes ja ndo sejam legiveis, informe imediatamente o seu parceiro
Mathys para substituicdo dos instrumentos.

Preste especial atencdo as seguintes indicacoes:

1. O instrumental tem de ser verificado relativamente a sua integridade.

2. Os instrumentos na bandeja tém de ser verificados relativamente
a orientacdo correta.

3. Os instrumentos tém de ser verificados relativamente a danos (p. ex., fissuras,
deformacdes, fendas com alteracdo entre o metal e os materiais sintéticos,
fraturas, corrosao ou desgaste) e a superficies danificadas. Danos ou sinais de
desgaste que possam comprometer a funcao do instrumento devem ser
comunicados ao seu parceiro Mathys. Este ird decidir sobre a reparacao ou
substituicao dos instrumentos ou das bandejas de instrumentos completas.

4. A funcionalidade dos componentes moéveis deve ser verificada (p. ex., articulacbes
de dobradicas, pecas deslizantes, pecas moveis, etc.) a fim de assegurar
gue o movimento previsto pode ser integral e corretamente realizado.

5. Instrumentos longos e estreitos tém de ser verificados relativamente a dobras.

6. Os instrumentos compostos por varios componentes individuais e
montados para a funcdo tém de ser verificados relativamente a montagem
correta e funcionalidade.
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7. Pontas de brocas, fresas, grosas e outros instrumentos de corte devem ser
cuidadosamente inspecionados relativamente as suas arestas de corte.

Durante esta inspecao deve assegurar-se que as superficies de corte estao
afiadas para a utilizacdo e que nao apresentam danos visiveis ou palpaveis.
Tal pode ser efetuado com uma lupa de ampliacdo de 10-12 vezes.

8. Os instrumentos que ja ndo estejam funcionais devem ser devolvidos a Mathys
para reparacao ou eliminagao. Os instrumentos tém de ser previamente
submetidos a um ciclo de reprocessamento completo, a fim de nao constituirem
um risco de infecao.

3.8 Embalagem

A Mathys recomenda o acondicionamento das bandejas de instrumentos em emba-
lagem dupla.

Para a esterilizacdo, os instrumentos da Mathys tém de ser acomodados numa ban-
deja de instrumentos especifica. Contudo, antes do inicio da esterilizacdo, deve ga-
rantir-se que o contetdo estd devidamente organizado e/ou que a bandeja de ins-
trumentos ndo é inclinada.

Os instrumentos que nao podem ser colocados numa bandeja de instrumentos es-
pecifica, ndo podem ser empilhados nem entrar em contacto uns com os outros,
devendo estar ordenados de modo que o vapor possa alcancar todas as areas de
superficie dos instrumentos.

A embalagem para a esterilizacdo tem de ser adequada para o processo de esterili-
zacao por calor humido, ou seja, tem de ser assegurada a permeabilidade da emba-
lagem ao vapor de dgua. Além disso, a embalagem tem de constituir um sistema de
barreira estéril. A embalagem proporciona ainda protecao durante o transporte e o
armazenamento.

Em caso de utilizacdo de tecido ndo tecido para esterilizacdo,
este ndo pode apresentar residuos de detergente. A Mathys
desaconselha a utilizacdo de tecido ndo tecido reutilizavel.
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3.9 Esterilizacao

Para uma esterilizacdo ideal, os instrumentos deverdo ser corretamente preparados
e embalados nas bandejas de instrumentos previstos para o efeito. Somente desta
forma serd possivel assegurar a disseminacdo e penetracdo do vapor em todas as
superficies. Em caso de esterilizacdo por vapor, devera ser assegurado que o dispo-
sitivo esta totalmente seco depois da esterilizacao.

O vapor utilizado para a esterilizacdo (dgua desmineralizada de acordo com a norma
SN EN 285) tem de estar livre de sujidade (de acordo com a norma SN EN 285), nao
podendo afetar o processo de esterilizacdo nem provocar danos no esterilizador ou
nos dispositivos esterilizados.

Para a esterilizacdo das bandejas de instrumentos embaladas, a Mathys recomenda
uma esterilizacdo por vapor com um ciclo de pré-vacuo.

Como método de esterilizacdo de instrumentos reutilizaveis ndo se recomenda a
esterilizacdo por ¢xido de etileno, formaldeido, gas plasma e calor seco.

Os materiais plasticos utilizados nas bandejas de instrumentos da Mathys podem ser
esterilizados por vapor.

As instrucdes do fabricante do aparelho de esterilizagao e as recomendacdes e dire-
trizes nacionais tém de ser sempre observadas.

Se forem esterilizadas varias bandejas de instrumentos num ciclo de esterilizacéo, a
carga maxima do aparelho ndo pode ser ultrapassada, em conformidade com as
instrucoes do fabricante.

Seguidamente estao indicados os parametros de esterilizagdo minimos que foram
utilizados pela Mathys com um aparelho de esterilizacao (Sterimed FAV6767100S) e
validados mediante testes microbioldgicos, de forma a alcancar um valor SAL (Sterility
Assurance Level) de 10°°.

Processo de esterilizacdo com vapor saturado

Tipo do ciclo

Pré-vacuo - vacuo pulsado
(cH)'

Pré-vacuo - vacuo pulsado
(D)?

Pré-vacuo - vacuo pulsado
(GB)3*

Temperatura Duracao minima Tempo minimo Pressao minima
minima em °C? da esterilizacdo de secagem em em mbar®’
em minutos minutos
134 18 20 >3042
134 5 20 >3042
134 3 20 >3042

! Recomendacao da Organizacao Mundial de Satde (OMS) para esterilizacdo por vapor de instrumentos com possivel contaminacao por EET/DCJ

2 Requisitos de higiene para o processamento de dispositivos médicos, Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, 2012

3 Processo de esterilizagcao validado com uma duracao minima de esterilizacdo de 3 minutos a 134° C para alcancar um Sterility assurance level
(SAL) de 10-6 de acordo com a norma SN EN ISO 17665-1

4 Validacao na caixa original de instrumentos

®> Temperatura maxima de 137°C de acordo com a norma SN EN 285

6 Pressao durante a fase de esterilizacdo a 134°C de acordo com a norma DIN ISO/TS 17665-2

7 A pressao durante a fase de esterilizacdo a 137°C tem de ser >3318,5, de acordo com a norma DIN ISO/TS 17665-2
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3.10 Armazenamento

Os dispositivos esterilizados tém de ser armazenados em local seco, a temperatura
ambiente (18-25°C), protegidos de poeiras, pragas e luz solar direta, ndo podendo
ser armazenados diretamente no chdo nem junto de produtos quimicos que emitam
vapores corrosivos. A area de armazenamento sé pode estar acessivel a pessoal au-
torizado.

Os dispositivos esterilizados devem ser verificados relativamente a integridade da
sua embalagem.

Cada utilizador deve determinar o periodo de tempo em que o dispositivo estéril
embalado pode ser armazenado até a utilizacdo seguinte (DIN 58953-9/DIN EN 868).

Caso a embalagem ou o tecido néo tecido estéril esteja visivelmente

@ danificado ou humido, a bandeja de instrumentos tera de ser novamente
embalada e esterilizada. Da mesma forma, a bandeja de instrumentos
terd de ser novamente esterilizada quando existirem sinais de vedagoes
da tampa ou filtros abertos ou danificados no recipiente de esterilizacao,
devendo o filtro estéril ser substituido. No caso de filtros reutilizaveis,
devera ser realizada uma verificacdo visual cuidadosa.

3.11 Eficacia do processo de processamento

O procedimento de processamento recomendado nestas instrucdes de processa-
mento foi validado. Os resultados cumprem os requisitos tanto dos valores-limite
como do valor de orientagao relativo a residuos de proteinas, nos termos da orien-
tacdo da DGKH, da DGSV e da AKI referente a processos de limpeza automaética e
de desinfecdo térmica de dispositivos médicos (D 2596 F).

3.12 Quantidade de ciclos de processamento

Os instrumentos médicos tém geralmente uma longa vida Util, quando utilizados e
reprocessados corretamente, incluindo manutencdo/conservacao e verificacdo do
funcionamento (instrumento em condicdes de funcionamento, sem corrosdo, sem
fraturas, sem fissuras, sem dobras, sem descamacdes, sem defeitos) de acordo com
o capitulo 3.7 destas instrucoes de reprocessamento. Este periodo de utilizacdo
dos instrumentos cirtrgicos é normalmente definido por desgaste, deterioracgao,
utilizacao e conservacao inadequadas e nao pelo reprocessamento. Se o reprocessa-
mento for efetuado de acordo com estas instrucdes de reprocessamento, ndo se
preveem danos ou uma limitacdo da vida Util do dispositivo médico. Além disso, a
Mathys SA Bettlach testou 250 ciclos de reprocessamento, tendo sido possivel de-
monstrar que o reprocessamento de 250 ciclos ndo tem qualquer efeito nocivo nos
instrumentos. Durante e apds cada utilizacdo de instrumentos médicos, a funciona-
lidade dos instrumentos é verificada regularmente por especialistas envolvidos. Os
instrumentos que ja nao sdo funcionais sao substituidos.

O responsavel pelo reprocessamento é responsavel por testar a funcionalidade ideal
(p. ex., capacidade de corte), incluindo a utilizagado de um produto de manutencéo a
base de parafina/éleo branco biocompativel, esterilizavel a vapor e permedvel ao
vapor, limpeza e defeitos (p. ex., corrosao) antes de cada utilizacéo.

O utilizador deve sempre assegurar-se de que é utilizada a versao atual destas ins-
trugdes de reprocessamento.
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4. Simbolos

4.1 Simbolos de acordo com a Mathys SA Bettlach

M Fabricante
@ Precaucao

MD | Dispositivo médico
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5. Informacao ao cliente

Mathys SA Bettlach
Robert Mathys Strasse 5
Caixa postal

2544 Bettlach

Suica

Tel. +41 32 644 1 644
Fax +41 32 644 1 161

info@mathysmedical.com
www.mathysmedical.com
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6. Anexo — Guia rapido

6.1 Limpeza prévia manual

1

ra
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Remover a sujidade visfvel usando uma escova
plastica de nylon sob a superficie da d4gua até que
os residuos deixem de ser visiveis.

Enxaguar a canula que guia o fio com 50ml de
solucao de limpeza enzimdtica. Observar a saida
visivel de liquido através da ponta da canula.

No caso de a canula estar entupida por tecidos, devera
abrir a estrutura de rolo e enxaguar a canula usando
diretamente uma seringa. Verificar novamente quanto a
saida visivel de liquido pela ponta da canula.

A pinga de sutura Ligamys nao devera ser utilizada e
devera ser substituida se durante o enxaguamento
nao sair qualquer liquido pela extremidade frontal da
canula que guia o fio.

Colocar os instrumentos durante, pelo menos, 5 minutos
num aparelho de limpeza por ultrassons (35-47 kHz).

Temperatura maxima 40°C.

Enxaguar abundantemente a pinca de sutura sob dgua
corrente da torneira.



Enxaguar a canula que guia o fio da pinca de sutura
com 50 ml de dgua corrente da torneira.

Por dltimo, enxaguar com 50ml de &gua desionizada.

6.2 Limpeza automatica

A pinca de sutura Ligamys é posicionada com a extremidade frontal e Cesto de limpeza com agulheta de receta-
numa agulheta do recetaculo da maquina de lavar e desinfetar e, além culo e adaptador luer lock

disso, fixada com a estrutura de rolo levantada através do adaptador

luer lock no cesto de limpeza (ver fig. 1). Devera ter em atencao que a

pinca de sutura Ligamys nao é danificada pela rotacdo ou pelo rotor.

Processo de limpeza Duracdo: 10 minutos e Produto de limpeza enzimatico
Temperatura: a 55°C 0,5 % deconex® TWIN PH10 e
0,2 % deconex® TWIN ZYME (v/v) em 4gua DI

Enxaguamento Il Duragao: 2 minutos * Agua DI
Temperatura: max. 40°C

Secagem Duracdo: 15 minutos e Ar quente
Temperatura: 115°C

6.3 Processo de esterilizagdo com vapor satura

Tipo do ciclo Temperatura Duracao minima Tempo minimo Pressao minima
minima da esterilizacao de secagem em em mbar
em °C em minutos minutos

Pré-vacuo - vacuo pulsado
(CH)" >3042

Pré-vacuo - vacuo pulsado
(GB)?

! Processo de esterilizacao recomendado, ? processo de esterilizacdo validado

>3042
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Notas
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