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INSTRUGOES DE USO

INSTRUMENTOS CIRURGICOS ORTOPEDICOS E
DA COLUNA VERTEBRAL

NOTA IMPORTANTE

Este manual destina-se a manutengdo, limpeza, utilizagdo
e protegdo dos Instrumentos Cirdrgicos Ortopédicos e da
Coluna Vertebral da Sayan (SOSSI), reutilizaveis. Os SOSSI
sdo projetados para desempenhar fungbes cirlurgicas
especificas, tais como cortar, agarrar, clampear, sondar,
retrair, fresar, perfurar, raspar ou remover tecidos,
devendo ser utilizados exclusivamente por um cirurgido.
Os instrumentos devem ser usados apenas para o
propdsito para o qual foram desenvolvidos. A técnica
cirdrgica adequada no uso dos instrumentos é de
responsabilidade do cirurgido. Os produtos Sayan sdo
fabricados, inspecionados e embalados em conformidade
com a Diretiva 93/42/EEC para Dispositivos Médicos e a
Norma ISO 13485. A qualidade e o padrdo dos materiais
utilizados cumprem a Diretiva 93/42/EEC e a Norma ISO
13485, de acordo com a norma ISO 7153-1. Os dispositivos
cirurgicos ortopédicos e da coluna vertebral fabricados
pela Sayan sdo, em sua maioria, feitos de ago inoxidavel
(AISI 304, AISI 630, AISI 420B, AISI 420C, AISI 420A, AlSI 431,
AISI  XM-16, 1SO 5832-1) , polipropileno (Proplux),
polifenilsulfona (Radel) e silicone resistente a esterilizagdo.
As informagdes sobre o material de fabricagdo constam no
rétulo do produto. Os instrumentos cirurgicos ortopédicos
sdo dispositivos que facilitam uma variedade de
procedimentos e operagdes.

Categorias basicas de instrumentos ortopédicos:

* Cortadores, afiadores e trituradores

 Fixadores

® Pingas e suportes

¢ Medidores

* Expansores e retratores

* Guias e componentes de prova

Os instrumentos cirurgicos da Sayan estdo agrupados
conforme abaixo:Set Tray / Case

* Bandeja / Estojo

 Sistema de Trauma

o Sistema de Fémur do Quadril

o Sistema de Acetdbulo do Quadril

o Sistema de Cabos

o Sistema de Joelho

e Sistema da Coluna Vertebral

 Sistema de Remog&o de Cimento

* Sistema Minimante Invasivo

e Sistema de Revisdo

 Sistema de Retratores

e Sistema de Cirurgia Geral

Os instrumentos cirlrgicos sdo fornecidos pela Sayan ndo
estéreis, e devem ser limpos e esterilizados antes do uso,
conforme descrito neste documento, salvo indicagdo
diferente na embalagem do produto.

WARNINGS AND RISKS

Instrumentos novos e usados devem ser totalmente

processados de acordo com estas instrugdes antes do uso.

Os usuarios sdo responsaveis pela limpeza, desinfecgdo,

embalagem e esterilizagdo pré-operatdria de todos os

instrumentos e conjuntos.

1. Os instrumentos devem ser utilizados apenas para
suas finalidades de projeto e somente por cirurgides
autorizados.

2. Instrumentos corroidos ndo devem ser utilizados.

Os instrumentos devem ser esterilizados antes do uso.

4. Instrumentos novos devem ser limpos antes da
esterilizagdo.

5. Osagentes de limpeza ndo devem conter ions de cloro.

6. O pH da solugdo de limpeza deve ser 7,0. Devem ser
utilizados agentes enzimaticos e detergentes com pH
neutro para a limpeza dos dispositivos. A escolha da
solugdo enzimdtica é essencial para a remogdo de
sangue, fluidos corporais e tecidos. Como algumas
solugdes enzimaticas sdo destinadas a degradagdo de
fezes ou outros compostos organicos, podem ndo ser
adequadas para instrumentos ortopédicos.

7. A &dgua usada na limpeza e no enxdgue antes da
esterilizagdo deve ser dgua desmineralizada (pura).

8. Caso instrumentos novos sejam retirados de sua
embalagem, devem ser armazenados em ambiente
limpo e posteriormente limpos antes da esterilizagdo.

9. Os instrumentos ndo devem ser armazenados
préximos a produtos quimicos que emitam vapores
Corrosivos.

10. Todos os instrumentos devem ser contados quatro
vezes durante o procedimento cirurgico, devido ao
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risco de esquecimento dentro do paciente:
i. Antes do inicio da cirurgia
ii. Antes e depois de um procedimento especial
ii. Antes do fechamento da ferida e apds o
fechamento da pele
iv. Ao final da cirurgia

11. Alémdisso, os instrumentos devem ser contados antes
da substituicdo da equipe cirdrgica durante o
procedimento.

12. Todos os instrumentos que ndo estiverem
funcionando adequadamente devem ser enviados a
Sayan para reparo.

PRECAUGOES

1. Quando necessdrio, utilize Iluvas de protegdo
resistentes a cortes durante a limpeza e esterilizagdo,
para evitar danos as mdos e aos instrumentos.

2. Instrumentos fabricados com metais diferentes (por
exemplo, ago inoxidavel e titanio) devem ser
processados separadamente para evitar reagdes
eletroliticas entre os metais.

3. Mantenha instrumentos revestidos separados uns dos
outros para evitar que o revestimento seja removido
ou arranhado.

4. Verifique se os instrumentos estdo danificados antes

da cirurgia.
5. Todo o pessoal hospitalar que trabalhe com
dispositivos médicos contaminados ou

potencialmente contaminados deve cumprir as
precaugdes gerais contra contaminag&o.

6. Utilize equipamentos de protegdo individual (EPI) ao
manipular materiais contaminados ou potencialmente
contaminados, incluindo aventais, mascaras, 6culos ou
protecdo facial, luvas e cobre-sapatos.

7. Quando solicitado, informagdes sobre técnicas
cirtrgicas sdo fornecidas pela Sayan. O cirurgido deve
conhecer bem os implantes, instrumentos e técnicas
cirdrgicas antes da cirurgia.

LIMPEZA E MANUTENCAO

1. Osangue e os fluidos corporais ndo devem secar sobre
os instrumentos cirdrgicos antes da limpeza.

2. Apds o procedimento cirdrgico, os instrumentos
devem ser limpos com substancias quimicas
apropriadas, levando em consideragdo os riscos de
contaminagdo.

3. N&o utilize escovas metalicas, |3 de ago ou ferramentas
metalicas durante a limpeza. Utilize escovas de cerdas
macias, escovas de nylon ou escovas tipo escovilhdo.

4. Utilize detergentes de limpeza com baixo poder
espumante para permitir a visualizagdo dos
instrumentos na solugdo durante a limpeza manual.

5. Durante a limpeza manual com escovas, mantenha os
instrumentos sempre submersos na solugdo de

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

limpeza para evitar contaminagdo por aerossdis e
respingos.

Para evitar o acimulo de residuos de detergente, o
agente de limpeza deve ser completamente e
facilmente enxaguado dos instrumentos.
Instrumentos pesados ndo devem ser colocados sobre
instrumentos sensiveis.

Instrumentos articulados devem ser completamente
abertos antes da limpeza. Deve-se prestar atengdo
especial aos instrumentos de precisdo.

Solug@es de limpeza ou desinfetantes que contenham
aldeido, mercurio, cloro ativo, cloreto, bromo,
brometo, iodo ou sal iodado sdo corrosivas e nao
devem ser utilizadas.

Oleo mineral ou lubrificantes a base de silicone n3o
devem ser usados, pois produzem camadas que
impedem o contato direto do vapor com a superficie,
favorecendo o crescimento de microrganismos e
dificultando a limpeza.

Agentes anticalcarios que contenham morfolina ndo
devem ser utilizados em esterilizadores a vapor, pois
podem causar abrasdo em componentes de polimero.
Ap6s a limpeza, os instrumentos devem ser
enxaguados e completamente secos.

Deve-se verificar a presenga de manchas de corrosdo
e testar a funcionalidade dos instrumentos.
Ferramentas manchadas ou danificadas devem ser
removidas de uso.

Os instrumentos devem ser cuidadosamente
posicionados em cestos metdlicos, tapetes de silicone
ou contéineres estéreis.

Durante a limpeza e substituigdo de instrumentos
como cortadores, brocas, etc., deve-se tomar cuidado
para evitar danos as pessoas e ao equipamento.

A limpeza automatica com lavadora/desinfetadora
pode ndo ser eficaz para limens, instrumentos
canulados, cavidades cegas, superficies foscas e outros
instrumentos ortopédicos complexos. Recomenda-se
um processo de limpeza manual ou combinado
(manual + automatico).

Se aplicavel, instrumentos compostos por multiplos
componentes devem ser desmontados antes da
limpeza. Certifique-se de que pegas pequenas ndo
sejam perdidas.

Os instrumentos devem ser removidos das bandejas
metalicas ou de polimero antes da limpeza manual ou
automatica.

Maletas, bandejas e tampas devem ser limpas
separadamente dos instrumentos.

Partes de polimeros dos instrumentos ndo resistem as
condigBes de lavadoras/esterilizadores que operem a
temperaturas iguais ou superiores a 141°C / 285°F, e
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podem ser danificadas por jatos de vapor.
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21. Componentes de polimero podem ser esterilizados
com vapor/umidade. Estes materiais possuem vida util
limitada e devem ser substituidos se apresentarem
desgaste  excessivo  (rachaduras, delaminagdo,
descascamento, etc.).

LIMPEZA / DESINFECCAO — LIMPEZA MANUAL

1. Separe todos os instrumentos acoplados ou com
componentes encaixados antes da limpeza. Para
instrumentos com pegas moveis, mova as partes ao
longo de toda a amplitude de movimento durante a
limpeza para garantir que todas as superficies sejam
alcangadas.

2. Enxdgue com agua fria da torneira (<45°C) para
remover a contaminagao visivel.

3. Deixe imerso por 5 minutos em uma solugdo
detergente enzimdtica preparada de acordo com as
instrugdes do fabricante. Temperatura da dgua: 30°C =
5°C (banho de limpeza com 2% = 20 ml/L de Neodisher
Mediclean Forte).

4. Escove cuidadosamente com uma escova macia e/ou
escovilhdo; enxague repetidamente limens muito
estreitos usando uma seringa com solugdo enzimatica.

5. Enxague com &gua fria da torneira (<45°C) por pelo
menos um minuto; utilize uma seringa para enxaguar
repetidamente os limens estreitos.

6. Submeta o instrumento a ultrassom por 10 minutos
em detergente enzimatico, dentro de um limpador
ultrassénico (agua da torneira — 65°C £ 5°C), em banho
ultrassénico com 2% (20 ml/L) de Neodisher
Mediclean Forte, frequéncia de 37 kHz e poténcia
efetiva de 200 W.

7. Enxague completamente com agua fria da torneira por
1 minuto.

8. Seque com um pano limpo, macio, absorvente e
descartavel.

9. Inspecione visualmente para verificar a limpeza. Todas
as superficies visiveis, internas e externas, devem ser
inspecionadas. Repetir a limpeza, se necessario, até
que o instrumento esteja visivelmente limpo.

LIMPEZA AUTOMATICA

1. Separe todos os instrumentos acoplados antes da
limpeza. Para instrumentos com partes méveis, mova
os componentes ao longo de todo o movimento
durante o processo.

2. Enxdgue com d&gua fria da torneira (<45°C) para
remover sujidades visiveis. Durante o enxague, escove
bem com uma escova macia e/ou escovilhdo e enxague
cavidades e limens com uma seringa.

3. Transfira os instrumentos para a
lavadora/desinfetadora. Utilize os parametros de ciclo
especificados na tabela abaixo.

Parametros da arruela:

Fase Temper Tipo de
T atura 4gua /
e Detergen
m te
p
o
(
m
i
n
)
Pré- 2 <30°C Agua
enxagu potavel
e
Lavage 7 55°C Detergen
m te
enzimatic
o (ex.:
Neodishe
e
Mediclea
n Forte) +
agua
potavel
Enxagu 3 10°C Agua
e desminer
interme alizada
diario
Desinfe 7 90°C Agua
cgdo desminer
térmica alizada
Secage 15 90°C N/A
m

4. Faga uma inspegdo visual completa. Todas as
superficies internas e externas devem ser examinadas.
Se necessario, repita a limpeza até que o instrumento
esteja completamente limpo.

Observagdo: O uso de jato de dgua ou seringa facilita a

limpeza de areas de dificil acesso e superficies foscas.

EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS

1. Desmontagem, dobra, fissura ou quebra de
componentes.

2. Os riscos associados ao uso de instrumentos cirdrgicos
incluem:
e Uso inadequado, fora do propdsito para o qual o

instrumento foi projetado
* Esquecimento acidental do instrumento dentro do
paciente apos a cirurgia

e Infecgdo, transmissdo de doengas e corrosdo causadas
por técnicas inadequadas de limpeza e esterilizagdo
Instrumentos mal limpos ou mal esterilizados podem
causar infecgGes pds-operatdrias ou até mesmo levar ao
6bito. O uso inadequado de instrumentos cirurgicos pode

causar complicagBes intraoperatdrias e pds-operatorias.

EMBALAGEM
Os instrumentos cirurgicos ortopédicos e da coluna
vertebral da Sayan sdo enviados sobre superficies de

silicone, em bandejas, estojos ou em embalagens ndo
estéreis.

PROTECZ\O DOS INSTRUMENTOS

O método mais eficaz para evitar problemas com
instrumentos é preveni-los antes que ocorram.
O uso de agua tratada, limpeza preliminar cuidadosa,
solugdes com pH neutro, seguir rigorosamente as
instrugbes do fabricante e realizar inspegdes visuais
frequentes ajudam a manter os instrumentos funcionando
corretamente e livres de manchas. Caso algum problema
ocorra, é importante agir rapidamente, pois atrasos
podem agravar a situagdo e causar danos irreversiveis.
Qualquer forma de corrosdo pode levar a formagdo de
ferrugem no ago. Como particulas de ferrugem podem ser
transferidas entre instrumentos, instrumentos corroidos
devem ser imediatamente retirados de uso. Cuidados
extras devem ser tomados para proteger bordas cortantes
e pontas delicadas durante todos os procedimentos de
manutengdo. Evite posicionar instrumentos pesados,
como retractores, sobre instrumentos delicados ou ocos.

MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

1. Instrumentos usados devem ser manuseados
considerando os riscos de contaminagdo e seguindo as
regras do hospital.

2. O armazenamento, distribuigdo e devolugdo de
materiais devem ser realizados apenas por pessoal
autorizado, de acordo com as normas da instituigdo.

3. Os materiais devem ser armazenados em drea de
acesso restrito, com ventilagdo adequada, controle de
pragas, protegida contra poeira e sem exposi¢do direta
a luz solar.

4. Antes de armazenar, certifique-se de que os
instrumentos estejam completamente secos. Guarde-
os em local limpo, seco e em temperatura ambiente.

REPARO E MANUTENGCAO

Se algum instrumento necessitar de reparo ou
manutengdo, entre em contato com a Sayan para obter
autorizagdo de devolugdo e informagdes de envio.
Instrumentos  enviados para reparo devem ser
acompanhados de uma declaragdo confirmando que
foram  completamente limpos e esterilizados.
A falta dessa comprovagdo resultard em custos adicionais
de limpeza e atraso no processamento. As partes mdveis
ou componentes de ago inoxidavel podem ser lubrificadas
com dleo apropriado antes da esterilizagdo a vapor.
A Sayan recomenda o uso do spray biocompativel:

Dr. Schumacher “Spezial Olspray Medical Instrument
Care Spray”.

VIDA UTIL

Para prolongar a vida util dos instrumentos SOSSI
reutilizaveis, siga todas as instrugdes deste manual
durante cada ciclo de uso.

A vida atil dos instrumentos depende do desgaste causado
durante o uso cirdrgico. Ndo existe uma vida util padrédo.
Quando utilizados conforme este IFU, os instrumentos
podem durar muitos anos.

ESTERILIZAGAO / REESTERILIZAGCAO

Os SOSSI sdo fornecidos ndo estéreis e devem ser
esterilizados antes do uso.

Quando vdrios instrumentos forem esterilizados em um
unico ciclo de autoclave, assegure-se de que a capacidade
maxima permitida pelo fabricante do esterilizador ndo seja
excedida, e verifigue que todos os produtos estejam
completamente secos antes da esterilizagdo. Coloque os
instrumentos em bandejas que permitam que o vapor
entre em contato com todas as superficies.
Garanta que superficies adjacentes ndo se danifiquem ou
arranhem umas as outras. Se aplicavel, utilize embalagens
préprias para esterilizagdo a vapor de grau médico
conforme ANSI/AAMI ST79.

Método de esterilizagdo recomendado para os produtos:

Esterilizagdo a vapor
Tipo de ciclo Parametro Valor minimo
exigido
Temperatura
s 134°C
de exposicdo
Pré-vicuo
Tempo de .
- 4 minutos
exposicdo
134°C
Tempo de i
15 minutos
secagem

A Sayan ndo recomenda o uso de ciclos rapidos de baixa
temperatura ou ciclos ndo pressurizados.

Verifique se ndo hd danos nos instrumentos antes e depois
do uso.

N&o utilize o instrumento até que qualquer dano
identificado seja completamente reparado.

Apds a limpeza e esterilizagdo, revise a funcionalidade do
instrumento antes de reutiliza-lo.

SIMBOLOS (de acordo com ISO EN 15223-1)

Simbolo para “Adverténcia”
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Sponsor: Unique Surgical / Richard Lane
Phone: +1 (260) 242-0025

E-mail: unique.surgical@comcast.net
6435 W. Jefferson Blvd. No: 242

Fort Wayne / IN 46804 / USA

Simbolo para “Nome e
enderego do fabricante”

Simbolo para “N3o estéril /
Fornecido ndo estéril”
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Simbolo para “Numero de
catalogo (REF)”

LOT Simbolo para “Ntmero de

lote (LOT)”

X
m
“

E]—-i] Simbolo para “Instrugdes de
uso eletrénicas (e-IFU)”
www.sayan.com.tr
Simbolo para “Data de
fabricagdo”
Simbolo para “Dispositivo
médico (MD)”
U D I Simbolo para “Identificagdo
Unica do dispositivo (UDI)”
CONSULTA

Para informagGes detalhadas ou caso ocorra qualquer
incidente relacionado aos instrumentos SOSSI, entre em
contato com o servigo de atendimento ao cliente.
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